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1. Podziekowania

Szanowni Panstwo,

Kontynuujgc zesztoroczny sukces, jaki odniosta | Edycja konkursu Mother and
Child Startup Challenge skupiona na opiece nad kobietq ciezarng, postano-
wilismy w Il Edycji skoncentrowac sie na organizacji przedsiewziecia przezna-
czonego pacjentom pediatrycznym | zarzqodzaniu szpitalem. W ponizszym
raporcie dzielimy sie z Panstwem podsumowaniem | efektami tegorocznej edy-

¢ji konkursu.

Mother and Child Startup Challenge to nie tylko promocja start-upow w branzy
opieki zdrowotnej, lecz przede wszystkim inicjatywa, ktora stymuluje wspotpra-
ce miedzy roznymi interesariuszami oraz propaguje powszechne korzystanie
Z najnowszych technologii w sektorze ochrony zdrowia. Dzieki nhawigzanej ko-
munikacji i sukcesywnej wspotpracy z licznymi ekspertami, wcigz doskonali-
my strukture konkursu, tak aby oparta byta na rzetelnej weryfikacji biznesowej
I merytorycznej kazdej zgtoszonej propozycji, wtgcznie z planem implementacji

zwycieskiego rozwigzania w placowkach medycznych.

Konkurs nie tylko ukazat potencjat kreatywnosci i przedsiebiorczosci w dziedzi-
nie opieki zdrowotnej, ale rowniez wzmocnit spotecznosc ekspertow, placowek
medycznych i start-upow, tworzgc inspirujgcy ekosystem zmian. Niech te inno-
wacyjne rozwigzania stanq sie drogowskazem dla przysztosci opieki zdrowot-
nej, a nasza wspolna podroz ku nowym standardom bedzie kontynuowana.
Gratulacje dla wszystkich uczestnikow, zwyciezcow | tych, ktorzy wniesli swoj

wktad w ksztattowanie przysztosci opieki nad matkami i dziecmi!

Serdecznie dziekujemy wspotorganizatorom, dyrektorom szpitali, partne-
rom | patronom za pomoc | wsparcie przy Il Edycji konkursu Mother and Child
Startup Challenge. Szczegdlne podziekowania sktadamy na dfonie partnerow,
ktorzy ufundowali nagrody dla finalistow konkursu. Dziekujemy rowniez nasze-
mu Jury i Radzie Programowej, za wtozony trud pracy i zaangazowanie w dziata-

nia konkursowe. Wierzymy, ze tworzgc tak wspaniate grono ekspertow i liderow

ochrony zdrowia, jestesmy w stanie razem wptynqc pozytywnie na poprawe ja-
kosci opieki pediatrycznej i zapewnic kolejnym pokoleniom swietlanq przysztosc.
Dziekujemy rowniez za kazde zgtoszenie do Il Edycji oraz wysitek wtozony w jego
przygotowanie. Kwalifikacja najlepszych projektow byta niezwykle trudnym wy-
borem w swietle tak znakomitej konkurencji, jakq stanowity tegoroczne zgtosze-
nia. Mamy nadzieje, ze Ill Edycja konkursu pozwoli nam ponowhnie wspierac ini-

cjatorow innowacyjnych rozwigzan w jeszcze lepiej dopracowanej formule.

W publikacji znajdg Panstwo przeglgd topowych startupow z dziedziny pe-
diatrii oraz zarzgdzania szpitalami, ktore zostaty finalistami naszego konkursu.
Ponadto w czesci merytorycznej przedstawione zostaty publikacje od naszych
patrondw i partnerow, ktore stanowiq ekspertyze najwazniejszych wyzwan bgdz
korzysci zwigzanych z wdrazaniem innowacji i nowych technologii w dziedzinie
pediatrii. Na koncu znajdqg Parnstwo natomiast analize prawnq najwazniejszych

aspektow prawa dotyczgcych najmtodszych pacjentow.

Zachecamy do obserwowania naszych social media E = E
@MotherandChildStartupChallenge

oraz odwiedzenia strony internetowej konkursu: - .
www.motherandchildstartupchallenge.pl. E X

Mamy nadzieje, ze niniejsza publikacja bedzie dla Panstwa inspiracjq, tema-

tem do zywych rozmow i przede wszystkim ciekawq formag spedzenia czasu.

Zyczymy Panstwu inspirujgcej lektury.

Koordynatorzy konkursu MCSC

Wiktor Mozarowski Nikoletta Buczek Matgorzata Maj



Na przestrzeni ostatnich lat podejmowalismy liczne
inicjatywy stuzqce poprawie dostepnosci do lecze-
nia, a takze jakosc udzielanych swiadczen | bezpie-

czenstwu pacjenta. Wiele z nich udato sie zakonczyc

sukcesem wytqcznie dzieki ich realizacji we wspot-
Barttomiej pracy ze znakomitymi podmiotami leczniczymi,
Chmielowiec majgcymi wtasciwe doswiadczenie i wykazujgcymi
Rzecznik Praw Pacjenta bardzo duze zaangazowanie w poprawe sytuacji
pacjentow. Dziatania te pokazaty przede wszystkim,

Ze istniejg w Polsce bardzo dobrze dziatajgce podmioty, ktore chcqg sie rozwijac,
a takze dzielic sie swojq wiedzq i praktykqg z innymi. Jednoczesnie pokazato go-
towosc do wspoftpracy, rowniez w innowacyjnych projektach, ktorych efekty wi-

doczne sq w catym systemie ochrony zdrowia.

Z tym wiekszq satysfakcjq uczestnicze w Radzie Programowej Konkursu Mother
and Child Startup Challenge, ktory rowniez pokazuje najlepsze cechy podmiotow
dziatajgcych w systemie ochrony zdrowia. Obserwuje zarowno poszukiwanie in-
nowacyjnych rozwigzan, gotowosc¢ na nowe wyzwania oraz bliskqg wspotprace

na rzecz pacjentow.

Autorzy Konkursu postawili przed sobg niezwykle ambitne cele strategiczne.
Wierze, ze ich realizacja istotnie przyczyni sie do daleko idgcych zmian w sys-
temie ochrony zdrowia zwigzanych z wdrazaniem innowacyjnych rozwigzan,
wspieraniem startupow oraz promocjq jednostek publicznych. Szczegdlnie cen-
ne jest decydowanie sie od razu na kolejny krok — nie tylko wybieranie interesu-
Jjacych projektow, ale rowniez danie wybranym szansy na wdrozenie w ramach
pilotazu w wiodqgcych osrodkach.

W Il edycji konkursu widzielismy naprawde interesujgce zgtoszenia, ktore poka-
zujg nam przysztosc. Daty one rowniez asumpt do cennej dyskusji na temat bez-
pieczenstwa algorytmow sztucznej inteligencji czy rozwigzan skierowanych do
dzieci a opierajgcych sie na wykorzystaniu telefonow i gamifikacji. Mam nadzie-
Jje, ze ta i przyszte edycje Konkursu Mother and Child Startup Challenge pozwolg
nam jeszcze lepiej odpowiedziec na potrzeby pacjentow i rozwijac ekosystem in-
nowacyjnych podmiotow wspierajgcych i rozwijajgcych ochrone zdrowia w Polsce.
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Jako Centrum e-Zdrowia
technologie ma wpisane W
scig wspieramy takie inicjat;
Matki | Dziecka Mother and
dostrzegajgc ogromny pote

Pawet Kikosicki torze ochrony zdrowia oraz
Dyrektor CentrtmiatIe e W jego rozwoju. Konkurs, to
¢ja wykorzystania ~_,j"' ch
Wil 0raz szansa na zainicjowanie wspotpracy miedzy lnté SQ
W nowoczesnych spoteczeristwach technologie sg klucz_dj; '
zywanie globalnych problemdw, w tym dotyczqcych zdro
bardzo dynamicznie, powodujgc na swiecie coraz wieksze problemy z wydolnos l Q
systemow ochrony zdrowia. Wynika to z faktu, ze zyjemy coraz dtuzej, a nieustanny
postep w terapiach medycznych zapewnia dtuzsze zycie rowniez w przypadku cho-
rob dotychczas smiertelnych. Odpowiedzig na te trendy jest technologia. Moze ona
przejgc czesc zadan zwigzanych z ochrong zdrowia — odcigzyc lekarzy, a jednoczesnie
Jjeszcze lepiej zadbac o pacjentow.

Ideq, ktora przyswieca Centrum e-Zdrowia w budowie ekosystemu e-zdrowia, jest
dagzenie do sytuacji, w ktorej pacjent staje sie aktywnym uczestnikiem tego procesuy,
a jego dane medyczne ,podgzajq” za nim. Oznacza to odejscie od tradycyjnych pa-
pierowych dokumentow | przeniesienie wszystkiego do jednej, wspolnej bazy danych,
do ktorej bedq trafiac takze dane medyczne pochodzgce z roznych urzgdzen i apli-
kagji zewnetrznych, takze tych komercyjnych, wykonujgcych pomiary medyczne lub
pomiary zwigzane z trybem zycia. Takie dane mozna bedzie ogregp‘wqé, przetwa-
rzac i nastepnie udostepniac pacjentowi, by wspomaoc go Wzdréwrﬁ trybie zycia czy
profilaktyce oraz lekarzowi, jako wsparcie w podejmowaniu dZIdfqn,prof//aktycznych
czy wskazania odpowiedniego leczenia. Dzieki temu, mamy szqhse na stworzenie
w Polsce systemu ochrony zdrowiaq, ktory jest nowoczesr?y prZew/dLchy spersonali-
zowany oraz wyprzedzajqcy, i ktory daje pole do opraco nia i wdrazania nowej

generagji rozwiqgzan w zakresie profilaktyki, mon/torqw r}i diagnostyki i leczenia

Zapraszam do lektury raportu.
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2. Wprowadzenie

Raport stanowi rezultat dziatan inicjatorow Il Edycji Konkursu Mother and Child
Startup Challenge (MCSC). Konkurs to nowy, znaczacy projekt w Polsce i jedno-
czesnie jedno z nielicznych przedsiewziec tego rodzaju w Europie, jednoczacy
panstwowe instytucje medyczne dla osiggniecia wspolnego celu — wykorzysta-
nia potencjatu technologii medycznych oraz innowacji skierowanych na ochro-

ne zdrowia i zycie.

W tym roku skupienie w trakcie konkursu w Sciezce B+R padto na grupe naj-
mtodszych pacjentow, ktorzy stanowia wyjatkowa populacje, dla ktdrej koniecz-
ne sa specjalne rozwigzania. State poszukiwania nowatorskich, czesto nietuzin-
kowych, sposobdw radzenia sobie z najwiekszymi wyzwaniami, przed jakimi
stojg mali pacjenci i ich opiekunowie, byty motorem do przeprowadzenia tego
pionierskiego przedsiewziecia. Konkurs Mother and Child Startup Challenge
wpisuje sie w te misje, skupiajac sie na rozwijaniu technologii i innowacyjnych
rozwigzan, aby sprostac unikalnym potrzebom tej szczegolnej grupy, podkresla-
jac istote postepu w obszarze ochrony zdrowia i zycia.

Tegoroczny konkurs zawierat rowniez sciezke dojrzatych firm, ktdrej celem
byto wytonienie najbardziej prospektywnych rozwigzan medycznych o wyz-
szym stopniu TRL z roznych dziedzin medycyny. Profilaktyka i diagnostyka
stanowig fundament zdrowia, a innowacje wspomagajg skuteczng ochrone
i efektywne rozpoznawanie zagrozen, podnoszac jakosc¢ opieki zdrowotnej
dla spoteczenstwa. Dodatkowo wspieranie pacjentow poprzez dostarczanie
rzetelnych informacji oraz budowanie swiadomosci wtasnego zdrowia przyczy-
nia sie do skuteczniejszego zarzadzania chorobami i promowania dtugotermi-
nowego dobrostanu.

12



¥4 OVHcloud Etg;';g

OVHcloud w ,,Mother and Child
Startup Challenge”

OVHcloud jest najwiekszym europejskim dostawca chmury. W naszych dziata-
niach kazdego dnia urzeczywistniamy filozofie firmy wspierajacej innowacyjne
rozwigzania wraz z poszanowaniem transparentnosci i zgodnie z zasadami su-
werennosci, dostepnosci, odwracalnosci i poufnosci danych. Kibicujemy smiatym
wizjom i pionierskim rozwigzaniom, ktore pomagaja zasypywac luke pomiedzy

potrzebg a podazy, tak kluczowa w sektorze rozwigzan medycznych.

Obszar ochrony zdrowia uwazamy za jeden z kluczowych, stad oferujemy de-
dykowane rozwigzania dla Healthcare, w tym spetniamy wymagania certyfikatu
HDS.

Technologia stata sie kotem zamachowym medycy-
ny. Innowacje przyspieszajq diagnostyke, zwieksza-
JQ jej niezawodnosc, wspierajg powstawanie lekow
I szczepionek oraz utatwiajq ztozone procesy, jak gro-
madzenie danych, projekty badawcze czy doskona-

lenie aparatury wspomagajgcej. Dzieki prekursor- Robert Paszkiewicz

skim rozwigzaniom medycyna jest blizej pacjentow. Vb Ctt OvHelou,
Cieszymy sie, ze technologie OVHcloud razem z in- czionek Rady Programowej Konkursu

nowacyjnymi startupami wspierajq tak istotny dla nas wszystkich sektor zdrowia.

To juz druga edycja Konkursu Mother & Child Star-
tup Challenge, w ktorej uczestniczymy jako Part-
ner. Innowacja wpisana jest w DNA OVHcloud,

dlatego od lat wspieramy zatozycieli i zarzgdzajg-

cych start-upami zmieniajgcymi otaczajgcq nas
rzeczywistosC¢ w ramach programu startupowe-

Cezary Skarzynski

o. Cieszymy sie, ze ponownie mozemy zaangazo-
Startup Program Manager CEE w OVHcloud, g y y e’ ,O y g

cztonek Jury Kapituty Konkursu wac sie w to przedsiewziecie oraz gteboko wierzy-
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my, ze nasza aktywnosc przyczynia sie do tworzenia ekosystemu sprzyjajgcego

innowacjom oraz rozwojowi technologicznemu w obszarze opieki zdrowotne.

O Startup Programie OVHcloud

OVHcloud Startup Program wyroznia kilka cech, ktdre najczesciej powtarzaja
sie w rozmowach z jego uczestnikami. Wsrdd najbardziej cenionych zalet wy-
mieniane sg transparencja i przyjaznos¢, a takze fakt, ze program OVHcloud
tworzg praktycy, tworcy wtasnych startupow, ktorzy doskonale znajg potrzeby
i bolgczki startujgcych firm.

W ramach Startup Programu, aktywnie uczestniczymy w rozwoju miodych
firm. Wspotpracujace z nami firmy wspieramy wielotorowo. Jestesmy nie tylko
lokalizacyjnie blisko, ale takze:

o Oferujemy do 100 000 euro (lub réwnowartos¢ w walucie danego
kraju) bezzwrotnych srodkéw na zamowienie produktéw OVHcloud pod
budowe rozwigzan.

« Zapewniamy pomoc techniczng, czyli konsultacje z ekspertem.

« Wierzymy w synergie dziatan, moc promocji i marketingu. Wspotpracujace
z nami firmy angazujemy w miedzynarodowe wydarzenia, promujemy roz-

wigzania naszych klientow podczas wspolnych akcji marketingowych.

Wybor platformy technicznej jest czasochtonng operacja, ktéra wymaga do-
Swiadczenia oraz kompetencji. Warto wiec mysle¢ dtugoterminowo i wybrac
dostawce, ktory przyspieszy rozwdj biznesu i ktory oferuje przejrzyste ceny.
Utatwiamy kontakt ze zweryfikowanymi partnerami i stuzymy wsparciem
W procesie pozyskiwania finansowania, jestesmy aktywnym i zaangazowa-

nym partnerem.

Dotacz do OVHcloud Startup Program
https://startup.ovhcloud.com/pl/

15



CompuGroup™
Medical

CompuGroup Medical Polska

CompuGroup Medical Polska, czes¢ miedzynarodowe] grupy CompuGro-
up Medical SE, jest liderem na rynku oprogramowania medycznego w Polsce.
Firma specjalizuje sie w tworzeniu zaawansowanych rozwigzan informatycznych
przeznaczonych dla sektora medycznego, zarowno dla jednostek ochrony zdro-
wia, jak i dla pacjentow. CGM Polska ma na swoim koncie liczne sukcesy w ob-
szarze innowacyjnosci i technologii, dzieki czemu setki tysiecy pacjentow i tysia-

ce lekarzy na co dzien korzysta z jej rozwigzan.

Firma majaca siedzibe w Lublinie, zatrudnia ponad 200 specjalistow z obszaru
IT, medycyny i zarzagdzania. CGM Polska stale rozwija sie, a jej rozwigzania sg do-
stepne dla klientdw na terenie catego kraju. Wszystko to dzieki zaangazowaniu,

wiedzy i doswiadczeniu jej pracownikow.

CGM Polska jest takze czescig globalnej sieci CompuGroup Medical SE, kto-
ra dziata w 56 krajach na catym sSwiecie i zatrudnia blisko 8000 pracownikow.
Dzieki temu ma staty dostep do najnowszych trenddéw i rozwigzan na miedzy-
narodowym rynku. Dziatalnos¢ CGM Polska jest niezwykle wazna, szczegdlnie
w obecnych czasach, gdy zdrowie stato sie jednym z najwazniejszych prioryte-
tow dla spoteczenstwa. Technologie medyczne, ktére firma tworzy, pomaga-
ja lekarzom w efektywnej pracy, a pacjentom umozliwiajg tatwiejszy dostep do

ustug medycznych.

Jednym z najwazniejszych celow CGM Polska jest poprawa jakosci opieki zdro-
wotnej poprzez cyfryzacje procesow medycznych. Firma wierzy, ze dzieki temu
pacjenci beda mogli lepiej zarzadzac¢ swoim zdrowiem, a lekarze skupic sie na
tym, co najwazniejsze - na pacjentach. CompuGroup Medical Polska to firma,
ktora za pomoca nowoczesnych technologii, pomaga w tworzeniu lepszego
Swiata medycyny. Jej misjg jest tworzenie oprogramowania, ktére zmienia zycie

Nna lepsze - zarowno pacjentow, jak i pracownikow stuzby zdrowia.
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FUNDACJA

N ASK .:: Cyfrowa

Przysztos¢

NASK Panstwowy Instytut Badawczy
oraz Fundacja Cyfrowa Przysztosc

NASK PIB oraz Fundacja Cyfrowa Przysztos¢ szczegdlng wage przyktadajg do cy-
berbezpieczenstwa, promuja transformacje cyfrowa oraz rozwaoj spoteczenstwa
informacyjnego. Dlatego wazne jest dla nas witaczenie sie w ,Mother and Child
Startup Challenge”, ktory promuje produkty wspierajgce troske o pacjentow.

Na sektor zdrowia sktada sie bardzo duza grupa zréznicowanych podmiotow.
Sa to m.in. duze szpitale, mate szpitale, przychodnie, indywidualne praktyki, ap-
teki czy hurtownie. Sg tez podmioty prowadzace dziatalnos¢ naukowa. Sektor
ten jest szczegolnie wrazliwy, poniewaz swiadczone sg w nim bardzo wazne

ustugi z zakresu ochrony zdrowia i zycia pacjentow.

Niezaleznie od rodzaju i wielkosci podmiotu przetwarzajg one w wiekszosci
przypadkéw dane medyczne, czyli dane osobowe i dane szczegdlnie chronione
lub inaczej dane wrazliwe. Nie mozna zapominac, ze pod pojeciem ,przetwarza-
nia" kryja sie wszelkie czynnosci na danych: od ich zapisu, przez wykorzystanie,

az do usuniecia.
Obecnie ww. dane to nie tylko dokumenty czy wyniki badan w segregatorach,
ale wszelkie bazy danych czy tez systemy przetwarzajace te dane — komputery,

serwery, urzadzenia medyczne, loT czy tzw. chmura.

Dane osobowe szczegdlnie chronione to oczywiscie informacje umozliwiaja-

ce zidentyfikowanie osoby fizycznej, ale tez dane biometryczne, genetycz-

ne czy dane o stanie zdrowia.
Aby w swietle dzisiejszych, | co wazne przysztych zagrozen, chroni¢ ww. dane

przed wyciekiem lub utratg, nalezy podjac szereg réznych dziatan w celu ciggte-

go podnoszenia cyberodpornosci placéwek medycznych.
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Cyberodpornosc to cata architektura bezpieczenstwa, sktadajgca sie m.in. z:

. Dziatan organizacyjnych, polegajacych na wdrozeniu, stosowaniu i do-
skonaleniu wewnetrznych polityk bezpieczenstwa zawierajacych tak-

Ze stosowne procedury.

. Zabezpieczen technicznych takich jak systemy antywirusowe, zapo-
ry czy tez bardziej zaawansowane narzedzia i systemy jak EDR, WAF,
Sandbox itd.

. Nie mozna zapomnie¢ o prawidtowe] konfiguracji oraz aktualiza-
cji —wtaczony firewall, a prawidtowo skonfigurowany i aktualizowany

firewall to zupetnie inne urzadzenia.

. Zespot specjalistow posiadajgcych odpowiednie kompetencje.

. Bezwzglednie nalezy posiadac prawidtowo skonfigurowany, odmiej-
scowiony i regularnie weryfikowany system kopii zapasowych, ktory

jest ostatnig deska ratunku.

. W dzisiejszych czasach obowigzkowe jest takze wykorzystanie uwie-

rzytelniania wielosktadnikowego (MFA).

. Bardzo skutecznym dziataniem jest wprowadzenie cyklicznych szko-

lern podnoszacych swiadomosc¢ na temat cyberzagrozen.

Wymienione aspekty cyberodpornosci nie tylko uchronig podmiot przed poten-
cjalnie powaznymi przerwami w swiadczeniu ustug oraz kosztami zwigzanymi
Z naprawami, ale tez uchronig przed ewentualnymi karami. Co najwazniejsze,
zapewnia bezpieczenstwo danych obywateli, ktorzy sg klientami i uzytkownika-
mi Swiadczonych ustug, a ktorzy wskutek udanego cyberataku takze stang sie

ofiarami ponoszacymi koszty.

W aspekcie cyberbezpieczenstwa zapraszamy do kontaktu z NASK z Zespotem

Cyberbezpieczenstwa Centrum e-Zdrowia CSIRT@cez.gov.pl
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3. Il Edycja konkursu Mother and
Child Startup Challenge

3.1. Cel konkursu i tematyka

Mother and Child Startup Challenge stanowi platforme ukierunkowana na
przysztos¢ innowacji w opiece zdrowotnej, otwiera drzwi dla start-upow i twor-
cow, ktdrzy tworza najbardziej kreatywne rozwigzania produktowe lub proce-
sowe. Konkurs stanowi unikalng okazje dla przedsiebiorcow, ktorzy pragna
wprowadzic¢ istotne innowacje zarowno dla pacjentdw, jak i dla systemu opieki

zdrowotnej jako catosci.

Obejmujac szeroki zakres dziedzin, Mother and Child Startup Challenge zapra-
sza do udziatu podmioty skupione na rozwoju technologii medycznych — od wy-
robow medycznych przez nowatorskie rozwigzania w obszarze diagnostyki, far-

makoterapii oraz technologii teleinformacyjnych.

W Il Edycji MCSC organizatorzy skupili sie¢ na wydzieleniu dwéch sSciezek,
zaprezentowanych ponizej.

Sciezka B+R Projekty 3-7 TRL

Obszar poszukiwan pediatria, skupiona przede wszystkim na zagadnie-

stanowita: niach zdrowia psychicznego, otytosci, pulmonologii

Cel wspétpracy: wsparcie finansowe i mentoringowe zespotu

atrakcyjne nagrody, mentoring i wsparcie zespotu
Korzysci: W rozwoju rozwigzania szytego na miare publicznych
placowek medycznych.
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Obszar poszukiwan profilaktyka, analiza danych, zarzadzanie dokumen-

obejmowat aspekty: tacja, usprawnienia kliniczne

; dostarczenie szpitalom innowacyjnych technologii
Cel wspotpracy: ) o )
W procesie opieki nad pacjentem

pilotaz rozwigzan w najlepszych placdéwkach

Korzysci:

medycznych w Polsce, atrakcyjne nagrody.

3.2. Organizatorzy

Instytut Matki i Dziecka w Warszawie

Instytut Matki i Dziecka jest jednostka naukowo-badawcza. Posiada ponad
70-letnig tradycje i znaczacy dorobek znany w kraju i na forum miedzynarodo-
wym. Zostat powotany uchwatg Rady Ministrow w 1951 r. i od tego czasu nieprze-
rwanie uczestniczy w rozwigzywaniu problemow zdrowotnych i spotecznych
matek, dzieci i mtodziezy. Jego rozwoj szedt w parze z postepem medycyny,
a Instytut stat sie liderem w wielu dziedzinach medycznych zwigzanych z peri-

natologig, neonatologig, ginekologia i pediatria.

Instytut Matki i Dziecka petni funkcje instytutu badawczego, koncentrujac sie
na prowadzeniu badan naukowych zwigzanych z opieka zdrowotng, skupiajac
sie przede wszystkim na obszarze ochrony rodzin, macierzynstwa oraz zdrowia
kobiet i medycyny wieku rozwojowego. Jego dziatalnos¢ obejmuje rowniez kom-
pleksowa opieke ustugowo-leczniczg, skoncentrowang na leczeniu najbardziej
skomplikowanych schorzen wieku rozwojowego. Dodatkowo, Instytut petni role
w dziatalnosci opiniodawczej, dostarczajgc eksperckich opinii o produktach dla
populacji wieku rozwojowego na wniosek producentdw i urzedow panstwo-
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wych. W obszarze edukacyjnym i wydawniczym Instytut angazuje sie w ksztat-
cenie podyplomowe personelu medycznego oraz prowadzi edukacje zdrowot-
Nng spoteczenstwa, organizujac kursy i wydajac kwartalnik "Medycyna Wieku
Rozwojowego," indeksowany miedzynarodowo w MEDLINE i Index Copernicus.

Centrum Medyczne Zelazna w Warszawie

Centrum Medyczne ,Zelazna” to spodtka zarzadzajaca Szpitalem i Przychodnia
sw. Zofii. Posiada lll stopien referencyjny, czyli najwyzszy pod wzgledem kom-
petencji, sprzetu i umiegjetnosci personelu lekarsko-pielegniarskiego w leczeniu
i opiece nad najbardziej chorymi noworodkami, w tym skrajnie niedojrzatymi,

z ekstremalnie niskg urodzeniowa masg ciata.

Wysokospecjalistyczna opieka perinatologiczna i neonatologiczna jest wyrozni-
kiem Szpitala. To ceniony przez Pacjentki osrodek przyjmowania poroddw dro-
gami natury po wczesniejszym cesarskim cieciu a takze promujacy niezmedy-
kalizowany pordd i samodzielnosc potoznych w Przyszpitalnym Domu Narodzin.

Instytut ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” w todzi

Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki jest najwiekszym w Polsce osrodkiem

zapewniajacym wielospecjalistyczng opieke nad matka i dzieckiem.

Podmiot zajmuje sie leczeniem nieptodnosci, otacza opieka kobiety ciezarne,
rowniez te z chorobami onkologicznymi, prowadzi diagnostyke prenatalng oraz,
jezeli jest taka potrzeba, leczenie prenatalne. Noworodek bezposrednio po uro-
dzeniu ma zapewniony dostep do wszystkich niezbednych wysokospecjalistycz-

nych procedur, bez koniecznosci narazania go na transport.

Wojewoddzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy im. Prof. Dr. Stanistawa
Popowskiego w Olsztynie

Wojewddzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy w Olsztynie jest najwieksza specja-
listyczna placodwka medyczng kompleksowo i interdyscyplinarnie leczaca dzieci
W potnocno-wschodnigj Polsce. Rocznie hospitalizuje ok. 38 tysiecy pacjentow,

a z leczenia w trybie ambulatoryjnym korzysta okoto ¢wierc miliona pacjentow.
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Szpital posiada status Centrum Urazowego dla dzieci. Nalezy do elitarnego gro-
na placowek skupionych w Europejskich Sieciach Referencyjnych — CRANIO
(choroby twarzoczaszki) oraz ITHACA (choroby rzadkie neurorozwojowe o pod-
tozu genetycznym). Jest laureatem wielu nagrod i wyrdznien. Szpital zapewnia
kompleksowa i interdyscyplinarng opieke medyczng nad dziecmi od okresu
noworodkowego do 18. roku zycia w zakresie diagnostyki, leczenia szpitalnego,
rehabilitacji leczniczej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i podstawowej
opieki zdrowotnej.

Uniwersytecki Dzieciecy Szpital Kliniczny w Biatymstoku

Uniwersytecki Dzieciecy Szpital Kliniczny im. Ludwika Zamenhofa w Biatymsto-
ku rozpoczat dziatalnosc w 1988r. | obecnie jest najwiekszym na Podlasiu osrod-
kiem diagnostyczno-leczniczym dla dzieci i mtodziezy w wieku od O do 18 lat.

Jest nowoczesnym, petnoprofilowym osrodkiem diagnostyczno-leczniczym re-
alizujacym wielospecjalistyczne swiadczenia medyczne w systemie opieki sta-
cjonarnej i ambulatoryjnej. W 15 klinikach i oddziatach hospitalizowanych jest
rocznie prawie 20 tys. 0s6b a w 31 poradniach specjalistycznych leczy sie okoto
140 tys. pacjentow.

W Szpitalu zatrudniona jest wysokospecjalistyczna kadra lekarska i pielegniar-
ska: 243 lekarzy, z czego 176 to lekarze specjalisci w tym 39 profesorow i dokto-

row habilitowanych oraz 386 pielegniarek, z ktorych 319 posiada specjalizacje.

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne - jeden z najwiekszych szpitali w Polsce,
utworzony przez Gdanski Uniwersytet Medyczny (daw. Akademie Medyczng
w Gdansku) w 1945 roku. Od tego czasu szpital swiadczy ustugi medyczne, ofe-
rujac pacjentom kompleksowa diagnostyke i leczenie. Wspodtpraca z uczelnia
daje dostep do najnowoczesnigjszych technologii, Swiatowej wiedzy medycznej
i badan klinicznych. W ofercie Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego znajduje
sie peten zakres ustug medycznych: zaawansowana diagnostyka, réoznorodne
zabiegi chirurgiczne, rehabilitacja, a takze opieka paliatywna.
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3.3. Warunki uczestnictwa

W tym roku, organizatorzy konkursu skupili sie na poszukiwaniu rozwigzan szy-
tych na miare potrzeb placéwek medycznych w gtéwnych obszarach funkcjono-
wania szpitali tj. potoznictwo, ginekologia, pediatria oraz neonatologia - w dwdoch

sciezkach zaleznych od stopnia zaawansowania projektow:

'I Sciezka dla startupdow i zespotdw w fazie badawczo-rozwojowej
* (Sciezka B+R):

Zakres tematyczny:

« Zdrowie psychiczne i wellbeing pacjentéow pediatrycznych oraz
ich opiekundw;

« Profilaktyka i walka z chorobami ukfadu oddechowego wsréd
pacjentdw pediatrycznych;

« Profilaktyka oraz walka z nadwaga i otytoscia wsrod pacjentow

pediatrycznych,;

Stopien zaawansowania projektow w sciezce wdrozeniowej okreslony
zostat skalg TRL" 3-7

2 Sciezka Wdrozeniowa dla firm i startupéw z gotowym produktem
[ ]

(Sciezka wdrozeniowa):

Zakres tematyczny:

« Dziatalnosc kliniczna: potoznictwo i ginekologia, neonatologia, pedia-
tria (innowacje materiatowe, diagnostyka, telemonitoring, terapia, re-
habilitacja, wsparcie w decyzjach klinicznych)

« Profilaktyka i badania przesiewowse;

« Edukacja pacjentow i wsparcie w szkoleniu specjalistow;

o Zarzadzanie procesami i dokumentacja, analiza danych;

Stopien zaawansowania projektow w sciezce wdrozeniowej okreslony
zostat skalg TRL: 8-9
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Uczestnikami Konkursu mogty byc¢ start-upy (czyli przedsiebiorstwa lub tym-
czasowe organizacje poszukujgce modelu biznesowego, ktory zapewni im zy-
skowny rozwaoj produktowy) oraz osoby fizyczne, ktére ukonczyty 18 r.z.

Warunkiem uczestnictwa w Konkursie byto zgtoszenie swojej kandydatury w po-
danym przez organizatora terminie, poprzez przestanie zgtoszenia za posrednic-
twem formularza dostepnego na stronie organizatora oraz zatgczenia krétkiego

filmu prezentujacego rozwigzanie/startup, co stanowito elementy obligatoryjne
formalne zakwalifikowania w konkursie.

3.4. Harmonogram

06.06.2023 15.10.2023 09.11.2023 0712.2023
21.09.2023 25.10.2023 12.11.2023 01-12.2024

oficjalne rozpoczecie zakonczenie wydarzenie gala finatowa,

konkursu, otwarcie rekrutacji towarzyszace, nagrodzenie

procesu rekrutacji DemoDay zwyciezcow,
publikacja raportu

wydarzenie towarzyszace, wybor wybor wsparcie i wdrozenia
Debata podczas Venture Top 30 Top 14 nagrodzonych
Cafe Thursday projektow projektow projektow

1 TRL - Technology Readiness Level - metodologia mierzenia dojrzatosci i gotowosci produktu opracowana przez
NASA w latach 70 - tych XX wieku. Rozwdj mierzy sie w 9 poziomach, gdzie: 1 - pomyst, 6 - prototyp, 9 - gotowy do

obrotu komercyjnego produkt;
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3.5. Podsumowanie zgtoszen - statystyka Sposréd wszystkich zgtoszonych wnioskéw:

Podczas 5-miesiecznego etapu rekrutacji do konkursu zgtosito sie 40 prowadzi zarejestrowang dziatalnoscig gospodarcza

51 firm i projektow, rozwijanych przez innowatoroéw z:

.I.I jest przed etapem rejestragji

Sposréd podmiotéw posiadajacych podstawe prawna do konkursu zgtosito sie:

Polski

(47 zgtoszen)

13 firm o dtuzszym okresie rozwoju > 5 lat

27 projektéw o krotszym okresie rozwoju < 5 lat

Sposrod wszystkich zgtoszonych projektow:

Holandii

(1 zgtoszenie)

Motdawii 32 jest na poziomie 6 —10 TRL

(1 zgtoszenie)
19 Nna etapie <5 TRL

Australii

(1 zgtoszenie)

Sposréd podmiotéw posiadajacych podstawe prawng do konkursu

zgtosity sie projekty wedtug nastepujacego podziatu na wojewodztwa:

Izraela
(1 zgtoszenie) )
Podlaskie 4% N
Dolnoslaskie 8% I
Zachodniowa-pomorskie 4% N
Pomorskie 4% N
Warminsko-mazurskie 4% 1N
Mazowieckie 26% I
W tym: :
Matopolskie 4% N
- . Lubelskie 8% I
26 projektow w sciezce B+R : )
. . . Wielkopolskie 12%
25 projektow w Sciezce wdrozeniowej ,
Zagranica 6%

N
~

PAS



Przebieg konkursu:

51 projektow

Sciezka

B+R wdrozeniowa

!

26 projektow

Wybor

zwyciezcy
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Sciezka

25 projektow

Wybor
zwyciezcy

5-miesieczny proces rekruta-
Cji, promocja inicjatywy wsrod
branzy, wydarzenia towarzy-
szace, dziatania empower

branding.

Proces oceny merytorycznej,
wspotpraca z Jury Konkurso-
wym, wydarzenie towarzysza-
ce DemoDay

Obrady Rady Programowej

i Dyrektorow, wybor zwyciezcy.

Gala Finatowa MCSC

3.6. Relacja z Demo Day

W ramach Mother and Child Startup Challenge zorganizowane zostato rowniez
wydarzenie towarzyszace konkursowi w postaci Demo Day, ktére odbyto sie
9 listopada 2023 r. w przestrzeni Venture Cafe Foundation w Warszawie.
Inicjatywa miata na celu zapewnienie startupom z Il Edycji konkursu przestrzeni
do przedstawienia swoich innowacyjnych pomystow przed ekspertami branzo-

wymi oraz szerokim gronem widzow.

Na spotkaniu miaty szanse zaprezentowac sie, wybrane w ramach limitu miejsc
Nna zasadzie kolejnosci zgtoszen, startupy zakwalifikowane do najlepszej 30.
Il Edycji Mother and Child Startup Challenge: 15 startupéw na wczesnym etapie
rozwoju w sciezce B+R oraz 15 dojrzatych firm w sciezce wdrozeniowej. Ze wzgle-
du na miedzynarodowy charakter konkursu wydarzenie odbyto sie w dwuje-
zycznych panelach: w jezyku polskim oraz jezyku angielskim. Wystgpienia miaty
formute 4 minutowych prezentacji oraz 3 minutowych sesji pytan i odpowiedzi

Z ekspertami.

Projekty byty opiniowane przez Rade Ekspertow w sktadzie: Anna Wnuk
(Dyrektorka, Polskie Stowarzyszenie Inwestorow Kapitatowych),
Maryla Wojcieszek (Head of Knowledge, Huge Thing), Tomasz Jastrzebski
(Partner Zarzadzajacy, LT Capital) oraz Artur Biatoszewski (Dyrektor pro-
gramu SGH-WUM Executive MBA w ochronie zdrowia). Obecnosc¢ réznorod-
nych specjalistow, reprezentantow branzy medycznej, biznesowej oraz Venture
Capital, pozwolita na przeprowadzenie inspirujgcych dyskusji w trakcie sesji Q&A.
Wydarzenie Demo Day stato sie platforma nie tylko do promocji nowatorskich
projektdw medycznych, ale rowniez pozwolito uczestnikom konkursu Mother
and Child Startup Challenge na nawiazanie relacji biznesowych z potencjalnymi

partnerami oraz inwestorami.
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3.7. Proces oceny

Kazda z firm zgtaszajaca swoj produkt w konkursie podlegata ocenie zgodnej

Z ponizszymi Kryteriami:

Jakosc¢ oraz sposob przygotowania materiatow aplikacyjnych;

Potencjat wdrozeniowy w podmiotach medycznych organizujacych konkurs;
Innowacyjnosc¢ rozwigzania;

Gotowosc rozwigzania do wprowadzenia na rynek lokalny;

Przewaga konkurencyjna rozwigzania;

Adekwatnosci i kompletnos¢ kompetencji kadry zarzadzajacej projektem;

Korzysci dla szpitali/pacjentéw wynikajgce z wdrozenia rozwigzania;

® N oL AW N

Zdolnosc¢ projektu do dywersyfikacji zrodet finansowania;

Na podstawie powyzszych sktadowych Jury Konkursowe za posrednictwem
wystandaryzowanego formularza oceny dokonato klasyfikacji punktowej startu-
pow. Suma otrzymanych punktéw w kazdej kategorii zostata do siebie dodana,
zas wynik zbiorczy punktacji stanowit liste rankingowa projektow. Na tej pod-
stawie organizatorzy wytonili po 7 najlepszych startupdw ze sciezki B+R i Sciez-
ki wdrozeniowej, ktorych sylwetki zostaty dogtebnie omowione i przedyskuto-
wanhe na spotkaniu Rady Programowej z efektem opracowania rekomendacji
co do dalszej wspotpracy. Na tej podstawie Dyrektorzy szpitali, w gtosowaniu taj-
nym podjeli decyzje o ostatecznej wspotpracy i nagrodzeniu nagroda gtéwna
zwyciezcow Il edycji konkursu ,Mother and Child Startup Challenge”.

Nagroda gtéwna:

. Sciezka B+R - przyznanie nagrody przeznaczonej na rozwdj rozwigzania oraz
mozliwosci wspodtpracy z Organizatorami, w zakresie zaleznym od gotowosci
technologicznej rozwigzania i zespotu zgtaszajacego.

. Sciezka wdrozeniowa - mozliwoéé podjecia rocznej wspdtpracy
z Organizatorami Konkursu, w zakresie mentoringu, rozwoju i wdrozenia
rozwigzania, w zaleznosci od gotowosci technologicznej rozwigzania i zespo-

tu zgtaszajacego;
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Poza nagroda przewidziane zostaty dodatkowe nagrody w ramach wspotprac

branzowych, majace na celu wspieranie, mentoring oraz rozwoj startupow i firm.

3.8. Jury oraz Rada Programowa

Jury konkursu MCSC

Serdecznie dziekujemy Jury konkursu Mother and Child Startup Challenge

Za nieoceniong prace i zaangazowanie w ocene zgtoszonych startupdw i firm.

Profesjonalna ekspertyza, doswiadczenie oraz poswiecony czas sg kluczowe dla

sukcesu przedsiewziecia.

Ponizej prezentujemy zespdt Jurorow Il Edycji Mother and Child Startup Challenge:

Katarzyna Starostawska
Innovation Managetr,
IQVIA Commercial Poland

Dr n. med. Artur Drobniak
Dyrektor Centralnego Osrodka
Badan Innowacji i Ksztatcenia

Naczelngj Izby Lekarskiej

Michat Misztal
CEO Startup Academy Poland

Pawet Kazmierczyk
Senior Associate Kancelaria
Domanski, Zakrzewski, Palinka

Cezary Skarzynski
Startup Program Manager
CEE OHVcloud

Dr n. med. Tomasz Maciejewski
Dyrektor Instytutu Matki i Dziecka

Radostaw Nowak
Petnomocnik Dyrektora ds. IT
Instytutu Matki i Dziecka

Prof. dr hab. n. med.

Anna Wasilewska

Dyrektor Uniwersyteckiego
Dzieciecego Szpitala Klinicznego
w Biatymstoku

Barbara Kiszycka

Dziat Organizacji i Jakosci
Uniwersyteckiego Dzieciecego
Szpitala Klinicznego w Biatymstoku
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Prof. ICZMP, dr hab. n. med.
Iwona Maroszynska

Dyrektor Instytut

,centrum Zdrowia Matki Polki”

Katarzyna Matulewicz
Zastepca Dyrektora ds. Technicz-
no-Eksploatacyjnych Wojewddz-
kiego Specjalistycznego Szpitala
Dzieciecego w Olsztynie

Grzegorz Adamowicz
Kierownik Sekcji Promociji,
Marketingu i Sprzedazy Woje-
wodzkiego Specjalistycznego
Szpitala Dzieciecego w Olszynie

Dr n. med. Wojciech Puzyna
Dyrektor Centrum

Medycznego ,Zelazna”

Jakub Kraszewski
Dyrektor Uniwersyteckiego
Centrum Klinicznego w Gdansku

Sebastian Zota
Cztonek Zarzadu Fundacji Polskie-
go Funduszu Rozwoju

Jakub Chwiec¢ko

Partner Zarzadzajacy, Spotecznosc
Lekarzy Innowatorow Naczelnej
Izby Lekarskiej
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Diana Zochowska
Head of Medonet

Jan Pachocki
Prezes Zarzadu Fundacji
Telemedyczna Grupa Robocza

Maria Matecka-Rzodkiewicz
Dyrektor Osrodka Rehabilitacji
AMICUS Fundacja Dzieciom
,Z2dazy¢ z Pomoca”

Marcin Kraska
Wiceprezes Centrum tukasiewicz

ds. Badan i Rozwoju

Dorota Sys
Petnomocnik ds. rozwoju kadr

Centrum Medycznego ,Zelazna”

Laurent Uhres
VP Innovation & Digital
Transformation Webellian

Joanna Broy
EIT Health InnoStars Ecosystem
Lead for Poland

Mateusz Wista

Ultrasound Sales Manager
Poland, Baltics &amyp; Ukraine
GE HealthCare

Dariusz Szplit

Kierownik Dziatu Innowacji,
Analityki i Wdrozen Technologii
Medycznych UCK w Gdansku

Konrad Wacinski
Regionalny Dyrektor Sprzedazy
CompuGroup Medical Polska

Dr inz. Karolina Tkaczuk
Dyrektor ds. wspotpracy
akademickigj i innowacyjnosci
AstraZeneca Poland

Dominik Krawczyk
CEO & Board Member
COBIN Angels

Dariusz Sliwowski
Zastepca Dyrektora Pionu
ds. Sprzedazy, Pion Opieki
Zdrowotnej, Asseco Poland

Dominik Tybura
CERT Polska
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Rada Programowa

Pragniemy wyrazic nasza gteboka wdziecznos¢ dla czionkow Rady
Programowej, ktéra swoja wiedza, doswiadczeniem i wizja wspomagata
w rozwijaniu i doskonaleniu Konkursu Mother and Child Startup Challenge.
Rola Rady Programowej jako organu doradczego przyczynita sie do wzboga-

cenia przedsiewziecia o roznorodne perspektywy osoéb reprezentujacych rozne

czesci branzy, co z pewnoscia przyniesie dtugotrwate korzysci.

Ponizej prezentujemy cztonkdw Rady Programowej Il Edycji Mother and Child

Startup Challenge:

Dr n. med. Tomasz Maciejewski
Dyrektor Instytutu Matki i Dziecka

Prof. dr hab. n.med.

Anna Maria Wasilewska
Dyrektor Uniwersyteckiego
Dzieciecego Szpitala Klinicznego
w Biatymstoku

Prof. ICZMP, dr hab. n. med.
Iwona Maroszynska

Dyrektor Instytut ,Centrum Zdro-
wia Matki Polki”

Dr n. med.

Krystyna Piskorz-Ogoérek
Dyrektor Wojewddzkiego
Specjalistycznego Szpitala

Dzieciecego w Olszynie

Dr n. med. Wojciech Puzyna
Dyrektor Centrum

Medycznego ,Zelazna”
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Jakub Kraszewski
Dyrektor Uniwersyteckiego
Centrum Klinicznego w Gdansku

Barttomiej Chmielowiec
Rzecznik Praw Pacjenta

Dr Matgorzata Gatazka-Sobotka
Dziekan Centrum Ksztatcenia
Podyplomowego Uczelnia
tazarskiego, Dyrektor IZWOZ

Dr Maciej Kawecki
Digital EU Ambassador

Jowita Michalska
CEO Digital University

Ligia Kornowska
Dyrektor Zarzadzajaca
Polska Federacja Szpitali,

Koalicja Al w Zdrowiu

Marcin Kraska
Wiceprezes Centrum t.ukasiewicz
ds. Badan i Rozwoju

Pawet Kazmierczyk

Senior Associate / Praktyka Life
Sciences, Kancelaria Domanski,
Zakrzewski, Palinka

Piotr Wectawik
Dyrektor Departamentu Innowacji
Ministerstwo Zdrowia

Dr hab. n. med.
Radostaw Sierpinski

Prezes Agencji Badan Medycznych

Joanna Broy
EIT Health InnoStars Ecosystem
Lead for Poland

tukasz Jankowski
Prezes Naczelnej
Izby Lekarskiej

Dr n. farm.

Karolina Maria Nowak

Dyrektor Wydziatu Innowacji

i Rozwoju Biotechnologii Agencja
Badan Medycznych

Michat Smagowicz
THINKTANK, Fundacja Centrum
Stosunkoéw Miedzynarodowych

Dr n. med. Artur Drobniak
Dyrektor Centralnego Osrodka
Badan Innowacji i Ksztatcenia

Naczelnegj Izby Lekarskiej

Dr Dorota Kleszczewska
Prezes Zarzadu Fundacji
Instytutu Matki i Dziecka

Jakub Chwiecko
Partner Zarzadzajacy, Spotecznosc
Lekarzy Innowatorow Naczelnegj

Izby Lekarskiej

dr Rafat Wtach
MBA, Dyrektor Handlowy
CompuGroup Medical Polska

Robert Paszkiewicz
VP Central and Eastern Europe,
OVHcloud

Dominik Krawczyk
CEO &amp; Board Member,
COBIN Angels

Prof. dr hab. n. med.

Teresa Jackowska

Prezes Polskiego Towarzystwa
Pediatrycznego
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Martyna Rézycka adw. Michat Chodorek
Prezeska Fundacji Partner w kancelarii KRK
Cyfrowa Przysztosc Kieszkowska Rutkowska Kolasinski

Dziekujemy Panstwu jeszcze raz za poswiecong prace, pasje oraz zaangazowa-
nie, ktdére stanowia fundament naszych wspdlnych dziatan na rzecz innowacyj-
nosci w ochronie zdrowia. Jestesmy gteboko zobowigzani i doceniamy Panstwa
wktad w rozwijanie inicjatywy Mother and Child Startup Challenge..
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3.9. Prezentacja finalistow konkursu - Top 14

Ponizej zaprezentowani zostali finalisci Topl4 konkursu — w kolejnosci losowe.

3.9.1 Sciezka B+R

Clebre

Clebre to innowacyjny sposob leczenia zaburzen snu

i oddychania, w ktorym na biezgco monitorujemy poste-

' py, aby dostosowac terapie do indywidualnych potrzeb

pacjenta. Za pomoca czujnika przyklejonego na szyje

C | e b re przenosimy diagnostyke i monitorowanie do domu pa-

cjenta. Czujnik zbiera dane o tym jak oddychamy oraz

Jjak zachowujemy sie, gdy spimy. Takie obserwacje roz-

ciggniete na wiele nocy pozwalaja zbudowac petny, obiektywny obraz kondycji
oraz monitorowac jej zmiany.

System diagnostyczny Clebre wprowadza fundamentalng zmiane w sposobie
leczenia bezdechdw sennych, czy chrapania, a caty proces prowadzony jest
przez zespot specjalistow koordynowanych przez opiekuna.

Zaburzenia oddychania w czasie snu sg powszechne. U dzieci prowadzg do za-
burzen w prawidtowym rozwoju fizycznym i intelektualnym. W przypadku do-
rostych dtugotrwaty stres i niedotlenienie spowodowane bezdechami prowadza

do nadcisnienia, cukrzycy, zaburzen rytmu serca, a takze zawatow i udarow.

Zaburzenia oddychania maja rozne przyczyny, moga wystapic¢ w kazdym wieku
oraz sg przewlekte. Oznacza to, ze nie ma jednej sciezki leczenia, oraz ze leczenie
to musi by¢ dtugofalowe. Clebre adresuje te potrzeby pacjentow i skutecznie
rozwigzuje ich problemy.

https://clebre.com/

marcin.trzaskowski@clebre.com



Mission Amygdala - Calmsie

Mission Amygdala to platforma dajgca natychmiastowe

wsparcie dzieciom z depresja i zaburzeniami lekowymi.

Pomaga w prewencji, wczesnej interwencji i uzupetnia

CALMSIE standardowa terapie. Produkt, zostat stworzony przez

doswiadczonych lekarzy i informatykéow we wspotpra-

cy z dzie¢mi, integrujac najlepsze praktyki terapeutycz-

ne, konwersacyjna sztuczna inteligencje i gry mobilne.

Cyfrowa forma i dodatkowe funkcjonalnosci wspierajace biaty personel elimi-

Nnuja systemowe luki wywotujace kryzys w psychiatrii dzieciecej. Dzieki temu

Mission Amygdala to rewolucja, tgczaca innowacyjnosc z angazujacym UX, bez-

pieczenstwem i efektywnoscia, zmieniajgca oblicze opieki nad zdrowiem psy-
chicznym dzieci.

Dzieci s3 angazowane w codzienne misje, w ktorych pomagaja postaciom z gry
przezwyciezy¢ emocjonalne wyzwania. Nastepnie prowadza rozmowy w czasie
rzeczywistym z Generatem Empatia - naszym sterowanym przez sztuczng inte-
ligencje videobotem, ktory pomaga dziecku zastosowac umiejetnosci zdobyte
W grze w rzeczywistych sytuacjach.

Misja Amygdala jest platforma, ktéra stuzy dwoém celom:

cyfrowy produkt terapeutyczny majacy na celu wspieranie dzieci w wieku
od 8 do 12 lat z tagodnymi do umiarkowanych objawami depresji i leku.

produkt wellness, ktory ma na celu utatwienie zapobiegania i pomaganie
dzieciom w rozwoju odpornosci emocjonalnej poprzez psychoedukacje i ele-
menty oparte o terapie poznawczo-behawioralng (CBT), w szczegdlnosci za-
pewniajacy narzedzie psychoedukacyjne pacjentom pediatrycznym z choro-

bami fizycznymi.

https://www.calmsie.ai/

marcin@calmsie.ai
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PogaduszkiAl

? ﬁ "Pogaduszki" to innowacyjna aplikacja logopedyczna,
g' .ﬁg ktora wykorzystuje Al do badania i terapii wad logo-
oA N pedycznych u dzieci. W odpowiedzi na rosnacy odse-

tek dzieci z wadami logopedycznymi w Polsce, spdtka

"Pogaduszki" oferuje unikatowe w sSwiecie technologii

rozwigzanie: immersyjne, sterowane gtosem gry, ktore
ucza poprzez zabawe. W odréznieniu od innych aplikacji na rynku, to narzedzie
skupiac bedzie sie na dwoch kluczowych modutach: diagnostycznym i terapeu-
tycznym. Po to, aby dac dzieciom i rodzicom maksymalnie petne rozwigzanie
do logopedycznej terapii w domu. Narzedzie bedzie takze atrakcyjna pomo-
ca dla logopedow (ktorzy beda mogli tworzy¢ indywidualne terapie w oparciu
o zawarte w aplikacji gry) oraz dla szkot (ktore dzieki szerokiemu dostepowi do
aplikacji beda miaty szanse rozwigzac problem niewystarczajacej liczby zatrud-

nionych specjalistow terapii wad mowy).
sPogaduszki” to potaczenie nowoczesnych technologii z praktycznymi
rozwigzaniami, ktore odpowiadaja na rzeczywiste potrzeby spoteczne w dziedzi-

nie logopedii.

W 2023 roku spotka otrzymata nagrode ,Orta Innowacji” w kategorii “Najlepsze
rozwigzanie technologiczne - projekt”.

https://diagnoza.pogaduszki.pl/
kontakt@pogaduszki.pl
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Play Air

play.air to system gier kontrolowanych oddechem,
zaprojektowany specjalnie dla dzieci, ktére potrzebuja
terapii oddechowej. Tradycyjna jednogodzinna sesja ty-

godniowo z terapeuta czesto okazuje sie niewystarczaja-
ca, aby osigagnac szybkie postepy i zapewnic skuteczna
terapie. Obecne metody i analogowe pomoce czesto nie
motywuja dzieci do codziennych ¢wiczen, co prowadzi

do wydtuzenia terapii i braku oczekiwanych efektow.

play.air zmienia terapie, oferujac dzieciom interaktywny sposéb na angazowanie
sie w codzienne treningi oddechowe w domu. Zamiast korzystac z tradycyjnych
narzedzi, dzieci uzywajg kontrolera, ktory przeksztatca oddech w ruchy postaci
W grze. To podejscie sprawia, ze ¢wiczenia stajg sie atrakcyjne, a dzieci nawet nie

zdaja sobie sprawy, ze witasnie uczestnicza w terapii.

Co wiecej, play.air oferuje system monitorowania postepdw i personalizacji tera-
pii. Dzieki zebranym danym specjalista moze dostosowac program terapeutycz-
ny do indywidualnych potrzeb kazdego dziecka. To rozwigzanie umozliwia bar-
dziej skuteczne leczenie dzieci z wadami wymowy, astma i innymi schorzeniami

uktadu oddechowego.

Wprowadzajgc howoczesnos¢ do terapii oddechowej, play.air nie tylko przy-
spiesza proces leczenia, ale takze sprawia, ze sama terapia staje sie dla dzieci
przyjemnym doswiadczeniem. Dzieki temu dzieci sg bardziej sktonne do sys-
tematycznego wykonywania ¢wiczen, co przektada sie na osigganie lepszych

rezultatow w krétszym czasie.

https://www.play-air.pl/
contact@play-air.pl
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DNA ERA

_
DNA — QA DNA ERA to biotechnologiczna firma
=

specjalizujgca sie w analizie genetycz-

nej DNA. Dzieki specjalnemu oprogra-
mowaniu | ekspertom 'in house', oferujemy szybkie i poufne wyniki cyfrowe,
umozliwiajac klientom odkrywanie siebie przez genetyczne predyspozycje na
drodze do zdrowszego zycia od pierwszego dnia ich narodzin. Jestesmy po-
taczeniem nauki i biznesu, reprezentujac site XXI wieku, gdzie badania gene-
tyczne przyspieszajg, a potencjat transformacyjnych przetomow jest ogromny.
Nasza unikalna metodologia wykorzystuje odkrycia genetyczne na korzysc
klientow, przetwarzajac skomplikowana nauke w namacalne, tatwe do przyswo-

jenia korzysci, poprzez wykorzystanie najnowszych naukowych osiggniec.

Medycyna personalizowanej profilaktyki to przysztosc¢ zapobiegania chorobom.
Badamy 650,000 lokalizacji DNA i ponad dostarczamy ponad 145 predyspo-
zycji w zakresie zdrowia onkologicznego, mentalnego neurologicznego, cho-
rob serca, cukrzycy, nietolerancji, alergii i wielu innych. Zaufato nam juz ponad
10,000 klientéw. Nasza misja to dostarczanie personalizowanych informacji ge-
netycznych dla kazdego, kto wierzy w nauke, pomagajac klientom w prowa-
dzeniu zdrowszego i dtuzszego zycia od dnia nr 1 kiedy przyszli na sSwiat. Dotacz
do nas w erze DNA, gdzie zdrowie staje sie osiggalne poprzez poznanie siebie

Nna poziomie genetycznym.

https://dnaera.com/
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IQBioZoom

@ IQ Biozoom sp. z 0.0. rozwija technologie do nieinwa-
> zyjnej diagnostyki domowej. Spotka pracuje nad inno-
|Q Biozoom wacyjnymi urzadzeniami do pomiaru stezenia substan-
cji biochemicznych w ptynnych analitach takich jak slina,
pot, mocz, tzy. Obecnie, w ramach prac nad technologig,
opracowywane sg hieinwazyjne testy domowe, mierza-
ce poziom glukozy oraz mleczandw w Slinie, a w nie-
dalekigj przysztosci — rowniez hormonodw i biatka CRP. Rozwigzanie umozliwi
osobom z zaburzeniami np. metabolicznymi i hormonalnymi, nieinwazyjne mo-
nitorowanie stanu zdrowia i zarzadzanie swoja chorobg, a takze stosowanie od-
powiedniej profilaktyki.

Technologia 1Q Biozoom jest innowacjg o charakterze globalnym. Urzadzenia
tworzone w oparciu 0 nig beda przeznaczone do samodzielnej, nieinwazyj-
nej diagnostyki domowej, umozliwiajacej uzyskanie doktadnego wyniku — jak

w laboratorium.

Spdtka jest w trakcie otwartej rundy inwestycyjnej i poszukuje inwestorow,
by w perspektywie trzech lat wprowadzi¢ swoje innowacje na rynek.

Atutami IQ Biozoom sg m.in.:

Autorska technologia, unikatowa w skali Swiata, odpowiednia do stosowania
na skale masowa w diagnostyce;

Atrakcyjny segment rynku (duzy i szybko rosnacy)- nieinwazyjne i roznorod-
ne testy do samodzielnego uzytku;

Przystepnosc kosztowa technologii w zakresie wymogow produkgji

https://igbiozoom.com/

Jakub.kaczmarski@igbiozoom.com
+48 723 009 748
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MedNotes

[~ , j
[‘_ ) M ed N Otes MedNotes to asystent Al, ktory wspiera

lekarzy w badaniach klinicznych podczas

uzupetniania i weryfikowania dokumen-

tacji medycznej pacjenta. Podczas wi-
zyty MedNotes tworzy notatki i uzupetnia dokumentacje medyczna pacjenta
W oparciu o nagranie gtosowe lub rozmowe w czasie rzeczywistym pomiedzy
lekarzem i pacjentem. To sprawia, ze lekarz moze poswieci¢ podczas wizyty pet-
nie uwagi rozmowie z pacjentem i diagnozie. Tak opracowane notatki sg we-
ryfikowane w czasie rzeczywistym z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej oraz
protokotem badania klinicznego.

Zespot MedNotes powstat w 3 wrzesnia 2023 w ramach projektu Pionierzy
Innowacji PFR. We wrzesniu 2023 zaprojektowalismy i przetestowalismy proto-
typ naszej aplikacji z trzema osrodkami badan klinicznych. W przeciaggu 2 tygo-
dni od testow jeden z osrodkow zdecydowat sie na wspotprace z nami przy te-
stach pierwszej wersji aplikacji podczas wizyt pacjentow. Kolejnym krokiem dla
nas jest zbudowanie MVP aplikacji, przetestowanie podczas min. 200 wizyt pa-
cjentéw oraz wdrozenie do pierwszego wykorzystania w badaniach klinicznych.
Jestesmy przekonani, ze ten krok milowy pozwoli nam osiggnac¢ wygrana
w konkursie Mother and Child Startup Challenge.

InNnowacyjnosc - pierwszy obszar innowacji to wykorzystanie technologii Al do
odcigzenia lekarza w pracy podczas wizyt pacjentow - tworzenie notatek jest
zmudne a udokumentowane s3 juz sprawnie dziatajgce rozwigzania gtosowe
z wykorzystaniem w praktyce klinicznej. Kolejng innowacja jest wykorzystanie
modeli LLM (large language models) do weryfikacji danych zbieranych podczas
rozmowy w celu wspierania lekarza w optymalizacji procesu diagnostyki ORAZ
zaangazowania pacjenta w proces diagnozy / leczenia. Wiemy, ze efektywnosé

procesu leczenia z duzym stopniu zalezy rowniez od zaangazowania pacjentow.
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OKIEM EKSPERTA

Opracowywanie i wdrazanie nowych technologii
medycznych to niewqtpliwie ogromny krok w przy-
sztosc szpitalnictwa. Niemniej jednak, w Instytucie

Matki i Dziecka priorytetem zawsze jest rozwiqzy-

wanie rzeczywistych problemow wystepujgcych
dr n. med. w praktyce klinicznej. Z tego powodu, niezmier-
Alicja Karney nie cieszy mnie fakt, ze konkurs Mother and Child
Zastepca Dyrektora ds. Klinicznych, Startup Challenge skupia sie nie tylko na innowacyj-
Instytut Matki i Dziecka w Warszawie
nosci projektow, ale przede wszystkim na ich poten-
cjalnym realnym wptywie na poprawe jakosci lecze-
nia oraz zarzqdzania placowka.

Jako Zastepca Dyrektora ds. Klinicznych jestem petna nadziei, ze projekty, ktore
zwyciezyty w Mother and Child Startup Challenge, bedqg w stanie zrealizowac
te idee. Ich innowacyjnosc idzie w parze z praktycznym zastosowaniem,
Cco sprawiq, ze sq one nie tylko ciekawym pomystem, ale przede wszystkim
mogq stac sie skutecznym narzedziem do poprawy opieki nad kobietami
I dziecmi. Innowacje medyczne stanowiq kluczowy element przysztosci opieki
klinicznej, a konkurs Mother and Child Startup Challenge otwiera przed nami

fascynujgce mozliwosci.

46

OKIEM E

prof. dr hab. med.
Anna Fijatkowska

Zastepca Dyrektor'.:a.ds. Nauki, majacvch szanse zre .‘ﬁ:ﬂ'- i
Instytut Matki i Dziecka w Warszawie yacy € w. n
wotng nad kobietami w ci
wujgc jednoczesnie pet

wanych rozwigzan.

Wykorzystanie sztucznej inteligencji do analizy da
nie tylko przyspi = proces rozpoznania chorok
tez wspoma wadzenie badan klinicznyc
wosci komercjalizacji wynikow badan nauko
re w naukach medycznych sg procesem skor

czasem wiele lat. Prage przekazac szczere g :
Jjektow aplikujgcych do tegorocznej edycji
wytrwatos¢ w dgzeniu do dalszej rozbudo
zemy ksztattowac przysztosc opieki zdro
innowacji medycznych.



3.9.2 Sciezka wdrozeniowa

Laserobaria 2.0_S
MENnUDTriiIN £.U_2 - synergia 5 czynnikéw fizykalnych

INVENTMED Laserobaria 2.0_S to produkt pol-

skiej firmy Inventmed. To wie-

lofunkcyjne urzadzenie certyfiko-
wane jako wyréb medyczny w klasie llIA. Jako jedyne na rynku pozwala na
prowadzenie holistycznej terapii z zastosowaniem synergii pieciu czynnikow fi-
zykalnych: miejscowej tlenoterapii o podwyzszonym cisnieniu, terapii ozonem,
polem magnetycznym, swiattem czerwonym i Swiattem UV .

Terapia Laserobarig 2.0_S stosowana jest w leczeniu ran o réznej etiologii:
stopa cukrzycowa, oparzenia, odmrozenia, owrzodzenia, rany pooperacyjne,
obrzeki limfatyczne, jak réowniez w leczeniu schorzen ortopedycznych i bélu.
W wielu przypadkach leczenie pozwala unikna¢ amputacji konczyn. Oprogramo-
wanie pozwala na zindywidualizowanie uktadu czynnikow terapeutycznych w za-

leznosci od typu schorzenia, poziomu infekcji czy ewentualnych przeciwwskazan.

Efekty terapeutyczne jakie moze osiggnac firma to dziatanie biobdjcze (wiruso-,
bakterio-, grzybobdjcze), przeciwobrzekowe, przeciwzapalne, przyspieszanie re-
generacji tkanek oraz zmniejszanie bdolu. W zakresie ortopedycznym przyspie-
szanie zrostu kostnego i regeneracja miesni.

Laserobaria 2.0_S otrzymuje pozytywne referencje od podmiotéw medycz-
nych stosujacych ja w leczeniu pacjentow m.in. klinicznych szpitali wojskowych,
szpitali wojewodzkich oraz placowek prywatnych. Firma, wraz z wynalazkiem,
zostata nagrodzona podczas takich wydarzen jak Brussels Innova, Startup
Challenge 2023 w ramach Europejskiego Kongresu Gospodarczego czy podczas
XVI Miedzynarodowych Targow Wynalazkdow i Innowaciji.

https://laserobaria.pl/
z.antonska@inventmed.pl

info@inventmed.pl
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Clininote

Firma CliniNote zajmuje sie wdrazaniem innowacyjnej
technologii, ktéra umozliwiaja zbieranie precyzyjnych da-

nych medycznych na temat pacjentéw, a takze utatwia le-

karzom i personelowi medycznemu tworzenie notatek me-

dycznych w procesie diagnostyki i leczenia pacjentow.

Asystent CliniNote nie tylko przyspiesza tworzenie dokumentacji medycznej,
lecz jednoczesnie pozwala na zawieranie w tej dokumentacji istotnych danych
medycznych, ktére zapisane sg w sposdb ustrukturyzowany czyli umozliwia-
jacy dalsze przetwarzanie w systemach informatycznych. Oprogramowanie
CliniNote, wykorzystujac algorytmy oparte o Al i NLP, podpowiada lekarzom od-
powiednie sformutowania, ktére lekarz akceptuje, pilnuje kompletnosci notatki
medycznej oraz wskazuje ewentualne btedy. Po zapisaniu notatki wygenerowa-
ne dane sg natychmiast dostepne i moga byc¢ przestane do innych systemow,
wykorzystane do celdéw analitycznych lub naukowych.

Obecnie oprogramowanie CliniNote jest wykorzystywane przez kilka szpitali
W Polsce, jak rowniez Narodowy Instytut Onkologii. Firma realizuje dwa projekty
pan-Europejskie, w ktdrych tgcznie zaangazowanych jest ponad 20 szpitali z ta-
kich krajow jak Hiszpania, Wtochy, Francja, Niemcy, Norwegia Czechy, Stowacja,
Litwa i Estonia. System cieszy sie duzym zainteresowaniem ze strony globalnych
firm farmaceutycznych | CRO — podpisano umowe m.in. z koncernem Novartis.

https://clininote.com/pl/
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TruScreen Cervical Cancer Screening

..:..o. Zapadalnos¢ na raka szyjki macicy (RSM) i Smiertelnosc
..’.“.‘: pozostaja globalnym priorytetem. Umieralnosc na RSM
0e® W Polsce jest jedna z najwiekszch w Europie. Modelowa-
truscreen nie pokazuje, ze aby postep w eliminacji RSM byt sku-

teczny, nalezy poprawic¢ jakos¢ podejscia: nalezy zajac

sie szczepieniami, badaniami przesiewowymi i zarzadza-
niem w sposob bardziej kompleksowy, na duzg skale i szybcigj, aby cele Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO, 2019) mogty zostac zrealizowane. Badania przesiewo-
we w kierunku RSM musza by¢ powszechnie dostepne. Przez kilka nastepnych lat
badania przesiewowe beda miaty wiekszy wptyw na zachorowalnos¢ na RSM niz
szczepienia. Jednakze identyfikacja oséb z DNA HPV jako jedyna metoda przesie-
wowa hie poprawi smiertelnosci. Badania demonstruja ze poprawa kosztow profi-
laktyki | umieralnosci RSM poprawi sie tylko w warunkach masowego szczepienia

HPV oraz odpowiedniej identyfikacji zmian szyjki macicy wymagajacych leczenia.

TruScreen to urzadzenie medyczne (klasa IIA) ktore za pomoca potwierdzonegj klinicz-

nie methody optyczno-elektrycznej, natychmisatowo wykrywa zmian szyjki macicy.

TruScreen daje szanse obnizenia kosztow profilaktyki raka szyjki macicy i poprawienia
smiertelnosci szybcigj niz z uzyciem HPV DNA, przy masowym zastosowaniu. Stano-

Wi ona rowniez doskonata propozycje dla prywatnych gabinetow ginekologicznych.

TruScreen charakteryzuje sie:

Nieinwazyjnoscig, nie wymaga pobierania tkanki i infrastruktury laboratoryjenej
Whbudowang sztuczng inteligencja, eliminujaca ryzyko ludzkiego btedu
Natychmistowymi, obiektywnymi wynikami, informujacymi o konicznosci
dalszego postepowania

tatwoscia obstugi.

https://truscreen.com/
beataedling@truscreen.com

craigatkinson@truscreen.com
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CancerCenter.Al

CA N C E R Platforma do cyfrowej patologii i radiologii
CE N TE RA| ze wsparciem sztucznej Inteligencji.

Platforma CancerCenterAl wspiera leka-

rzy patologow oraz radiologow w szybszej
i doktadnigjszej ocenie obrazéw medycznych wraz z danymi pacjenta za pomo-
cq specjalistycznych modutow. Platforma posiada intuicyjng przegladarke plikow
oraz narzedzia do analizy danych patologicznych i radiologicznych umozliwiajac

rowniez prace zdalng co znacznie przyspiesza caty proces diagnozy.

Funkcjonalnosci:

« PathoCam: zapisywanie obrazow patologicznych, korzystajac z wtasnego sprze-
tu mikroskopowego.

- PathoViewer Module: przegladarka skandw histpatologicznych wraz z mozli-
woscig analizowania, adnotowania i komentowania przypadkow.

- RadioViewer Module: przegladarka DICOM do analizy obrazéw radiologicznych
(MR, CT, USG, inne).
Zaawansowane algorytmy Al, np.: Gleason score w raku prostaty, ki67, przerzuty
w raku piersi, segmentacja gruczotu krokowego itd.
Wspotpraca, konsylia i zdalna ocena: udostepnianie przypadkow umozliwiaja fa-
twa i bezpieczng wspotprace z innymi ekspertami, sprzyjajac bardziej efektyw-
nemu i interaktywnemu procesowi diagnozowania.
Przyspieszone i ustandaryzowane raportowanie dzieki szablonom raportow wg
ICCR, WHO lub danego zaktadu.
Solidne zabezpieczenia: platforma wykorzystuje szyfrowanie SSL i inne najno-
woczesnigjsze srodki bezpieczenstwa, aby zapewnic prywatnosc i integralnosc
wrazliwych danych.
Opcje integracji ze skanerami oraz systemami PACS: platforma moze integro-
wac sie z dowolnym skanerem, zapewniajac, ze istniejacy sprzet jest czescig
usprawnionego, cyfrowego przeptywu pracy, oszczedzajac koszty i unikajac kto-

potow ze zmiang sprzetu.

https://cancercenter.ai/
piotr.krajewski@cancercenter.ai
+ 48694 233 234 5]



BioCam
".“ BIOCAM BioCam jest startupem medtech z Wroctawia,
‘v CAPSULE ENDOSCOPY ktory zajmuje sie rozwojem kapsutki endosko-

powej do badan catego uktadu pokarmowego
w warunkach zdalnych, domowych, oraz syste-
mu analizy obrazowej do automatycznej detekcji zmian patologicznych i wspie-
rania lekarza w procesie diagnostycznym. Produktem jest cata platforma sprze-
towa: kapsutka endoskopowa, aplikacja mobilna dla pacjenta, oraz platforma

telemedyczna wspierana algorytmami Al dla lekarzy i placowek medycznych.

Endoskopia kapsutkowa jest bezbolesng alternatywa endoskopii klasycznej.

Stanowi kluczowy element, szczegodlnie w kontekscie nowotworow.

Pacjenci nie musza zjawiac sie osobiscie w placowce medycznej i moga prze-
prowadzi¢ badanie w swoim domu. Zapewnia to zarowno komfort, jak i bezpie-
czenstwo badania. Dzieki zastosowaniu automatycznej oceny zdjec¢ skracamy
czas badania i jego analizy do 20-30 minut, oszczedzajac czas zarowno pacjenta,
jak i lekarza. Wykorzystujac sztuczna inteligencje, nie chcemy zastapic lekarza,
ale wspomoc mu, pokazujac, na ktore odcinki badania ma zwrdcic szczegodl-

na uwage.

Rozszerzamy nasze innowacyjne podejscie na diagnostyke zwierzat - opraco-
wujemy kapsutki endoskopowe dla koni, psy i koty, umozliwiajgc wiascicielom
dbanie o zdrowie czworonogich przyjaciot w sposdb nowoczesny i besbolesny.
BioCam obniza koszty badan przewodu pokarmowego oraz zwieksza komfort

ZycCia pacjenta.

https://www.biocam.ai/
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Pacjenci Pacjentom

Doyl N“é w w Pacjenci Pacjentom to aplikacja mobilna
PACJENCI PACIJENTOM oparta na wsparciu rowiesniczym. Pozwala

Jestesmy w tym razem. osobom, ktére wyzdrowiaty lub maja dtugie
doswiadczenie zycia z chorobg przewlekts,
oferowac praktyczne i emocjonalne wspar-

cie pacjentom, ktdrzy dopiero otrzymali diagnoze lub nie odnajduja sie w syste-
mie zdrowia. Po zalogowaniu sie, uzytkownicy moga wybrac¢ swoje schorzenia
i ustalone tematy rozmow. Na podstawie tych informacji, filtrujgc anonimowe
bazy danych pacjentow w aplikacji, moga znalez¢ pacjentow, ktorzy zyja z takimi

samymi chorobami.

Uzytkownicy aplikacji moga dzieli¢ sie wsparciem emocjonalnym (otwartg roz-
mowa, wystuchaniem bez oceny) i wsparciem instrumentalnym (motywacja,
zdrowymi nawykami, pomoca w podejmowaniu decyzji i znalezieniem wiarygod-

nych informacji).

Inna funkcja w aplikacji sa kluby, czyli migjsce do wymiany informacji miedzy pa-
cjentami. Istnieja dwa rodzaje kluboéw — spotecznosci oraz kursy. W klubach typu
“spotecznosc” mozna poruszac tematy zwigzane z trudnosciami w codziennym
zyciu z chorobg, sposobami na lepsze zycie itp. Z kolei w klubach typu “kursy”
mozna pogtebi¢ swojg wiedze na temat choroby, za posrednictwem opcji udo-
stepniania materiatow. Daje to pacjentom mozliwos¢ komentowania i wiekszej
wymiany opinii miedzy sobg, a to natomiast sprzyja integracji. Nad klubami czu-
wa super-admin, ktérego zadaniem jest ich monitorowanie w celu “wytapywa-
nia” klubow, ktére naruszaja regulamin aplikacji (np. szerzac informacje niezgodne

z EBM) oraz weryfikacja zgtoszen nieprawidtowosci.

https://pacjencipacjentom.pl/

alicja.sekret@ludzieimedycyna.pl
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upmedic

u p m e d iC upmedic przyspiesza do 5-krotnie le-

karzy podczas tworzenia dokumentagji

medycznej. Jest to o tyle wazne, ze pa-

cjenci w Polsce, UK, USA czekaja srednio
30 dni na wyniki badan. Z upmedic lekarze dla najczestszych badan, jak MR
kregostupa wytwarzajg opisy W czasie okoto 3 min vs standard rynku 20 min.
Powstate dokumenty s3g ustrukturyzowane co umozliwia ich automatyczng
analize na szeroka skale i automatyczne wycigganie wnioskow. Produkt tatwo
integruje sie z istniejgcymi systemami informatycznymi i stanowi ich naturalne
rozszerzenie dla paradygmatu strukturalnej dokumentacji medycznej.

Edytor upmedic jest uzywany przez wiekszosc¢ czotowych graczy rynku ochrony
zdrowia w Polsce (PZU Zdrowie — w pazdzierniku 2023 upmedic zostat uznany za
najlepsza innowacje w catej Grupie PZU, Diagnostyka S.A., Luxmed, UCK WUM,
Teleradiologia24, Centra Medyczne Medyceusz), a dzieki nam ponad 100 tys. pa-
cjentow dostato swoje opisy badan szybciej. Nasze obecne kroki to umocnienie
sie w innych specjalizacjach dzieki takim partnerstwom z obszaru Big Pharm
w neurologii, nefrologii i POZ..

U podstawy sukcesow firmy leza szerokie mozliwosci dopasowania naszej tech-
nologii Al pod konkretnego lekarza, przy jednoczesnym zwiekszaniu standary-
zacji dokumentacji..

upmedic jako jedna z 4 firm z catego $wiata jest czeScia Common Data
Elements (CDEs) for Radiology Committee pod przewodnictwem Towarzystwa
Radiologow Ameryki Poétnocnej, gdzie wspodlnie ksztattujemy standardy opisy-
wania badan na catym swiecie.

https://www.upmedic.io/

pawel.paczuski@upmedic.io
+48 508737322
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4. Wypowiedzi przedstawicieli
organizatorow

W azisiejszych czasach rozwoj technologii odgry-
wa kluczowq role w transformacji sektora opieki
zdrowotnej, zwtaszcza w kontekscie szpitali pu-
blicznych. W obliczu ogromnych ilosci genero-

wanych danych podczas procesow opieki nad

pacjentem, konieczne staje sie wykorzystanie no- Dr n. med.
woczesnych technologii do efektywnego przetwa- Tomasz Maciejewski
rzania i zarzqgdzania tymi informacjami. S ST
W kontekscie szpitali pediatrycznych, istotnym aspektem rozwoju sektora
ochrony zdrowia jest skupienie uwagi na specyficznych potrzebach matych
pacjentow. Technologie wspierajgce przetwarzanie i zarzgdzanie danymi od-
grywajqg kluczowq role w zapewnieniu kompleksowej opieki nad dziecmi.
Optymalizacja czasu, kosztow oraz skuteczne zarzgdzanie procesami stajq sie
niezwykle istotne, zwtaszcza w kontekscie delikatnej opieki pediatrycznej. Klu-
czowe jest rowniez opracowywanie dedykowanych rozwigzan dla konkretnych
potrzeb matych pacjentow, ktore wspomogq ich prawidtowy rozwoj mimo
zdiagnozowanych chorob czy zaburzen rozwojowych. Waznym jest stworzenie
srodowiska, ktore nie tylko leczy, ale takze sprzyja komfortowi i bezpieczenstwu

najmitodszych pacjentow.

Nowoczesne technologie oraz innowacyjne podejscia do opieki nad dziecmi
mogqg znaczgco poprawic jakosc swiadczen zdrowotnych dla najmfodszych.
Wspotpraca miedzy sektorem medycznym a startupami innowacyjnymi moze
przyniesc nowatorskie rozwigzania, ktore lepiej odpowiadajg na specyficzne
potrzeby pacjentow pediatrycznych, przyczyniajgc sie do bardziej skutecznej
I humanitarnej opieki nad najmtodszymi cztonkami spoteczenstwa.

W biezgcym roku Il Edycja konkursu Mother and Child Startup Challenge idzie
o krok dalej, rozszerzajgc swojq sciezke na dwie drogi - dedykowanqg badaniom
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I rozwojowi w obszarze pediatrii oraz sciezke dla dojrzatych firm, ktore majg na
celu ogolne wspomaganie zarzgdzaniem szpitalami i zwiekszanie ich efektyw-

nosci w swiadczeniu kompleksowej opieki pediatryczney.

Niezwykle wazne jest skoncentrowanie sie na zarzqgdzaniu sciezkg pacjenta
W sposob racjonalny i stabilny, co przyczynia sie do podniesienia jakosci swiad-
czonych ustug i zwiekszenia efektywnosci procesow. Katalogowanie | systema-
tyzacja rozproszonych danych umozliwia petniejszy obraz choroby pacjenta,
co z kolei jest kluczowe dla szybkiej diagnostyki | skutecznej terapii.

Cieszy mnie, Zze innowacyjne rozwigzania zgtaszane do konkursow, takich jak
Mother and Child Startup Challenge, skupiajq sie na potrzebach szpitali pedia-
trycznych. Wspieranie rozwoju technologii bazujgcych na modelach predykcyj-
nych i retrospektywnym wnioskowaniu idealnie wpisuje sie w realne potrzeby
placowek opieki nad dziecmi.

Niedobory personelu medycznego w placowkach pediatrycznych naktadajq
dodatkowe wyzwania, co podkresla potrzebe rozwijania kompetencji anali-
tycznych. Zarzqgdzanie sciezkq pacjenta, zwtaszcza w obszarze pediatrii, musi
byc¢ ukierunkowane na zapewnienie stabilnosci oraz uwzglednianie specyficz-

nych wymagan maluchow i ich rodzin.

Il Edycja tego konkursu stanowi doskonatq okazje dla startupow z Polski, a na-
wet dla reprezentantow z roznych czesci swiata, aby zaprezentowac innowa-
cyjne rozwigzania, ktore majg potencjat zmieniac oblicze opieki zdrowotnej dla
najmtodszych pacjentow. Mam nadzieje, ze dzieki takim inicjatywom, innowa-
cje te stang sie integralng czesciq codziennego funkcjonowania placowek pe-

diatrycznych, przyczyniajgc sie do poprawy jakosci zycia dzieci i ich rodzin.
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Jako Prezes Zarzgdu Centrum Medycznego "Zela-
zna" sp. z 0.0., doceniam szereg dziatan podjetych
w ramach |l Edycji Konkursu Mother and Child
Startup Challenge. Ta inicjatywa stanowi konkret-

ny krok w kierunku implementacji innowacyjnych
rozwigzan w naszym Centrum. dr n. med.
Wojciech Puzyna

Zwyciestwo projektow firmy MedAPp i Infermedica Prezes Zarzadu Centrum Medycznego
.Zelazna” sp. z 0.0., Dyrektor Szpitala

w konkursie Mother and Child Startup Challenge Specjalistycznego sw. Zofii

Jjest nie tylko wyroznieniem dla ich innowacyjno-

Sci, ale réwniez otwiera przed nami, jako Centrum Medycznym "Zelazna", nowe

mozliwosci w zakresie optymalizacji opieki nad pacjentami.

Technologia oparta na goglach VR od firmy MedApp, ktora zwyciezyta
w konkursie Mother and Child Startup Challenge, jest wykorzystywana w na-
szym Centrum do szkolenia mtodej kadry medycznej. To innowacyjne narze-
dzie umozliwia praktyczne porownywanie obrazow z diagnostyki z obrazami
w trakcie operacji. Wykorzystanie gogli VR w procesie szkolenia pozwala mto-
dym lekarzom na zdobycie doswiadczenia poprzez wizualizacje ztozonych pro-
cedur medycznych i ich praktyczne zastosowanie. Ta metoda szkolenia zwiek-
sza ich kompetencje i przygotowanie do wyzwan zawodowych, jednoczesnie

zwiekszajgc bezpieczenstwo pacjentow.

W naszym Centrum prowadzimy badanie walidacyjne oprogramowania do
triage opracowanego przez Infermedica (drugiego zwyciezce w konkursie), kto-
re jest istotnym krokiem w procesie wdrazania tego innowacyjnego harzedzia
w ramach specjalistycznej opieki potozniczo-ginekologicznej. Wykorzystanie
sztucznej inteligencji w tym kontekscie ma na celu optymalizacje pracy na-
szego personelu medycznego poprzez szybsze | bardziej precyzyjne ocenianie
stanu zdrowia pacjentek, co jest kluczowe dla efektywnego zarzgdzania prze-

ptywem pracy w naszym Centrum i zapewnia wysokqg jakosc opieki.

Wdrazanie tych rozwigzar w Centrum Medycznym "Zelazna" swiadczy o na-
szym zobowigzaniu do ciggtego doskonalenia jakosci swiadczonych ustug me-
dycznych. Jestesmy przekonani, ze integracja tych innowacyjnych technologii
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znaczqgco przyczyni sie do poprawy efektywnosci naszych ustug, co bezposred-

nio przetozy sie na lepszq opieke nad naszymi pacjentami.

Jako wspotorganizatorzy konkursu, jestesmy dumni z mozliwosci wspierania
i wdrazania takich przetomowych projektow w publicznej ochronie zdrowia
w Polsce. Mother and Child Startup Challenge nie tylko promuje innowacje, ale
takze realnie wptywa na rozwaoj opieki zdrowotnej poprzez implementacje zwy-

cieskich rozwigzan w praktyce medyczne.

Podsumowujqgc, sukces tych projektow w konkursie Mother and Child Star-
tup Challenge i ich nadchodzgce wdrozenie w naszym Centrum Medycznym
"Zelazna" stanowi istotny krok w kierunku przysztosci medycyny. Jestesmy prze-
konani, ze nasze zaangazowanie w takie inicjatywy przyczyni sie do stworzenia
lepszej przysztosci w zakresie opieki zdrowotnej, zarowno dla matki, jak i dziec-

ka, jak rowniez dla wszystkich naszych pacjentow.

Konkurs Mother and Child Startup Challenge jest
niezwykle nowatorskq inicjatywq, ktorej podjeto
sie 6 publicznych podmiotow leczniczych o profi-
lu pediatrycznym i potozniczym, pod kierunkiem

Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie. Jest to ini-
cjatywa charakteryzujgca sie wyjsciem naprzeciw dr n. med. Krystyna
do sektora IT i innowacji technologicznych oraz Piskorz-Ogérek
poszukiwaniem najbardziej optymalnych rozwiqg- Dmyefgegtsozfpvgjgjgige‘;jﬁn‘iq;‘r‘;tygf
zan poprawiajgcych jakosci opieki nad dzieckiem Stanistawa Popowskiego w Olsztynie

I jakosc¢ zarzgdzania oraz deklarujgcym wspar-

cie merytoryczne mtodym firmom majgcym pomyst na usprawnienie pro-
cesu diagnostyki | leczenia wprowadzajgc nowe technologie. Jako dyrektor
Wojewodzkiego Specjalistycznego Szpitala Dzieciecego w Olsztynie, uczest-
niczgcego po raz drugi w powyzszym projekcie, uwazam ze wystosowalismy
tym razem szerokie zaproszenie dla firm majgcych nowatorskie pomysty tech-
nologiczne, wspierajgce nasze szpitale w istotnych epidemiologicznie proble-

mach zdrowotnych dzieci i mtodziezy poczgwszy od walki z nadwagq i oty-
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tosciqg, wsparciem psychologicznym i psychiatrycznym w procesie leczenia,
wsparciem w diagnostyce | leczeniu chorob uktadu oddechowego, herwowe-
go, nowotworowych i chorob rzadkich. Jestem zbudowana propozycjami zto-
zonymi do konkursu, gratuluje wszystkim firmom uczestniczgcym w Il edycji
projektu. Mam nadzieje, ze wybrane rozwigzania technologiczne, wdrozone
najpierw grupie 6 szpitali/ organizatoréw, pozwolqg Firmom na wzmocnienie
rozwigzan wiedzq eksperckq naszych klinicystow oraz przyczyniq sie do rozwo-
Ju produktow i zwiekszq dostep do przysztych klientow. Nie ma rozwoju opieki
nad dzieckiem, pediatrii, medycyny bez wsparcia rozwijajgcych sie technologii
medycznych. Mam poczucie, ze przecieramy w Polsce te szlaki i wskazujemy
na kierunek odwaznego wprowadzania nowych rozwigzan technologicznych

do systemu ochrony zdrowia.

Dziatajgc jako wspotorganizator Il Edycji Mother
and Child Startup Challenge, Instytut ,Centrum
Zdrowia Matki Polki” w todzi pragnie promowac

przedsiebiorczos¢ w obszarze medycyny dedyko-

wanej kobietom w cigzy i dzieciom oraz inspirowac

do tworzenia nowoczesnych rozwigzan majgcych Prof. ICZMP, dr hab.
na celu poprawe opieki zdrowotnej nad tymi jed- n. med. lwona
Maroszynska

nostkami. Dzieki tej wspotpracy, mamy szanse nie
Dyrektor Instytutu

tylko identyfikowac nowe, obiecujgce projekty, ale _Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi

takze aktywnie wspierac ich rozwaoj i wdrozenie.

Chciatabym podkreslic, jak istotna jest dla nas wspotpraca z innymi instytu-
cjami, zarowno naukowymi, jak i biznesowymi. Tylko poprzez wspolne wysitki
mozemy osiggnqc prawdziwie rewolucyjne zmiany w dziedzinie zdrowia matki
I dziecka. Ciesze sie, ze mozemy byC czesciq tego procesu poprzez udziat w roz-
nych inicjatywach, takich jak Mother and Child Startup Challenge, ktore sty-

mulujg innowacyjnosc i wspierajq rozwoj howatorskich rozwigzan.
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Jako Dyrektor Uniwersyteckiego Dzieciecego
Szpitala Klinicznego w Biatymstoku, doceniam
role przedsiebiorczosci i innowacji w doskonale-

niu opieki pediatrycznej. Dziatania podejmowane

w ramach tego konkursu majq potencjat wprowa-

dzenia pozytywnych zmian nie tylko w praktyce Prof. dr hab. n. med.
medycznej, ale takze w aspektach organizacyj- Anna Maria Wasilewska
nych szpitali pediatrycznych. Cieszy mnie rowniez Dyrektor Uniwersyteckiego
fakt, ze Mother and Child Startup Challenge sta- DZiedecewgcéZSin:as‘taoiummego

wia na wspotprace pomiedzy srodowiskiem aka-
demickim, przedsiebiorcami a sektorem zdrowia.

Wierze, ze inicjatywy tego typu stanowiq krok w kierunku budowy lepszej przy-
sztosci dla dzieci i ich rodzin, ktore korzystajg z ustug szpitali pediatrycznych.
Dqgzenie do doskonalenia opieki zdrowotnej dla dzieci jest misjq, ktorg wszy-
scy powinnismy podejmowac, i mam nadzieje, ze Mother and Child Startup
Challenge przyczyni sie do powstania innowacyjnych rozwiqgzan, ktore popra-
wiq stan zdrowia | dobrostan najmtodszych pacjentow.

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne zawsze chet-
nie wspiera innowacyjne rozwigzania, dlatego
Z przyjemnosciq oceniatem startupy biorgce

udziat w tym konkursie. To bardzo ciekawa ini-

cjatywa, zdecydowanie warta systematycz-

nego powtarzania. Pozwala zorientowac sie, Jakub

co polskie aktywne startupy mogq zaoferowac Kraszewski

w praktyce klinicznej. Konkurs zaowocowat kon- Dyrektor Naczelny Uniwersyteckiego
Centrum Klinicznego w Gdansku

taktami wtasnie ze startupami, ktore, mamy na-

dzieje, doprowadzg do skutecznego wdrozenia nowatorskich i przyjaznych

pacjentowi rozwigzan w naszej biezgcej dziatalnosci.

ol



5. Wptyw konkursu
na ekosystem startupowy

Mother and Child Startup Challenge to unikalna mozliwosc¢ dla startupow, aby
wkroczy¢ w rzeczywisty Swiat opieki zdrowotnej i poddac swoje innowacyjne
rozwigzania testom. Jednoczesnie umozliwia to uzyskanie petnowartosciowej
informacji zwrotnej dla proponowanej innowacji w celu jej ulepszania w odpo-
wiedzi na realne wyzwania pojawiajace sie u docelowych adresatow. Dla roz-
wijajacych sie projektow zrozumienie potrzeb uzytkownikow i dopasowanie
produktu do realiow opieki zdrowotnej stanowiag kluczowy element w procesie

walidacji strategii biznesowej i koncepcji nowego produktu medycznego.

Wspotpraca z placowkami medycznymi otwiera przed startupami drzwi do rze-
czywistego srodowiska szpitalnego, pozwalajac im lepiej zrozumiec wyzwania
i potrzeby sektora opieki zdrowotnej. Testowanie swojego rozwigzania w prakty-
ce pozwala nie tylko na dostosowanie produktu do specyficznych wymagan, ale
takze na zebranie cennych danych zwrotnych od profesjonalistéw i pacjentow,

CO MoOZe zNnaczaco przyspieszyC rozwoj i sukces na rynku.

W tym kontekscie, zdobywanie doswiadczenia na polu praktyki klinicznej staje
sie nieodtgcznym elementem procesu innowacji medycznych, a taka interakcja
moze przyniesc nie tylko korzysci dla startupu, ale takze przyczynic sie do po-

prawy standardow opieki zdrowotnej.

Tworzenie przyjaznej przestrzeni dla startupow i rozwijanie silnego ekosystemu
wsparcia to kluczowy element wspierania innowagji i przedsiebiorczosci. Mother
and Child Startup Challenge tworzy sieci wspotpracy na rzecz akceleracji no-
wych rozwigzan, zapewniajac rozne mozliwosci rozwojowe na wielu ptaszczy-
znach, nie tylko dzieki dostepnemu zapleczu szpitalnemu, ale rowniez dzieki

sukcesywnym wspotpracom biznesowym i branzowym.
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Autorzy czesci konkursowej

Matgorzata Maj

Project manager i koordynatorka konkursu, skupia sie na efektywnym kie-
rowaniu projektami, ktore tacza zaawansowane technologie z dziedzing me-
dyczna w srodowisku szpitalnym, we wspotpracy z lekarzami, naukowcami
i innowacyjnymi firmami. Jednoczesnie lekarz w trakcie stazu podyplomo-
wego, w ramach ktérego zdobywa praktyczne doswiadczenie, co umozli-
wia jej petne zrozumienie kompleksowych aspektéw opieki zdrowotnej.
Absolwentka medycyny na Uniwersytecie Medycznym w Lublinie oraz pra-
wa na Uniwersytecie Warszawskim. Doswiadczenie zawodowe zdobywata
w jednej z najwiekszych kancelarii w Warszawie zajmujacych sie branza Life
Sciences. W swojej praktyce zawodowej stara sie tgczy¢ wiedze i doswiad-
czenie prawnicze z medycznym. Wspodtautorka publikacji i raportéw z zakre-
su innowacji medycznych, sztucznej inteligencji i telemedycyny, takich jak
Biata Ksiega Al w zdrowiu czy Raport regulacyjny: Jak wykorzystac potencjat
telemedycyny w diabetologii.

Nikoletta Buczek

Certyfikowana Manager Innowacji z kilkuletnim doswiadczeniem we wdra-
zaniu innowacji biomedycznych w srodowisku szpitalnym i uniwersyteckim.
Prowadzita badania naukowe nad opracowaniem i testowaniem innowacyj-
nych terapii onkologicznych. Co-founder nagradzanego startup’u z branzy
MedTech — NABIO Medical Technologies. Z wyksztatcenia fizyk medyczny
specjalizujacy sie w radioterapii, biotechnologii oraz deep-tech. Wspdtau-
torka posterow naukowych, artykutow i podcastow dotyczacych medycz-
nych aplikacji druku 3D. Od kilku lat zwigzana z audytowaniem polskich firm
pod katem innowacyjnosci. Wyrézniona w plebiscycie ,Polka XXI Wieku”
w kategorii ,Innowacje i nowe technologie” oraz zestawieniu ,30 przed 30"
magazynu Forbes Polska.

Wiktor Mozarowski

Aktywny propagator usprawnien oraz koordynator wdrozen innowacyj-
nych rozwigzan w polskim szpitalnictwie publicznym. Od dwoch lat zaan-
gazowany w proces rozwoju Dziatu ds. Sztucznej Inteligencji i Innowacji
Technologii Medycznych IMID, wspdtpomystodawca Konkursu ,Mother
and Child Startup Challenge”. Cztonek Rady Ksztatcenia Mtodych Kadr
Medycznych CMKP. Adept kierunku lekarskiego na Warszawskim Uniwer-
sytecie Medycznym. Swoje doswiadczenie zdobywat dotychczas w branzy
farmaceutycznej oraz w $rodowisku startupowym, jako zatozyciel projektu
technologicznego Headvice. Swoj dorobek naukowy rozwija w obszarze chi-
rurgii i medycyny rekonstrukcyjnej.
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Innowacje
w swiecie pediatrii

Mother and Child
a Startup Challenge




Instytut Matki i Dziecka

Wspobtpraca Interdyscyplinarna:
Dziat ds. Sztucznej Inteligencji i Innowacji
Technologii Medycznych w Instytucie Matki i Dziecka

Celem ponizsze] analizy jest podkreslenie znaczenia wspotpracy miedzy
specjalistami z roznych dziedzin tworzacymi dziat, a zespotami opieki zdrowotnej
pacjentow pediatrycznych - w celu osiggniecia optymalnych wynikow leczenia

i nowoczesnej, personalizowanej opieki medycznej.

Opieka pediatryczna, stanowigca kluczowy element systemu ochrony zdro-
wia, stale dazacy do doskonalenia metod diagnhostycznych i terapeutycznych.
Jednym z krokow w kierunku nowoczesnosci i efektywnosci jest utworzenie
Dziatu ds. Sztucznej Inteligencji i Innowacji Technologii Medycznych w ramach

szpitala publicznego.

Zgodnie z danymi pochodzacymi z Raportu Top Disruptors in Healthcare 20232
blisko co 10-ty startup deklaruje dziatalnos¢ w obszarze pediatrii o szerokim za-
stosowaniu narzedzi technologicznych, modeli biznesowych oraz profili inno-
wacji. Z udostepnionych danych rynkowych stopier zaawansowania projektow
technologicznych oferowany przez mtode i zwinne zespoty rozni sie znacznie
miedzy startupami i potrzebuje personalizowanego podejscia do wspotpracy ze
specjalistami medycznymi przy testach, wdrozeniach i dalszej komercjalizacji.
Jedna z cech wspdlnych wskazywanych przez innowatorow w Polsce i zagra-
nica byta kwestia wspotpracy z placowkami medycznymi. W opracowaniu de-
klarowano kluczowa pozycje szpitala jako: docelowego uzytkownika technologii
(ok. 75% ankietowanych), ostatecznego ptatnika produktu/ustugi (ok. 78% ankie-
towanych) oraz priorytetowej instytucji z ktérg startupy chciatyby podjac wspot-
prace w najblizszym okresie czasu (ok. 85% ankietowanych).

2 Top Disruptors in Healthcare — Przeglad Innowacyjnych startupdw medycznych w Polsce i w regionie CEE (2023)

66

Z drugiej strony, wyniki badania pilotazowego ,Lekarz przysztosci” przeprowa-
dzonego przez Naczelng Izbe Lekarska i Uczelnie tazarskiego jasno wskazuja
na chec wykorzystania przez lekarzy osiggnie¢ nowych technologii medycznych
odpowiadajacych na potrzebe utrzymania statego kontaktu z pacjentem, odcig-
zenia administracyjnego oraz wsparcia personelu klinicznego w podejmowaniu

najwtasciwszych decyzji terapeutycznych?.

Gtownym celem utworzenia Dziatu ds. Sztucznej Inteligencji i Innowacji Techno-
logii Medycznych w Instytucie Matki i Dziecka byto stworzenie srodowiska, kto-
re aktywnie wspiera integracje nowoczesnych technologii z tradycyjna opieka
zdrowotng w celu osiggniecia lepszych wynikow leczenia oraz zapewnia bardziej
spersonalizowang opieke medyczna. Misjg dziatu jest doskonalenie diagnostyki,
monitorowania pacjentow, optymalizacja procesdw szpitalnych oraz rozwijanie
innowacyjnych metod terapeutycznych. Dzieki obecnosci dziatu, lekarz wycho-
dzacy z inicjatywa czy innowacyjnym pomystem, znajduje wsparcie zespotu,
ktory zna i rozumie branze technologiczng, ale rowniez znajduje sie w zasiegu
reki tj. w tej samej placdwce medycznej. Stanowi to jednoczesnie odwzorowanie

pracy projektowej z innych sektorow.

Kluczowe organizacje uwzgledniaja w planie dziatania na hadchodzace lata ko-
niecznosc¢ zwiekszenia inwestycji zarowno w obszarze zasoboéw ludzkich, oraz
i technologii, ktére wspomagaja efektywnos¢ nowoczesnych narzedzi pracy.
W kontekscie gospodarki rozwéj technologiczny jest kluczowym czynnikiem
we wszystkich dziedzinach, obejmujacych zarowno podstawowa opieke zdro-
wotng i profilaktyke, jak i specjalistyczng medycyne, ktdra dzieki zastosowaniu
nowoczesnego sprzetu istotnie przyczynia sie do poprawy jakosci zycia jed-
nostki. Przyktadowo, Strategia Centrum e-Zdrowia na lata 2023-20274, jasno
wskazuje, ze rozwoj ekosystemu e-zdrowia powinien by¢ wspierany poprzez
odpowiednio zamodelowana wspotprace wszystkich interesariuszy. Natomiast
Krajowy plan dziatania do programu polityki ,Droga ku cyfrowe] dekadzie”

3 Badanie Lekarz Przysztosci; Instytut Zarzadzania w Ochronie Zdrowia Uczelnia tazarskiego (2022) dostep:

https://izwoz.lazarski.pl/fileadmin/user_upload/user_upload/Lekarz_przyszlosci.pdf
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do 2030 r5, okresla jako jeden z gtdwnych celdéw informatyzacje ochrony
zdrowia oraz zwiekszanie interoperacyjnosci poszczegolnych systemow

i rozwigzan IT.

Innowacje w sferze opieki zdrowotnej mozna zdefiniowac jako wprowadzenie
nowego konceptu, idel, ustugi, procesu lub produktu. Wazne jest podkreslenie,
ze wszystkie wymienione dziatania sg podejmowane w celu doskonalenia pro-
cesow leczenia, diagnozy, edukacji, poprawy dostepu do swiadczen, skutecz-
niejszej profilaktyki oraz prowadzenia badan. Te wysitki zmierzaja do osiggniecia
dtugoterminowego wzrostu jakosci, zwiekszenia bezpieczenstwa, poprawy re-

zultatow, efektywnosci i obnizenia kosztowe.

Sztuczna Inteligencja (Al), stanowigca jedna z wielu innowacji, moze uspraw-
ni¢ zarzadzanie danymi medycznymi, planowanie zabiegow, zarzadzanie za-
sobami i organizacje czasu personelu medycznego. Te wszystkie elementy
spdjnie pozwalaja na bardziej efektywne wykorzystanie zasobdow szpitala
oraz skrécenie czasu oczekiwania na badania i zabiegi. Al nie stanowi juz od-
legte] technologii przysztosci, lecz coraz czesciej zaczyna by¢ uwzgledniania
W codziennej pracy w sektorze ochrony zdrowia. Pojawia sie coraz
wiecej badan, ktdre wspierajg postawiong juz uprzednio teze, ze Al moze
stanowi¢ niezwykte wsparcie w diagnostyce np. w przypadku radiologii
czy patomorfologii. Jak wskazuja autorzy przegladu zastosowan Al w medycy-
nie’, ostatnie rezultaty zastosowania sztucznej inteligencji w wykrywaniu raka
przy uzyciu mammografii cyfrowej i tomosyntezy piersi, w porownaniu do wy-
nikow uzyskanych przez grupe 101 radiologow wskazujg, ze stosowane systemy
oparte na algorytmach gtebokiego uczenia, ktére zostaty uzyte podczas ba-

4 Strategia Centrum e-Zdrowia na lata 2023-2027, dostep: https://cez.gov.pl/sites/default/files/paragraph.attach-
ments.field_attachments/2023-02/strategia_centrum_e-zdrowia_na_lata_2023-2027_0.pdf
5 Ministerstwo Cyfryzacji, Krajowy plan dziatania do programu polityki ,Droga ku cyfrowej dekadzie” do 2030 r.,
dostep: https://www.zpp.pl/storage/library/2023-10/91f209e4fd518612993c66407973d2ff.pdf
6 V.K. Omachonu, N.G. Einspruch: Innovation in Healthcare Delivery Systems: A Conceptual Framework. ,The Innova-

tion Journal: The Public Sector Innovation Journal” 2010, Vol. 15(1).
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dania, cechowaty sie zblizong doktadnoscia w wykrywaniu nowotwordw piersi
w poréwnaniu do doktadnosci uzyskanej przy interpretacji obrazéw przez do-
Swiadczonych specjalistow. Te obiecujgce wyniki osiggniete dzieki uzyciu sys-
temu Al dopracowanego przy uzyciu licznych i heterogenicznych badarn mam-
mograficznych pokazuja, iz metody sztucznej inteligencji moga miec znaczny
udziat w rozwoju systemu opieki zdrowotnej w zakresie badan przesiewowych
nowotworow piersi, zwtaszcza w krajach, w ktérych brakuje doswiadczonych ra-
diologow, a gdzie Al mogtaby wspiera¢ analize badan oraz zwiekszac¢ dostep-
nosc¢ badania dla pacjentows.

Wdrazanie rozwigzan z zakresu sztucznej inteligencji do codziennej praktyki
klinicznej nalezy rozumiec jako narzedzie wspierajace prace lekarzy. Rozwigza-
nia cyfrowe nie maja na celu w petni zastapi¢ personelu medycznego. Bardzo
wazny w medycynie jest bezposredni kontakt z pacjentem. Dzieki rozwigzaniom
Al, m.in. pomagajacym wypetnia¢ dokumentacje medyczng, lekarz ma wiecej
czasu na rozmowe i odpowiedzi na pytania pacjenta. Dodatkowo innowacyjne
technologie medyczne w dzisiejszych czasach moga by¢ zdalnym asystentem
lekarza. Istnieje grupa pacjentdw, ktora wymaga regularnego kontrolowania ich
stanu zdrowia. Opieka telemedyczna pozwala na zdalne monitorowanie takich
os6b. Jednym z przyktaddw moze by<¢ wykorzystanie przenosnego rejestrato-
ra EKG w miejscu zamieszkania, gdzie pacjent jest w stanie samodzielnie badz
z omoca bliskich zarejestrowac prace serca. Nastepnie zapis EKG jest przesyta-
ny do centrum telemedycyny. Wykwalifikowany personel medyczny analizuje
otrzymane dane i w razie nieprawidtowosci pacjent jest kierowany na wizyte
stacjonarna w poradni. Dzieki takim rozwigzaniom zmniejsza sie liczba obowigz-
kowych wizyt, ktére pacjent musi odby¢ osobiscie w poradni specjalistycznej.
Rejestracja w warunkach domowych powoduje komfort psychiczny pacjenta,

7 Niewegtowski K, Wilczek N, Madon B, Palmi J, Wasyluk M. Applications of Artificial Intelligence (Al) in medicine.
Med Og Nauk zdr. 2021;27(3):213-219. doi:10.26 44 4/monz/142085.

8 Rodriguez-Ruiz A, Lang K, Gubern-Merida A, et al. Stand-Alone Artificial Intelligence for Breast Cancer Detection
in Mammography: Comparison With 101 Radiologists. J Natl Cancer Inst. 2019; 111(9): 916-922. https://doi.org/10.1093/

jnci/djy222
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ograniczony zostaje efekt tzw. ,biatego fartucha”, ktéry moze wptynac na nie-
ktore rejestracje parametrow fizjologicznych. Zmniejsza sie rowniez wyklucze-
nie pacjentow w dostepie do specjalistycznej opieki zdrowotnej ze wzgledu na

miejsce zamieszkania i duzg odlegtos¢ od wysokospecjalistycznego centrum.

Stworzenie Dziatu ds. Sztucznej Inteligencji i Innowacji Technologii Medycznych
to nie tylko wprowadzenie nowych technologii, ale rowniez budowanie mostow
komunikacji i wspotpracy pomiedzy roznymi dziedzinami medycyny i technolo-
gii. Wspotpraca miedzy przedstawicielami zawodow medycznych, informatyka-
mi, kadrg zarzadzajaca, prawnikami i innymi specjalistami pozwala na holistycz-

ne podejscie do opieki pediatryczne.

W ramach jednego z badan, przeprowadzona zostata analiza potrzeb zastosowa-
nia nowoczesnej technologii i sztucznej inteligencji w sektorze ochrony zdrowia
Nna przyktadzie subiektywnej oceny grupy pracownikéw medycznych. Wykazata
ona, ze pracownicy medyczni widzg duze zapotrzebowanie zastosowania Nowo-
czesnej technologii w sektorze ochrony zdrowia — ponadto zdecydowana wiek-
szosS¢ ankietowanych potwierdzita, ze korzysta zarowno w zyciu prywatnym, jak
i zawodowym z nowoczesnych technologii.?. Nowe technologie stajg sie wiec
nieodtgczng codziennoscia, dlatego nalezy dazyc¢ to jak najefektywniejszego

i Najbezpieczniejszego wdrozenia ich rowniez w codziennosci zawodowe).

W ostatnich latach coraz czesciej postuluje sie koncepcje medycyny spersonalizo-
wanej. Personel medyczny juz dawno obserwowat przypadki, gdy dwie osoby ztg
samachorobginaczejzareagowaty naidentyczneleczenie.Dziekirozwojowibadan
genetycznych mozliwe jest juz dzis opracowanie spersonalizowanej, adekwatnej
dla konkretnej osoby terapii. W dziedzinie onkologii coraz powszechniejsze
staje sie leczenie terapiag celowana. Rozwdj innowacyjnych technologii me-
dycznych dazy takze do stworzenia blizniaka cyfrowego (ang. digital twin)

konkretnego pacjenta, pojedynczego organu czy tez procedury medycznej.

9 Bartusek, M., & Kulawik, A. (2021). Analiza potrzeb zastosowania nowoczesnej technologii i sztucznej inteligencji

w sektorze ochrony zdrowia. Fides, Ratio et Patria. Studia Torunskie, (15), 121-148.

70

Przy wykorzystaniu rozwigzan sztucznej inteligencji moz-
liwe jest wykonane cyfrowej repliki, na Kktérej mozna zasy-
mulowac¢  wykonanie planowanej obserwacji, podanie lekow
etc. Bez uszczerbku na zdrowiu pacjenta wielokrotnie mozna
aplikowac rézne scenariusze postepowania medycznego na jego blizniaku
cyfrowym i obserwowac mozliwg reakcje. W efekcie najlepsze z moz-
liwych rozwigzan zostanie zaproponowane pacjentowi. Rozwoj kon-
cepcji blizniaka cyfrowego jest mozliwy dzieki wzajemnej wspot-
pracy specjalistow z roznych dziedzin: lekarzy, specjalistow od
sztucznej inteligencji, programistow, specjalistow zajmujacych sie mo-
delowaniem procesdéw i innych oséb zaangazowanych w en skom-
plikowany proces. Wielowymiarowe spojrzenie na problem pomaga
znalez¢ rozwigzania majace realny wptyw na poprawe jakosci swiadczo-

nych ustug medycznych.

Utworzenie Dziatu ds. Sztucznej Inteligencji i Innowacji Technologii
Medycznych w szpitalu publicznym stanowi pewnego rodzaju innowacje
sama w sobie oraz milowy krok w kierunku nowoczesnej, efektywnej i sper-
sonalizowanej opieki pediatryczne]. Integracja sztucznej inteligencji oraz
innowacyjnych rozwigzan z tradycyjnymi metodami leczenia otwiera drzwi do
nowoczesnej opieki medycznej, przyspiesza procesy diagno-
stycznei  terapeutyczne, oraz umozliwia opracowanie  spersona-
lizowanych planow leczenia. Wspodtpraca miedzy  specjalistami
roznych dziedzin jest kluczowa dla sukcesu tego przedsiewziecia, zapew-
niajac kompleksowa opieke zdrowotng dla najmtodszych pacjentow. Za-
lety interdyscyplinarnego zespotu w przypadku inicjatyw medycznych
sg wieloptaszczyznowe. Dotyczg one zarowno kompetencji merytorycznych,
ale rowniez zwiekszajg szanse na osiggniecie sukcesu. Zespot powinien
traktowac réznorodnosc¢ jako potencjalng site, ktdra pozwala na pozna-
nie i przedstawienie réznych punktow widzenia, utatwia znajdowanie oraz
wdrazanie innowacji, a przede wszystkim przyspiesza rozwigzywanie proble-
mow. Kluczowe jest, aby wszyscy cztonkowie skoncentrowali sie na wspolnym

celu i podzielali jedna wizje jego osiggniecia'®.
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Zainicjowanie w szpitalu jednostki organizacyjnej odpowiedzialnej za wdrazanie
innowacji oraz wspotprace tworcow nowatorskich rozwigzan z klinicystami zy-
skato szerokie uznanie w srodowisku medycznym. W zwigzku z tym, w 2023 roku
Instytut Matki i Dziecka zostat laureatem konkursu Fundacji KIDS Klub Innowa-
torow Dzieciecych Szpitali - "Dzieciecy Szpital Przysztosci" w kategorii Centrum
InNnowacji za utworzenie Dziatu ds. Sztucznej Inteligencji i Innowacji Technologii
Medycznych. To zaszczytne wyrdznienie potwierdza docenienie w branzy zaan-
gazowania Instytutu Matki i Dziecka w kreowanie przysztosci opieki zdrowotnej
dla dzieci poprzez wprowadzanie nowoczesnych rozwigzan, co stanowi istotny

wktad w rozwoj medycyny pediatrycznej.

Dowiedz sie wiecej o wspotpracy z nami:

Dziat ds. Sztucznej Inteligencji i Innowacji Technologii

Medycznych w Instytucie Matki i Dziecka

Matgorzata Maj Wiktor Mozarowski

Project Manager Project Manager
Malgorzata.maj@imid.med.pl Wiktor.mozarowski@imid.med.pl
Nikoletta Buczek Joanna Aftyka

Project Manager Data scientist
Nikoletta.buczek@imid.med.pl Joanna.aftyka@imid.med.pl

10 Brennan Bosch and Holly Mansell, BSP, PharmD; Interprofessional collaboration in health care; Can Pharm J (Ott).

2015 Jul; 148(4): 176-179; doi: 10.1177/1715163515588106
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Z przyjemnosciq prezentuje kolejng edycje raportu Mother and Child Startup
Challenge, ktorego inicjatorem jest Dziat ds. Sztucznej Inteligencji i Innowacji
Technologii Medycznych w Instytucie Matki i Dziecka.

Wspolny jezyk, jaki udato nam sie znalez¢ pomiedzy lekarzami, personelem
medycznym a przedstawicielami biznesu, tworcami start-upow, firm techno-
logicznych, naukowcami oraz pasjonatami, stanowi fundament skutecznej

komunikacji.

Dziat ten jako unikalna jednostka na skale Europy, pracuje w wewnetrznym
ekosystemie szpitalnym, integrujgc doswiadczenie cztonkow zespotu z roz-
nych dziedzin. Naszym celem jest nie tylko wsparcie lekarzy

w poszukiwaniu i wdrozeniu innowacyjnych rozwigzan do codziennej prak-
tyki klinicznej, ale rowniez troska o aspekty requlacyjne, prawne i techniczne
zwiqQzane z implementacjq sztucznej inteligencji w medycynie.

Jestesmy dumni z dotychczasowych sukcesow, jakie osiggnqgt nasz Dziat ds.
Sztucznej Inteligencji i Innowacji Technologii Medycznych. Dzieki zaangazo-
waniu zespotu, udato sie poprawic komfort pracy lekarzy i personelu medycz-
nego, wykorzystujgc potencjat spersonalizowanej medycyny w codziennej
opiece nad pacjentami. W srodowisku, gdzie gigabajty danych generowa-
nych przez system opieki zdrowotnej wymagajq precyzyjnej analizy, nasz ze-

Spot jest gotow sprostac temu wyzwaniu.

Mam nadzieje na dalszy pozytywny rozwoj naszego dziatu i kolejne udane
wdrozenia innowacyjnych rozwigzan. Wierzymy, ze nQsza praca przyczynia
sie do podniesienia jakosci opieki medycznej oraz otwiera nowe perspektywy

dla przysztosci medycyny.

Z powazaniem
Radostaw Nowak

Petnomocnik Dyrektora ds. IT Instytutu Matki i Dziecka
Kierownik Dziatu ds. Sztucznej Inteligencji i Innowacji Technologii Medycznych
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Ministerstwo Zdrowia

Rozwazenie korzysci zwigzanych 2z elektroniczng
dokumentacjg medyczng w kontekscie pediatrycznym.
Jakie kolejne kroki zwigzane z EDM planuje MZ?

Piotr Wectawik

Dyrektor Departamentu Innowacji, Ministerstwo Zdrowia

Patrycja Wizinska-Socha

Gtowny Specjalista, Departament Innowacji, Ministerstwo Zdrowia

System e-Zdrowie (P1) dostarcza kluczowe ustugi e-zdrowia dla pacjentow i pra-
cownikow medycznych. Do ustug tych nalezy m.in. recepta elektroniczna oraz
dokument realizacji recepty (takze recept w postaci papierowej), zamawianie
recept, elektroniczne skierowanie, wymienianie Elektronicznej Dokumentacji
Medycznej (EDM), raportowanie i udostepnianie danych o zdarzeniach medycz-
nych (ZM). Dziekinim pacjent moze uzyskac dostep dojak najpetniejszejinformacji

o stanie zdrowia swoim i swojej rodziny, w tym dzieci.

Dla pacjenta kanatami dostepu do Platformy P1 jest Internetowe Konto Pacjenta
(IKP) oraz wciagz rozwijana aplikacja mobilna mojelKP. Natomiast podmioty lecz-
nicze, w celu skorzystania z tych e-ustug musza zintegrowac swoje systemy IT

z Systemem e-Zdrowie (P1).

Od 1 lipca 2021 r.,, zgodnie z art. 56 ust. 2a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2023 r. poz. 2465, , dalej ,usta-
wa o SIOZ"), ustugodawcy sg obowigzani przekazywac do Systemu Informacji
Medycznej (SIM) dane zdarzenia medycznego (ZM) przetwarzanego w syste-

mie informaciji.
Zakres informacyjny ZM obejmuje podstawowe dane o udzielonym swiadcze-

niu. Zakres danych okresla rozporzadzenie MZ w sprawie szczegdtowego zakresu

danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji oraz spo-
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sobu i termindw przekazywania tych danych do Systemu Informacji Medycznej.

Dodatkowo, jesli z zakresu udzielonego Swiadczenia wynika koniecznos¢ wy-
tworzenia dokumentu stanowigcego elektronicznga dokumentacje medycznag
(EDM), jest ona rowniez udostepniana pacjentom i innym podmiotom udziela-
Jjacym swiadczen na zasadach okreslonych w przepisach prawa.

Definicja EDM obejmuje dokumenty wytworzone w postaci elektronicznej
opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym,
podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pocho-
dzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie teleinformatycznym
udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, wskazane
w art. 2 pkt 6 ustawy SIOZ.

Obecnie najwazniejsze informacje wymieniane w ramach EDM w kontekscie
pediatrycznym to m.in. karta informacyjna z leczenia szpitalnego, opis badan
diagnostycznych, wynik badan laboratoryjnych informacja dla lekarza kierujgce-
go Swiadczeniobiorce do poradni specjalistycznej lub leczenia szpitalnego o roz-
poznaniu, sposobie leczenia, rokowaniu, ordynowanych lekach, srodkach spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobach medycznych.
W kontekscie pediatrycznym wzbogacenie zakresu danych o liste podawanych
lekdw postuzy do analizy interakcji, antybiotykoodpornosci i innych analiz zwia-
zanych z farmakoterapig, co jest tak wazne w kontekscie czesto chorujacych
dzieci i wazenia decyzji czy podac im antybiotyk oraz ujawniania sie uczulen na
dane substancje czynne w lekach. Pozwoli to w konsekwencji na lepsze zarza-
dzanie farmakoterapia i zmniejszy skale wielolekowosci.

Do wrzesnia 2027 zaplanowane jest kolejne wdrozenie dokumentu obligatoryj-
nie wymienianego w ramach EDM tj. karty profilaktycznego badania ucznia.
Teraz jest mozliwosc¢ prowadzenia jej jako EDM.

Ponadto, aby zapewnic¢ pacjentom i pracownikom medycznym odpowiednie
dane i narzedzia niezbedny jest dalszy rozwoj cyfrowych ustug, ktory umozliwi
Swiadczenia telemedyczne. Uruchomienie systemu P1 w zakresie kluczowych
e-ustug (e-recepta, e-skierowanie, Zdarzenie Medyczne, wymiana EDM, e-re-
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jestracji) przyspiesza transformacje cyfrowa ochrony zdrowia. Konieczny jest
dalszy rozwdj ustug centralnych, ktory wesprze deinstytucjonalizacje, opieke
koordynowang, profilaktyke i medycyne pracy oraz zwiekszy zaangazowanie
pacjenta we wiasne zdrowie. Kolejnym istotnym aspektem dziatan zwigzanych
z rozwojem EDM w skali systemowej jest oparcie wprowadzanych rozwigzan na
uznanych i przyjetych standardach miedzynarodowych. Pozwolg one zapewnic
interoperacyjnosc oraz w przysztosci transgraniczng wymiane EDM. To pozwoli
w konsekwencji na leczenie réwniez w innych krajach Unii Europejskiej. Docelo-
wo nalezy potaczyc¢ strumienie danych od ustugodawcow do systemow central-

nych w jeden strumien oparty o zdarzenia medyczne P1.

W ramach planowanego programu FERC (2021-2027) EDM ma zostac poszerzo-

ny m.in. o elektroniczna :

« Kkarte pacjenta, z podsumowaniem zdrowia pacjenta,

« karte prowadzenia cigzy, tak aby kobieta miata staty dostep do aktualnych

danych o swoim stanie zdrowia,

o ksigzeczke zdrowia dziecka.

Ponadto rozszerzono dostep do danych medycznych przez stworzenie
EDM na potrzeby tzw. opieki koordynowanej (Indywidualny Plan Opieki
Medycznej). Planowane jest rozszerzenie katalogu procedur w ramach elektro-

nicznych skierowan.

Wszystkie powyzsze e-ustugi oraz usprawnienia dostepu do informacji medycz-

nej sa kluczowe w kontekscie swiadczenia ustug pediatrycznych.

W Regionalnym Programie Operacyjnym (RPO) przewidziane sg natomiast
srodki na rozwigzania obejmujgce wdrozenie ww. e-ustug w tym m.in. wymia-
ne danych w ramach ZM i EDM w podmiotach leczniczych funkcjonujacych w
regionie (np. podmioty lecznicze nadzorowane przez samorzady). Zostang okre-
Slone zasady kompletnosci, integralnosci i spojnosci danych (okreslenie regut
wymagalnosci i kompletnosci danych, ktére beda mogty byc egzekwowane
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Nna poziomie miejsc gromadzenia danych u ustugodawcow). Ponad to w Pro-
gramie Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci (KPO), Progra-
mie Operacyjnym Infrastruktury i Srodowiska (POIiS) czy Programie Funduszy
Europejskie na Rozwoj Cyfrowy (FERC) przewidziane sg srodki na wdrazanie im-
plementacji nowych EDMow poprzez cyfryzacje dokumentacji medycznej i roz-

waoj ustugi jej wymiany.

Powyzsze rozwigzania daja rodzicom dostep do danych medycznych swoich
dzieci (lub oséb pozostajacych pod ich opieka) oraz mozliwosc¢ dziatania w ich
imieniu. Dzieki nim (m.in. po rozszerzeniu dokumentow EDM) mozliwe bedzie
tworzenie i gromadzenie w jednym miejscu kompletnej dokumentacji medycz-

Nnej dziecka od jego urodzenia.

Najwazniejsze korzysci wynikajgcych ze stosowania EDM w kontekscie pacjen-
ta to przede wszystkim tatwiejszy i szybszy dostep pacjenta do swojej doku-
mentacji medycznej, co istotnie usprawnia proces diagnostyczny i terapeu-
tyczny. Istotng korzyscia jest rowniez usprawnienie procesow obstugi pacjenta,
a co za tym idzie zwiekszenie zadowolenia i satysfakcji pacjenta z systemu opie-

ki zdrowotnej.

Mozliwos¢ dostepu do EDMow dla personelu medycznego to tatwiejsza analiza
danych, ktdora wspomaga i przyspiesza decyzje kliniczne. Korzyscia jest rowniez
podniesienie bezpieczenstwa pacjenta np. w ramach opieki farmaceutycznej.

Proces informatyzacji w ochronie zdrowia, takze w zakresie opieki pediatrycz-
nej, jest procesem czasochtonnym, wymagajacym zaangazowania wszystkich
uczestnikow systemu. Na pewno ogromna praca zostata juz wykonana, ale jesz-
cze duzo zadan i wyzwan przed nami. Czas bedzie przynosit nie tylko nowe roz-
wigzania informatyczne, ale takze modyfikowat istniejgce, tak by jak najlepiej

odpowiadaty potrzebom i stuzyty pacjentom, takze pediatrycznym.
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OVHCloud

Jakie i jak infrastruktury przechowywania danych
w chmurach moga by¢ wsparciem dla rozwoju startu-
pow medycznych.

Joanna Parasiewicz,
Head of Communication & Marketing, OVHcloud CEE

Cezary Skarzynski
Startup Program Manager, OVHcloud CEE

Przywilejem dostawcy chmury, jak na przyktad OVHcloud, jest mozliwosc¢ ob-
serwowania niejako ,od kuchni” jak prekursorskie pomysty zmieniaja rzeczywi-
stos¢, wyprzedzajac czas. W medycynie to innowacje przyspieszaja diagnosty-
ke, zwiekszaja je] niezawodnosc, wspierajg powstawanie lekdw i szczepionek
oraz utatwiajg ztozone procesy, jak gromadzenie danych, projekty badawcze czy

doskonalenie aparatury wspomagajacej.

Tymczasem wsrod starzejacych sie spoteczenstw zachodniej Europy rosnie
przepasc¢ pomiedzy zapotrzebowaniem na opieke zdrowotng, a dostepnoscia
personelu i innych zasobdw. Rownoczesnie zwieksza sie Swiadomosg, ze trans-
formacja cyfrowa ma zasadnicze znaczenie dla wypetnienia palacej luki. Respon-
denci pytani o wyzwania w obliczu pandemii COVID-19, najczesciej wskazywali
na ograniczenia wynikajace z biurokracji, koszty wdrazania nowych rozwigzan

technologicznych oraz czasochtonnosc ich implementacji.

Te bolaczki tworza dla mtodych firm konkretne mozliwosci rozwoju, a zarazem
olbrzymi potencjat, poniewaz branza opieki zdrowotnej jest tak chtonna, jak
dochodowa. Sektor zdrowia generuje dla aspirujacych firm, umiejacych iden-
tyfikowac nisze, niekonczace sie spektrum mozliwosci: od potrzeb zwigzanych
z telemedycyna, medycyna personalizowana (medycyna precyzyjna), przez
elektronike noszona (wearable technology), po systemy elektronicznej doku-

mentacji pacjentow.
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Czarne konie MedTech

Raport Deloitte przewiduje, ze branza MedTech bedzie rosta w tempie
5,6% rocznie, by osiggnac¢ poziom 595 mld USD w 2024 r., zas wiodacymi

segmentami w tym sektorze sa:

kardiologia
diagnostyka in vitro
diagnostyka obrazowa
ortopedia

okulistyka

LEFNEE NI

Inne znaczace technologie w branzy MedTech obejmuja: Al, robotyke, blockchain i
wirtualng rzeczywistosc, zas czarnym koniem jest rosnacy rynek mHealth. Wzrost
mobilnych aplikacji medycznych do 2025 roku ma przekroczy¢ 300 miliardow
dolarow (Statista, maj 2023). mHealth napedza popularnos¢ smartfondw, rozwaoj
wspomnianegj elektroniki noszonej, ale i fakt, ze mobilne aplikacje medyczne staty
sie kluczowe dla dostawcow ustug medycznych, chcacych adresowac potrzeby

pacjentéw i utrzymac konkurencyjnosc.

Mobilne aplikacje medyczne utatwiajg Swiadczenia ustug opieki zdrowotnej reali-
zowane poza tradycyjnymi placowkami: od rozwigzan do radzenia sobie ze stre-
sem przez zapewnhnienie wirtualnej opieki, po aplikacje utatwiajgce monitoring cia-
zy, poziom cukru, aktywnos¢ serca czy przebieg cyklu menstruacyjnego. A jesli
do mobilnych aplikacji dodamy trendy MedTech, ktére warto obserwowac, czyli:

rosnaca popularnosc telemedycyny

rozwoj sztucznej inteligencji

rosngce zaangazowanie robotéw medycznych

powszechne wykorzystanie urzadzen biometrycznych

rosngce znaczenie prywatnosci i bezpieczenstwa danych

wirtualng rzeczywistosc (VR)

druk 3D

| internet rzeczy medycznych (IoMT), wnioski nasuwaja sie dwa. Otdz cy-
frowi tworcy maja olbrzymie pole do popisu, zas innowacyjne aplikacje
beda potrzebowac bezpiecznej, elastycznej i skalowalnej przestrzeni by
by¢ dopracowane chocby do poziomu MVP, czyli publicznie testowanej
bety. Projekty trzeba przeciez gdzies rozwijac, a dane agregowac i prze-
twarzac, stad naturalna wydaje sie tu infrastruktura chmurowa.

™ N AW
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Ostatnio mowi sie, ze najwiekszqg wartos¢ w spot-
ce stanowiq zgromadzone dane, ktore umozliwia-
JQ wycigganie wnioskow, szkolenie algorytmow

oraz rozwijanie kolejnych elementow rozwigzania.

W przeciwienstwie do hardware'u czy software'u,
ktore mozna stosunkowo tatwo odtworzyc, dane sq Natalia Szczucka
trudne do replikacji, co sprawia, ze majqg kluczowe wspotzatozycielka play.air
znaczenie dla budowania przewagi konkurencyjnej

przedsiebiorstwa. W przypadku firm i startupow z sektora MedTech jest to nie-
zwykle wazne, poniewaz wiekszosc rozwigzan ma na celu zbieranie wszelkich da-
nych o swoich uzytkownikach, ich procesach terapeutycznych, diagnostycznych
czy monitoringowych. Tutaj z pomocq przychodzq rozwigzania chmurowe, ktore
sq kluczowym elementem catej uktadanki zwigzanej z przechowywaniem zebra-
nych danych, dlatego dla firm MedTechowych istotne jest, aby dostawca ustug
chmurowych mogt bezpiecznie przechowywac dane medyczne.

| tak jak dla medycyny technologia stata sie kotem zamachowym, tak startu-
pom daje wymierne korzysci, oferujac im zasoby zarezerwowane dotad dla naj-
wiekszych. Startup dziatajacy na infrastrukturze chmury zyskuje bowiem dostep
do tych samych ustug i mozliwosci, co potezni rynkowi gracze, co pozwala mu
konkurowac na rownych warunkach, szybko wprowadzac¢ innowacje i wdrazac
produkty na rynek. Ponadto przewidywalne koszty infrastruktury i brak kosztow

sprzetu sg wymiernymi korzysciami, ktére mozna przeciez policzyc.
Chmura od narodzin

Chmura obliczeniowa eliminuje wiele barier wejscia juz na starcie dziatalno-

Sci gospodarczej.

Dzis zresztg rzadko mozna znalez¢ startup, ktdry nie jest natywny dla chmury,
zas wiekszos¢ zdecydowata sie na infrastrukture chmurowa juz z chwilg startu
dziatalnosci. Mtode firmy powstaja wtasnie w chmurze, by tam budowac swo-
je rozwiazania, skalowac je i udostepniac, poniewaz chmura wyréwnuje szanse

oraz daje szanse wyboru.
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Chmura obliczeniowa to model dostarczania zasobow obliczeniowych
za posrednictwem Internetu, czyli aplikacje i ustugi sg dostepne w modelu
abonamentowym za posrednictwem Internetu. Cloud jest dostepny w roz-
nych wariantach:

. Infrastructure as a Service (laaS): to model infrastruktury dostepnej
jako ustuga i zaktada jej powierzenie dostawcy ustug cloud, ktory zaj-
mMuje sie zapewnieniem ciggtosci dziatania, bezpieczenstwem zasobow
oraz konserwacjg;

. Platform as a Service (PaaS): to dostep do platformy programistycznej
i/lub rozwojowej przez Internet. Takie rozwigzanie daje swobode m.in.

kodowania projektow bez zajmowania sie utrzymaniem platformy;

. Software as a Service (SaaS): oznacza korzystanie z dostepu do opro-
gramowania za posrednictwem sieci. Uzytkownik koncowy nie musi

zajmowac sie instalacja i konserwacja: zajmuje sie tym dostawca ustug

Chmura oferuje startupom elastycznosc, bezpieczenstwo i skalowalnosc¢. To
atuty, ktére moga zawazy¢ na ich konkurencyjnosci chocby w nawigzywaniu
partnerstwa ze szpitalem czy sektorowym tuzem, gdyz dzieki chmurze mtode
firmy moga zaadresowac ich najwieksze bolgczki, jak dopasowanie oczekiwan,

btyskawiczne wdrozenie, a przede wszystkim rozwigzanie szyte na miare.

A jesli bedziesz chciat sprawdzic, jak policzy¢ Twojg chmure badz sprawdzic, czy

jest optymalna, zajrzyj pod ten adres: www.countthecloud.com

[=] -3 [m]
[=]

Sprawdz, jak
zoptymalizowaé chmure
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Consonance

MedTech w opiece pediatrycznej:
Przewodnik od pomystu do certyfikacji.

Pawet Zielinski

Head of Marketing, Consonance
Wprowadzenie

Czy potrafisz sobie dzisiaj wyobrazi¢ opieke zdrowotng bez wsparcia technologii,
zarowno hardware'u jak i software'u? Dlaczego odgrywaja kluczowa role w upo-
wszechnianiu i personalizacji opieki nad pacjentami, rowniez tymi najmtodszymi?

Dzieci wymagaja dedykowanego podejscia i specjalistycznych rozwigzan me-
dycznych, ktére nie tylko odpowiadajg na unikalne potrzeby fizyczne, ale takze
uwzgledniaja aspekty psychospoteczne. Ten artykut stawia sobie za cel przed-
stawienie skondensowanego przewodnika dotyczgacego innowacji MedTech
w opiece nad dziecmi — od koncepcji do uzyskania niezbednych certyfikacji.
Rozwazania beda obejmowac zarowno aspekty technologiczne, jak i medyczne,
ktadac nacisk na harmonijne potaczenie tych dziedzin w celu stworzenia sku-

tecznych i bezpiecznych rozwigzan dla najmtodszych pacjentow.
Czy pomyst wystarczy?

Rozwoj urzadzen medycznych przeznaczonych do diagnostyki i terapii
dzieci i mtodziezy musi uwzgledniac¢ wzrost, dojrzewanie psychospoteczne, fi-
zjologie i patofizjologig, jednoczesnie unikajac nieodpowiedniego stosowania

parametrow dziatania dostosowanych do dorostych pacjentow!. Dla przykta-

T https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8706877/#B6-pharmaceutics-13-02178
2 Chamley C., Carson P., Randall D., Sandwell W. Developmental Anatomy and Physiology of Children - A Practical

Approach. 1st ed. Elsevier Churchill Livingstone; London, UK: 2005.
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du, w zakresie diagnostyki kardiologicznej niezbedne jest uwzglednienie cho-
ciazby innych norm dla czestosci bicia serca mtodych pacjentow, ktdre, podob-
nie jak cisnienie krwi, zmienia sie wraz ze wzrostem dzieci®. Platformy cyfrowe
I urzadzenia medyczne muszg by¢ w stanie stawic¢ czota tym zmianom i od-

powiednio dostosowywac informacje dostarczane lekarzowi.

Swiatowy rynek opieki zdrowotnej dla dzieci moze osiggnaé wartosé okoto 640 mlid
zt do 2025 roku, a biorgc pod uwage 1,8 miliarda mtodych ludzi na catym Swiecie —
jest to atrakcyjny obszar do rozwoju®. 40% populacji globalnej ma ponizej 24 lat, co
stwarza istotne przyszte mozliwosci rynkowe w dziedzinie opieki zdrowotnej. Aby
skutecznie rozwija¢ urzadzenia medyczne w pediatrii, niezbedna jest wspotpraca
miedzy réznymi dyscyplinami zawodowymi oraz organizacjami wspierajgcymi fi-
nansowanie, rozwoj, badania kliniczne, certyfikacje oraz komercjalizacje wyrobu
medycznego. Wedtug roznych zrédet, miedzy 75 a 90% innowacji MedTech konczy
sie niepowodzeniem. Dlatego warto mowic o tym, ze samo mowienie o pieknej idei
innowacji w MedTech to za mato, kluczowa jest jej realizacja.

Etapy rozwoju wyrobu medycznego

Rozwoj innowacyjnych rozwigzann MedTech w obszarze opieki pediatrycznej prze-
chodzi przez kilka kluczowych etapdw, zaczynajac od koncepgji i konczac na zaawan-
sowanych testach klinicznych. Pierwsze etapy, takie jak TRL 1 (Technology Readiness
Level), skupiaja sie na eksploracji koncepcji i ocenie podstawowej wykonalnosci tech-
nologicznej. Nastepnie, na etapach TRL 2-4, projekt przechodzi przez proces pro-
jektowania i weryfikacji, uwzgledniajac coraz bardziej ztozone aspekty techniczne.
W miare postepu projektu, TRL 5-7 koncentruje sie na integragji technologii w sro-
dowisku zblizonym do rzeczywistego, az po skomplikowane testy kliniczne, aby na
poziomach TRL 8-9 przejs¢ do produkgji i komercjalizacji. Czy s3a jakies srodki, ktore
pozwolg lepiej zrozumiec, jak skutecznie przeprowadzi¢ produkt od etapu pomystu
do komercjalizacji, z zachowaniem najwyzszych standarddw bezpieczenstwa i sku-

tecznosci, szczegolnie w kontekscie opieki nad najmtodszymi pacjentami?

B https://theypfoundation.org/campaigns/1-8-billion-campaign/
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Studium wykonalnosci jako zbiér wiedzy o wyrobie medycznym

Wyrob medyczny to synergia poczatkowej potrzeby, sprzetu, oprogramowania,
konstrukgji i tzw. czynnika ludzkiego, ktory jest nieunikniony dla uzytkowania wy-
robu medycznego. Ostatni element na swdj sposdb wynika z poprzednich i to on
czesto decyduje o tym, czy dane urzadzenie odniesie rynkowy sukces. Pamietaj-
my, ze wyroby medyczne podlegaja ocenie uzytkownikow, zarowno tych profe-
sjonalnych jak i niewykwalifikowanych konsumentow. Chcemy miec jakas forme
.przyjemnosci” z ich uzywania. Zwtaszcza jesli wezmiemy pod uwage, ze najcze-
sciej korzystamy z wyrobow medycznych z przymusu, a nie z wyboru.

Znaczenie fazy studium wykonalnosci w obszarze MedTech jest kluczowe dla
osiggniecia wspomnianej synergii i zwiekszenia sukcesu projektu produktowe-
go. To wtasnie na tym etapie podejmowane sg decyzje istotne dla:

. Okreslenia zatozen i wymagan (z mniejszym kosztem niz w pozniegj-
szych fazach rozwoju).

. Ustalenia harmonogramu i kosztow produkgji.

. Przeprowadzenia testow biznesowego potencjatu wyrobu medycznego.

. Doskonalenia i iteracji koncepcji produktu.

. Opracowania planu efektywnego wykorzystania zasobow w procesie
rozwoju produktu.

. Dostosowania sie do wymagan MDR/IVDR/CE/FDA/ISO w celu sku-
tecznego wprowadzenia na rynek.

. Stworzenia podstaw dla przygotowania procesu produkgji.

Dzieki temu mozna wczesnie wykryc¢ potencjalne problemy techniczne i opra-
cowac strategie ich unikania. Dodatkowo umozliwia okreslenie niezbednych
zasobow, czasu oraz kosztow niezbednych do osiggniecia celdw projektu.
Brak odpowiedniej analizy wykonalnosci niesie ze sobg ryzyko inwestowania
znacznych zasobow w projekty, ktore ostatecznie moga nie przyniesc oczekiwa-

nych wynikow.
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Biznes, technologie i medycyna pod lupa

W kluczowym aspekcie rozwoju innowacji MedTech w opiece pediatrycznej ist-
nieje potrzeba scistego potaczenia elementow biznesowych, technologicznych
i edycznych — podobnie jak niemal kazdym rodzaju opieki zdrowotnej. Pewne
obowiagzki i prawa sg uniwersalne i dotycza wszystkich innowacji. Nie ma dro-
gi na skrdoty, choc¢ zapewne bytaby to kuszaca wizja. Harmonizacja tych trzech
kluczowych obszarow wzgledem aspektow regulacyjnych oraz przyjaznosci
wyrobu dla ostatecznego uzytkownika (oraz ptatnika) decyduja o jego potencjale

dla komercjalizacji.

W ogdlnegj perspektywie, obserwujemy istotng zmiane w podejsciu do swiad-
czenia opieki zdrowotnej. Odchodzi sie od skoncentrowanego na szpitalu po-
dejscia na rzecz srodowiska lokalnego lub domowego, z akcentem na wspar-
cie, integracje wyrobow medycznych i promowanie samoleczenia. Ta ewolucja
nieuchronnie przyczyni sie do poprawy jakosci zycia dzieci z chorobami prze-
wlektymi, umozliwiajac im wiecej czasu na edukacje i integracje spoteczng, jed-
noczesnie zmniejszajac liczbe dni, w ktorych rodzice musza opuscic prace. Ten
kierunek jest mozliwy poprzez rozwdj urzadzen medycznych, ktére moga reali-
zowac skomplikowane funkcje, ale tatwosc ich uzycia pozwala na wykorzystanie

przez niewykwalifikowanych uzytkownikow.

Strategia certyfikacji wyrobu medycznego

Proces certyfikacji odgrywa kluczowa role w zapewnieniu bezpieczenstwa, sku-
tecznosci i zgodnosci z regulacjami innowacyjnych rozwigzan MedTech w opiece
pediatrycznej. Z jakimi barierami mozemy sie zetknac, zanim wyrob medyczny
znajdzie sie na etapie komercjalizacji?

Chociaz istnigje wiele rdoznic miedzy wyrobami medycznymi do stosowania
u dorostych i u dzieci, w europejskich przepisach MDR', ani w kluczowych

Y https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
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normach zharmonizowanych nie ma szczegdlnych wymagan dotyczacych oce-
ny bezpieczenstwa/biokompatybilnosci wyrobéw medycznych u dzieci. Specjal-
na wzmianka o dzieciach i osobach niepetnoletnich dotyczy wytacznie obecno-
sci substancji CMR (rakotworczych, mutagennych lub dziatajgcych szkodliwie na
rozrodczosé) i/lub substancji zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonal-
nego w wyrobach medycznych w zwigzku z konkretnymi sposobami leczenia

lub etykietowaniem wyrobow.

Certyfikacja urzadzenia medycznego powinna pozostac na czele listy prioryte-
tow, uwzgledniajac certyfikacje Systemu Zarzadzania Jakoscig oraz obowigz-
kach wynikajacych z norm okreslonych przez regulacje MDR oraz CE.

Dlaczego MedTech w opiece pediatrycznej jest atrakcyjnym obszarem
dla startupow?

MedTech w opiece pediatrycznej jawi sie jako niezwykle atrakcyjny obszar
dla startupow z kilku kluczowych powodoéw. Po pierwsze, dynamiczny rozwoj
technologii otwiera nowe mozliwosci tworzenia innowacyjnych rozwigzan de-
dykowanych specjalnie dla dzieci. Wrazliwos¢ na unikalne potrzeby medyczne
i psychologiczne najmiodszych pacjentéw generuje popyt na kreatywne i skon-
centrowane na uzytkowniku produkty. Po drugie, rynek opieki pediatrycznej
stanowi obszar, w ktérym istnieje znaczna luka w dostepnosci do zaawansowa-
nych technologii. Startupy maja szanse te braki wypetnic, oferujac nowoczesne,
skuteczne i bezpieczne rozwigzania, poprawiajace jakos¢ opieki nad dziecmi.

Po trzecie, procesy certyfikacji w obszarze opieki pediatrycznej, cho¢ wymaga-
jace, moga stanowic swoiste zabezpieczenie dla startupow, poniewaz uzyskanie
certyfikacji potwierdza wysoki standard bezpieczenstwa i skutecznosci produk-
tu. To zas zwieksza zaufanie zaréwno pacjentow, jak i partnerow biznesowych.
Ponadto, szybki rozwoj rynku MedTech dla dzieci oraz wsparcie ze strony insty-
tucji rzadowych i organizacji zdrowotnych tworzg korzystne warunki dla wzrostu
i ekspansji startupow w tym sektorze. Ostatecznie, potaczenie potencjatu tech-
nologicznego, spotecznej potrzeby i wsparcia dla innowacji sprawia, ze MedTech
W opiece pediatrycznej staje sie fascynujacym polem do dziatan dla przedsie-
biorcow z pasjg i zobowigzaniem do poprawy zdrowia najmtodszych.
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Dlatego z petnym zaangazowaniem zespdt Consonance wspiera nie tylko fo-
underki i founderéw innowacyjnych wyrobow medycznych, ale rowniez takie
inicjatywy jak Mother and Child Startup Challenge. To wyjatkowa okazja dla star-
tupow na wejscie do prawdziwego zycia w szpitalu i przetestowanie wyrobu, za-
nim dotrze do finalnego etapu. Dla projektdw na tym etapie wiedza o uzytkow-
nikach oraz na ile wyréb wpasowuje sie w realia publicznej opieki zdrowotnej sg
kluczowe dla walidacji strategii biznesowej oraz koncepcji wyrobu medycznego.

Podsumowanie

Miatem przyjemnosc¢ rozmawiac z founderami i founderkami, ktorzy maja wiel-
kie pomysty dotyczace zdrowia dzieci. Dla wielu z nich pracujacych nad techno-
logiami medycznymi, stosunkowy brak innowacji w opiece pediatrycznej i neo-

natologicznej stanowi okazje.

Integracja innowacyjnych technologii do opieki nad chorymi dziecmi wymaga
kompleksowego podejscia, uwzgledniajacego roznorodne modele wspierania
rozwoju technologicznego. Modele finansowania, technologie hardware | so-
ftware, studia wykonalnosci oraz regulacje medyczne — wszystkie te elementy
tworzg kompleksowa strukture, ktéra moze na pierwszy rzut oka nie zawsze
przyspiesza proces rozwoju howoczesnych narzedzi medycznych, ale sprawia,
ze praca nad nimi jest odpowiedzialnym procesem i pozwala na holistyczne po-

dejscie do implementacji technologii w opiece pediatryczne.

Komentarz eksperta

Praca rozwojowa przy innowacjach, technologii,
produktach | start-upowanie jest zajeciem wspa-
niatym i bardzo spetniajgcym. Tym bardziej jesli
dziatamy w MedTech. Olbrzymie spektrum obsza-

row medycyny, zagadnien | mozliwosci technicz-
nych, spotyka sie z wielkimi i palgcymi potrzebami, Mariusz Masior
a, w przypadku sukcesu, daje poczucie realnej po- CEO Consonance
mocy w bezapelacyjnie pozytywnej dziedzinie.
Razem z tym jest tez naturalnie sporo wyzwan i ryzyk... Kluczowe jest metodyczne
podejscie, aby je poprawnie zdiagnozowac i efektywnie im przeciwdziatac.
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IQVIA

Zamykanie luk w opiece z wykorzystaniem spotecznych
determinantéw zdrowia

Katarzyna Starostawska

Innovation Manager, IQVIA Commercial Poland
Case Study NorthShore - Edward-Elmhurst Health

Dowiedz sie, w jaki sposob NorthShore - Edward-ElImhurst Health zidentyfiko-
wat o 56% wiecej pacjentow z grupy ryzyka analizujgc spoteczne determinan-

ty zdrowia.

NorthShore University HealthSystem niedawno potaczyt sie z Edward-Elm-
hurst Health, aby stac sie trzecim, co do wielkosci systemem opieki zdrowotnej
w lllinois, USA.

System opieki zdrowotnej obejmuje dziewiec szpitali obstugujgcych ponad 4 mi-
liondw mieszkancow. Celem systemu opieki zdrowotnej jest Swiadczenie ustug,
ktore stawiajg pacjentdow na pierwszym migjscu. Jako pierwszy krok w planie
rownosci w zdrowiu, NorthShore - Edward-Elmhurst Health postanowit uzyc¢
technologii, aby mapowac lepigj roznice w zakresie rownego dostepu do opieki
zdrowotnej, ktore istniejg w ich populacji. Tak aby lepiej zarzadzac tymi lukami

i zapewnic¢ bardziej sprawiedliwg opieke zdrowotna.

NorthShore - Edward-Elmhurst Health wykorzystuje technologie przetwarzania
jezyka naturalnego (NLP) firmy IQVIA do wyodrebniania, normalizowania i pre-
zentowania odpowiednich informacji z zakresu spotecznych determinantow
zdrowia na poziomie pacjenta z notatek klinicznych dla swiadczeniodawcow,
dajac im petnigjszy obraz ryzyka spotecznego kazdego pacjenta. Umozliwia to

ukierunkowana interwencje i bardziej holistyczna opieke nad pacjentem.
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Sytuacja

W regionie NorthShore zaobserwowano znaczne réznice w oczekiwanej diu-
gosci zycia. Korzystajac z danych zaobserwowano 22-letnig roznice (najwieksza
w Kkraju) miedzy tymi, ktorzy mieli najdtuzsza i najkrotsza oczekiwang dtugosc
zycia. Aby zaradzic tej rozbieznosci, NorthShore - Edward-Elmhurst Health uzna-
to pilng potrzebe zrozumienia czynnikéw przyczyniajacych sie do tych rozbiez-

nych wynikow.

Powszechnie wiadomo, ze na wyniki zdrowotne znaczacy wptyw maja czynni-
ki spoza systemu opieki zdrowotnej i poza genetycznymi predyspozycjami do
chordb, ktére wszyscy mamy. Rosnaca liczba badan wskazuje kluczowa role
w ksztattowaniu efektywnosci leczenia powodowane przez réozne czynniki, takie
jak nasze srodowisko zycia, warunki pracy i poziom wyksztatcenia. Te spoteczne
czynniki ryzyka sg lepiej znane, jako spoteczne determinanty zdrowia (SDoH).

Biorgc pod uwage rosnace zrozumienie znaczenia tych czynnikow ryzyka, prze-
chwytywanie i uwzglednianie danych spotecznych determinantéw zdrowia sta-
je sie coraz bardziej powszechne - zaréowno w ramach wewnetrznych inicjatyw
na rzecz rownosci w zdrowiu, jak i w ramach regulacyjnych i jakosciowych, ktore
stajg sie obowigzkowe w nadchodzacych latach w USA.

Uznanie waznosci i pilna potrzeba zajecie sie tymi uwarunkowaniami spotecz-
nymi moze nie tylko poprawic¢ wyniki zdrowotne, ale takze obnizy¢ koszty opieki

zdrowotnej dla znacznej czesci populacji.
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Wyzwanie

Pomimo tego, ze lekarze rutynowo rejestruja historie spoteczng pacjentow w ra-
mach przyjec i innych interakcji z pacjentami, informacje te rzadko s3a rejestro-
wane w ustrukturyzowanych lub administracyjnych danych w systemie opieki
zdrowotnej. Kiedy NorthShore dokonat przegladu pdl, w ktorych spoteczne de-
terminanty zdrowia mozna znalez¢ w elektronicznej dokumentacji medycznej
(EMR), tylko 0,1% pacjentow miato wypetnione te pola. Nie oznacza to, ze lekarze
nie pytaja swoich pacjentdw o ich spoteczne determinanty zdrowia - robig to, ale
informacje te sg zwykle ograniczone do notatek lekarza - takich jak podsumo-
wania wypisow, notatki z postepow i notatki pielegniarskie — czesto w postaci
danych nieustrukturyzowanych. Kolejnym wyzwaniem jest korzystanie z roz-
nych systemow EMR w catym systemie - NorthShore ma 3 oddzielne instancje
EPIC. Ostatnig przeszkoda, ktorg nalezato wzigc pod uwage, byto to, jak sprawic,
by wszelkie dane, ktdére mogli uzyskac, byty przydatne do uzycia i poprawy zdro-

wia pacjentow.

Rozwigzanie

Aby rozwigzac pierwsze dwa wyzwania, NorthShore zidentyfikowato potrzebe
wykorzystania sztucznej inteligencji w postaci przetwarzania jezyka naturalnego
(NLP). Podejscie to przetwarza nieustrukturyzowane notatki kliniczne z réznych
zrodet i pozwala im ujawnic¢ wszelkie udokumentowane spoteczne determinan-
ty zdrowia. Oceniono kilka opcji, w tym opensource i rozwigzania NLP dostar-
czane przez dostawcow. Opierajac sie na potaczeniu wiedzy specjalistycznej w
zakresie opieki zdrowotnej, przejrzystosci i elastycznosci, NorthShore zdecydo-
wat sie na uzycie IQVIA Natural Language Processing (NLP). Korzystajac z IQVIA
NLP, NorthShore wykorzystat gotowe modele NLP do identyfikacji spotecznych
determinantdw zdrowia. Ze wzgledu na tatwa konfigurowalnosc i filozofie "open
box", zespot NorthShore Data Science byt w stanie stworzy¢ wiasne niestan-
dardowe modyfikacje algorytmow NLP i wyodrebni¢ doktadnie te informacje,
ktorych potrzebowali z dokumentacji medycznej. Byli rowniez w stanie sledzi¢
doktadnosc¢ réznych wskaznikow spotecznych determinantéw zdrowia, aby uzy-
skac akceptacje klinicystow dla danych dostarczanych przez NLP.
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Podczas testow zespot w NorthShore byt w stanie zidentyfikowac, co najmnigj
jeden czynnik ryzyka spotecznych determinantéw zdrowia u 30% swojej popu-
lacji (w porownaniu z 0,1% zidentyfikowanym za pomoca ustrukturyzowanych
padl). Po zweryfikowaniu, ze rozwigzanie NLP spetnia ich potrzeby, starali sie, aby
wyniki byty mozliwe do wykorzystania. Aby to zrobic, polegali na prawdziwej
interdyscyplinarnej wspotpracy miedzy klinicystami, naukowcami zajmujacymi

sie danymi i dziatami IT systemow opieki zdrowotnej.

Najpierw utworzono przeptyw miedzy hurtownig danych EMR (EDW) a lokal-
nie zainstalowang instancja IQVIA NLP. Algorytmy NLP dziatajg w tle i wysytaja
ustrukturyzowane dane z powrotem do EDW. Dane te sg nastepnie prezento-
wane w ramach ich EMR pracownikom socjalnym oddziatu ratunkowego (ED)
W momencie przyjecia pacjenta na ED. Pracownicy socjalni nastepnie weryfiku-
ja zidentyfikowane przez NLP luki w opiece spotecznych determinantow zdro-
wia i akceptuja lub odrzucaja te ustalenia, jako prawdziwe i aktualne. Informacje
zwrotne sg analizowane przez zespot ds. nauki o danych, ktory z kolei wprowa-
dza poprawki do algorytmow NLP w przypadku wykrycia btednych wzorcow.

Tworzac ten miedzy funkcjonalny proces badan przesiewowych spotecznych
determinantéw zdrowia, NorthShore byt nastepnie w stanie wdrozyc¢ ten prze-

ptyw pracy oparty na sztucznej inteligencji do praktyki klinicznej w SOR.
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Wyniki

Miesigc po wdrozeniu tego nowego przeptywu pracy pracownicy socjalni na SOR
wykazali sie bardziej ukierunkowanymi badaniami przesiewowymi i interwencja-
mMi U pacjentow z potencjalnymi spotecznymi determinantami zdrowia. Przebadali
0 56% wiecej pacjentow niz w przypadku wczesniejszego przeptywu pracy bez Sl i
byli w stanie wywrzec pozytywny wptyw na osoby uczeszczajace do ich placowki.

Jednym z przyktadow pozytywnego wptywu tej technologii na poziomie pa-
cjenta byta kobieta w wieku od 20 do 30 lat, ktdra zgtosita sie na SOR z bo-
lem gtowy. Po przeprowadzeniu wstepnej kontroli jej dokumentacji medycznej
za pomoca NLP stwierdzono, ze zostata ona wczesnigj przyjeta i miata histo-
rie fizycznego znecania sie zapisana w EMR podczas wczesniejszego przyjecia.
Ta flaga zostata wyswietlona zespotowi opieki spotecznej ED, ktory nastepnie
zweryfikowat wyniki NLP i pobrat dane historii pacjenta zawierajace informacje
o traumie, umozliwiajac im uzyskanie wiekszej ilosci szczegotow i zapewnienie
pacjentowi dalszego wsparcia, ktérego potrzebowata - w tym przypadku porad-

nictwa w zakresie zespotu stresu pourazowego i pomocy prawnej.

20 - 30-letnia kobieta = - « Przypo- Punktacja
Pacjentka SOR e ﬂfg'ni?ﬂmy' Kategoria zapytania Precyzja mnienie F1

zawrotami glowy

Status zatrudnienia 95% 93% 94%
Oznaczone @ Ofiara przestepstwa,
przez NLP ofiara przemocy Problemy finansowe 77% 100% 87%
Nieznajomos¢ jezyka 90% 96% 93%
Podsumowanie
Weryfikacja na podstawie EDM
przez czlowieka i przekazanie
informacji do lekarza
Warunki mieszkaniowe 90% 94% 92%
Weryfikacja Uzycie "_‘fﬂfmaq".* Stres 64% 100% 78%
§ o traumie pozwolito
prasepracouniis (@) Sonc e
o wiecej informacji
Problemy z transportem 69% 90% 78%
Poradnictwo w zakresie
iia;?fv{ @ ;Zipr‘;:io:;sou Ofiara przestepstwa/ 77% 100% 87%
i pomocy prawnej przemocy
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Zdolnosc¢ oprogramowania do pomocy zespotowi opieki spotecznej w bardziej
ukierunkowanym dziataniu jest jednym z powodow, dla ktoérych nazwano te
technologie "zmieniajaca zasady gry".

Podsumowanie

Chociaz w ciggu ostatnich kilku lat istniato ogromne zainteresowanie i uwaga
poswiecana spotecznym uwarunkowaniom zdrowia, niewiele byto przyktadow
organizacji opieki zdrowotnej wdrazajgcych technologie sztucznej inteligen-
cji w celu przeksztatcenia sposobu przechwytywania tych danych. Praca wy-
konana w NorthShore - Edward-ElImhurst Health jest przyktadem potencjatu
technologii Al, w potaczeniu ze zmotywowanymi i wspotpracujacymi zespotami
miedzy funkcyjnymi, w celu poprawy wynikow w zakresie rownosci w zdrowiu
i wypetnienia luk w opiece.

Ten rzeczywisty przyktad sztucznej inteligencji dla spotecznych determinantéow
zdrowia z NorthShore - Edward-Elmhurst Health powinien dac¢ organizacjom
opieki zdrowotnej uczestniczacym w inicjatywach na rzecz rownosci w zdrowiu

pewnosc siebie i motywacje do korzystania z technologii takich jak IQVIA NLP.

Opracowane na podstawie zrédta:
https://www.igvia.com/library/case-studies/
closing-care-gaps-using-social-determinants-of-health
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Kancelaria Domanski
Zakrzewski Palinka

Rola prawnikéw w sektorze zdrowia dzieci: Jak prawnicy
moga wspierac organizacje i placowki medyczne w roz-
wigzywaniu problemoéw prawnych zwigzanych z opieka
zdrowotng dzieci oraz wdrazaniem innowacji medycz-
nych, podstawowe prawa pacjenta matoletniego.

dr Pawet Kazmierczyk dr Dagmara Lukosek

Senior Associate, Kancelaria DZP Associate, Kancelaria DZP
Ochrona matoletnich pacjentéw - dekalog dla prawnikéw

Prawnicy raczej nie sg grupa zawodowa, ktdra podczas dyskusji na temat jako-
Sci opieki zdrowotnej nad dzie¢mi przywotywana jest jako ta, ktdra w pierwszej
kolejnosci powinna szybko zaczac cos robic. Dziatania do podjecia w tym zakre-
sie predzej przypisalibysmy lekarzom i personelowi medycznemu, menadzerom
zarzadzajacym podmiotami leczniczymi, politykom i urzednikom odpowiedzial-
nym za polityke zdrowotng panstwa. | bardzo stusznie, bo aktywnosc tych wia-
Shie 0sob jest tu kluczowa. Mniej oczywista | dostrzegalna jest rola prawnikow,
ktorzy swojg praca i zaangazowaniem takze moga istotnie przyczynic sie do po-

prawy opieki nad matymi pacjentami.
Dziatania mozliwe na wielu ptaszczyznach

Zawod prawnika kojarzony jest gtownie z kwiecistymi mowami wygtaszany-
mMi na sali sagdowej, stad raczej daleko jest do szpitalnych t6zek na oddziatach
pediatrycznych i gabinetow lekarzy POZ. | o ile zaangazowanie w postepowa-
nia sadowej czesto rzeczywiscie stanowi gtdwna dziatalnos¢ wielu prawnikow,
wykonywanie tego zawodu moze miec takze wiele innych wymiardw. Prawni-
Cy S W rozny sposob zaangazowani w proces tworzenia i stosowania prawa,
ktore reguluje m.in. funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia. Prawnicy do-

radzaja lekarzom, przychodniom i szpitalom oraz innym podmiotom zwigza-
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nym z medycyna. Od ich rekomendacji prawnych moga zaleze¢ wazne decyzje
zwigzane np. z inwestowaniem w nowe technologie medyczne. Prawnicy tez
wreszcie wspierajg konkretnych pacjentow w ich indywidualnych sprawach oraz
osobiscie angazuja sie w dziatania na rzecz poprawy ochrony zdrowia dzieci.
Przy tym wszystkim muszg pamietac, ze nie dziataja w prozni, powinni potrafic
wspotpracowac z przedstawicielami srodowiska medycznego oraz podchodzic
ze zrozumieniem do sytuacji pacjentow. Jaka jest zatem rola prawnikow w syste-
mie ochrony zdrowia matoletnich pacjentow? Co mozna zrobic, by wykorzystac
Znajomosc prawa na rzecz poprawy ochrony zdrowia dzieci? O czym nalezy przy

tym pamietac?

Tworzenie prawa i zapewnianie jego stosowania

Po pierwsze, prawnicy odgrywaja szczegdlna role w procesie stanowienie
prawa, tj. przyjmowania ustaw, rozporzadzen i innych aktéw prawnych. Skutecz-
nosc funkcjonowania catego systemu ochrony zdrowia oraz jakos¢ zapewnianej
opieki zalezy m.in. od obowigzujacych regulacji prawnych. Jeden Zle sformuto-
wany przepis moze ograniczy¢ dostep do swiadczen zdrowotnych rownie sku-
tecznie, co braki sprzetowe lub niedostepnosc specjalistow. Dlatego tak wazne
jest, by prawnicy czuwali nad jakoscig stanowionego prawa. | choc¢ losy kazde-
go tekstu ustawy zalezg finalnie od gtosowan w parlamencie, to prawnicy maja
duzo pole do popisu, by przedstawic jak najlepszy projekt przepisdw oraz prze-

konac gtosujacych nad jego zasadnoscia.

Obecnie to witasnie prawo jest zrodtem gwarancji tego, ze matoletni pacjent
uzyska pomoc medyczna. Przywotac warto w tym miejscu np. art. 24 Konwengji
o prawach dziecka, zgodnie z ktorym jednym z podstawowych praw dziecka jest
prawo do jak najwyzszego poziomu zdrowia i udogodnien w zakresie leczenia
chordéb oraz rehabilitacji zdrowotnej. Dzieci zostaty tez wyréznione w art. 68 ust.
3 Konstytucji RP, ktory wskazuje, ze witadze publiczne sg obowigzane do zapew-
nienia szczegolnej opieki zdrowotne] m.in. tej grupie pacjentow. System prawa
daje wiec podstawy do tego, by przyjmowac szczegdlne regulacje na korzysc
niepetnoletnich uczestnikow systemu zdrowia oraz ich rodzicow lub opiekundw.
Warto wiec, by prawnicy o tym pamietali formutujac nowe przepisy lub zgtasza-
jac uwagi na etapie konsultacji publicznych projektowanych aktéw prawnych.
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Po drugie, prawnicy maja wptyw na przestrzeganie prawa. Nawet najlepiej sfor-
mMutowane przepisy ha niewiele sie przydadza, jezeli nie beda w praktyce stoso-
wanhe przez ich adresatow. W kontekscie ochrony zdrowia dzieci warto zwrdcic
uwage na szczegolna role na Rzecznika Praw Obywatelskich, Rzecznika Praw
Pacjenta oraz Rzecznika Praw Dziecka, czyli podstawowe instytucje stojgce na
strazy tego, by prawa dzieci potrzebujacych opieki medycznej byty rzeczywiscie
przestrzegane. Prawnicy pracujacy w tych podmiotach sg odpowiedzialni m.in.
za inicjowanie postepowan, ktére maja wyjasniac pojawiajace sie nieprawidto-
WoSci i zapobiegac ich dalszemu wystepowaniu, a takze formutowanie propozy-
cji zmian prawnych, jezeli okaze sie, ze obowigzujace regulacje sa nieskuteczne
lub niepetne. Wysoka jakos¢ pracy prawnikoéw i zaangazowanie w sprawy moze
przetozycC sie na zmiany dotychczasowej, niekorzystnej praktyki.

Ciekawym przyktadem w tym zakresie moga by¢ dziatania prowadzone przez
Najwyzsza Izbe Kontroli, ktéra na przestrzeni ostatnich pieciu wielokrotnie po-
chylata sie nad funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia w zakresie opieki
nad dziecmi publikujac wyniki kontroli i zwigzane z nimi rekomendacje zmian
prawnych lub organizujac panele eksperckie. Szczegdlna uwaga NIK poswieco-
Nna zostata kluczowym wyzwaniom zwigzanym z problemem otytosci i nadwagi
u dzieci oraz trudnosciami z dostepem do ochrony zdrowia psychicznego tej
grupy pacjentow’™. Postulaty zmian legislacyjnych przedstawiane przez NIK zna-

lazty odzwierciedlenie m.in. w ustawie o opiece zdrowotnej nad uczniami'®.

s Por. np. wyniki kontroli 12/2018/P/17/058/KZD, ,Opieka zdrowotna nad dzie¢mi i mtodziezg w wieku szkolnym”,
8/2019/megainfo/KZD, ,Raport: system ochrony zdrowia w Polsce - stan obecny i pozadane kierunki zmian”;
170/2019/P/19/059/KZD, ,Dostepnos¢ lecznictwa psychiatrycznego dla dzieci i mitodziezy (w latach 2017-2019)"
133/2021/P/20/079/LRZ, ,Dostepnos¢ profilaktyki i leczenia dla dzieci i mtodziezy z zaburzeniami metabolicznymi wy-
nikajgcymi z otytosci i choréb cywilizacyjnych”; 1/22/005/LPO, ,Opieka psychiatryczna i psychologiczna nad dzie¢mi i
mtodziezg w wojewddztwie wielkopolskim”.

6 https://www.gov.pl/web/zdrowie/opieka-zdrowotna-nad-dziecmi-i-mlodzieza-w-wieku-szkolnym-wyjasnienia
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Wspieranie NGO i placowek medycznych

Po trzecie, prawnicy moga by¢ zaangazowani we wspieranie organizacji poza-
rzadowych. W sektorze ochrony zdrowia dziata wiele fundacji i stowarzyszen,
ktorych celem jest podejmowanie dziatan na rzecz poprawy funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia, wzrostu dostepnosci swiadczen lub ochrony praw
pacjentdw. Podmioty te moga zrzeszac pacjentow (potowa organizacji pacjenc-
kich deklaruje prowadzenie dziatan rzeczniczych, majacych na celu wprowadze-
nie zmian systemowych w obszarze swoich zainteresowan') lub profesjonali-
stow medycznych, ktdrzy maja wizje potrzebnych zmian i pomyst na dziatania.
Nie zawsze sg jednak do nich przygotowani od strony prawnej, gdzie moga byc¢

uzupetniani witasnie przez prawnikow.

Stosunkowo nowym rozwigzaniem prawnym, ktore obowigzuje od 14 kwiet-
nia 2023 r. jest wykaz organizacji pacjentoéw prowadzony przez Rzecznika Praw
Pacjenta. Jak wskazano w uzasadnieniu projektu ustawy wprowadzajacej obo-
wigzek prowadzenia wykazu, celem jego utworzenia jest ,umozliwienie zebra-
nia w jednym miejscu informacji o dziatajacych organizacjach pacjentow, ktore
moga byc¢ zainteresowane wigczeniem swoich przedstawicieli do prac Naczel-
nej Komisji Bioetycznej i komisji bioetycznych”. Reforma ta zapewni realny udziat
NGO w procesach zwigzanych z badaniami klinicznymi, ktére regulowane sg
przez przepisy obowigzujgcego prawa. Jako ze jest to stosunkowo nowy tryb po-
stepowania, rolg prawnikow bedzie wsparcie organizacji pacjentow w uzyskaniu
wpisu do rejestru oraz skutecznym petnieniu funkcji w komisjach, co wymaga

m.iN. znajomosci regulacji z zakresu prawa medycznego.

Po czwarte, wspieranie placéwek ochrony zdrowia. Zaden wiekszy szpital nie
jest juz chyba w stanie funkcjonowac bez biezacego wsparcia prawnikow — we-
whnetrznych pracownikow lub zewnetrznych doradcow. To, jak skuteczne okaze
sie nowe prawo, zalezy w duzej mierze od tego, jak zostanie zinterpretowane

i wdrozone w praktyce na poziomie placowek ochrony zdrowia i indywidualnych

7 https://publicystyka.ngo.pl/organizacje-ktore-chca-leczyc-sluzbe-zdrowia
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praktyk lekarskich. Tu wielka rola dziatow prawnych i compliance oraz kancelarii
prawnych i firm konsultingowych, od ktérych pracy zaleze¢ moze implemen-
tacja kolejnych reform oraz sposdb radzenia sobie z codziennymi problemami

i wyzwaniami prawnymi.

Szczegolne zadanie prawnikow w tym zakresie wigze sie z uswiadamianiem per-
sonelu medycznego oraz pracownikow placowek medycznych o szczegdlnych
prawach matoletnich pacjentow. W gaszczu przepisow mogg bowiem umknac
szczegolne i skomplikowane w praktyce rozwigzania dotyczace np. tzw. zgody
tacznej na swiadczenia zdrowotne w przypadku pacjentow powyzej 16 roku zycia
a przed osiggnhieciem petnoletnosci czy tez prawo do uzyskania od osoby wyko-
nujacej zawod medyczny informacji o medycznej w zakresie | formie potrzeb-
nej do prawidtowego przebiegu procesu diagnostycznego lub terapeutyczne-
go (por. art. 9 ust. 7 oraz art. 17 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta).

Ochrona pacjentéow w pracy prawnika i poza nia

Po piate, pomoc pacjentom w indywidualnych sprawach. Prawnik moze wy-
stepowac takze w roli obroncy praw i interesow matoletniego pacjenta, inicjujac
na zlecenie jego rodzicow lub opiekundw postepowania sgdowe lub administra-
cyjne albo bronigc go przed zarzutami innych osob lub instytucji. Czes¢ praw-
nikow jest gotowa prowadzi¢ tego rodzaju sprawy w ramach dziatalnosci pro
bono, tak by zapewnic profesjonalne wsparcie prawne potrzebujagcym osobom.
Jest to o tyle wazne, ze sprawy o takim charakterze sg czesto skomplikowane
pod katem prawnym, wymagaja dobrej znajomosci prawa medycznego oraz
Kodeksu rodzinnego i opiekunczego.

W ostatnich latach stosunkowo spraw sgdowych zwigzanych z matoletnimi pa-
cjentami dotyczyto szczepien ochronnych i doprowadzito do przyjecia wyktadni,
zgodnie z ktdrg o realizacji szczepien obowiazkowych i kwalifikacji do ich po-
dania u dziecka decyduje kazdorazowo lekarz, po uprzednim wykonaniu szcze-
gotowego badania obecnego stanu zdrowia dziecka oraz zebraniu potrzebnych
informacji podczas wywiadu z rodzicem, a nie rodzic, ktory ze wzgledu na swoje

przekonania sprzeciwia sie wykonaniu szczepien ochronnych w okresach uza-
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sadnionych medycznie i epidemiologicznie. Tym samym, w przypadku nieprze-
strzegania programu szczepien ochronnych, ustawowy obowigzek poddania sie
szczepieniom ochronnym wynikajacy z przepisow prawa, w stosunku do mato-
letniego staje sie wymagalny i zachodza przestanki do wszczecia postepowania

egzekucyjnego'®.

Po szdste, osobiste zaangazowanie pro bono. Kazdy prawnik moze wreszcie
osobiscie inicjowac lub angazowac sie w szereg zbidrek i akcji dobroczynnych
mMajacych na celu ochrone praw matych pacjentow lub poprawe dostepnosci
i jakosci opieki nad nimi. Tego rodzaju dziatania podejmowane czesto we wspot-
pracy z organizacjami pozarzadowymi prowadzone s3 tez przez samorzady po-

szczegolnych zawodow prawniczych.

Otwartosé¢ na dialog i wspoétprace ze srodowiskiem medycznym

Po siddme, otwartosé na dialog, ktéra powinna by¢ istotnym elementem w co-
dziennej pracy prawnika. Prawnik, w szczegolnosci taki, ktory wspiera placowki
ochrony zdrowia, powinien nie tylko uswiadamiac personel medyczny oraz pra-
cownikow placoéwek medycznych o szczegolnych prawach matoletnich pacjen-
tow, ale i wykazywac chec zrozumienia stron, z ktorymi wspotpracuje. Mozna
tutaj wskazac np. lekarzy, pielegniarki czy potozne, pracownikéw administracji,
dyrekcje szpitali. Prawnik powinien miec swiadomosc jak z ich perspektywy wy-
glada opieka nad matoletnimi pacjentami oraz to, w jaki sposéb proponowane
przez niego rozwigzania wptyna na prace personelu. W ramach obowigzujacych
przepisOw mozna przeciez wprowadzi¢ rozwigzania czy procedury, ktore utatwia
i usprawnia prace, ale takze takie, ktore znacznie jg skomplikuja i wydtuzag —a to
w konsekwencji wptynie negatywnie na opieke nad matoletnimi pacjentami.
Wazne jest wiec, aby rozwigzania byty dostosowane indywidualnie do danej pla-
cowki i personelu (oczywiscie w granicach dopuszczanych przez prawo), a tego

nie da sie osiggnac bez wystuchania drugiej strony.

8 \Wyrok Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie z dnia 29 sierpnia 2019 r.,, VIl SA/Wa 453/19.
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Po 6sme, wspotpraca ze srodowiskiem medycznym. Nie da sie wypracowac
dobrych, madrych i skutecznych rozwigzan bez wspotpracy oraz poznania po-
trzeb Srodowiska. Dlatego wazne jest, aby prawnicy uczestniczacy zarowno
w stanowieniu, jak i przestrzeganiu prawa wspotpracowali przedstawicielami
srodowiska medycznego. Wazna jest wymiana doswiadczen, wspdlna analiza,
Jak proponowane przez prawnikow rozwigzania beda funkcjonowaty w praktyce

oraz ,ubranie” w prawne ramy rozwigzan proponowanych przez medykow.

Empatia i edukacja

Po dziewiate, empatia. Prawnicy, ktérzy realizuja swoje dziatania w sektorze
ochrony zdrowia niejednokrotnie w swojej pracy beda stykali sie z rodzicami
i bliskimi matoletnich pacjentdéw czy nawet samymi pacjentami. Istotne jest, aby
W swoim dziataniu wykazywali sie empatig oraz zrozumieniem dla drugiej stro-
ny, w tej szczegolnie trudnej dla nich sytuacji. Nawet jezeli prawnik reprezentuje
placowke medyczng, powinien w trakcie rozmowy z pacjentem czy jego rodzi-
cami pamietac, ze po drugigj stronie jest cztowiek, ktory niejednokrotnie znaj-
duje sie w nowej i trudnej dla niego sytuacji. Nawet bronigc intereséw szpitala,
czy prezentujac jego stanowisko, mozna to zrobic¢ z wyrozumiatoscia i cierpliwo-
Scig oraz w sposob przystepny i zrozumiaty dla odbiorcy. Pacjenci oraz rodzice
czesto muszg podejmowac bardzo trudne decyzje dotyczace samego leczenia,
czy udziatu w badaniu klinicznym. Prawnik swoim dziataniem powinien stano-
wic¢ dla nich wsparcie w podejmowaniu decyzji, a nie dodatkowo utrudniac ten

ciezki czas.

Po dziesiate, dziatania edukacyjne. Prawnicy moga swojg wiedze oraz umie-
jetnosci wykorzystywac nie tylko przy stanowieniu prawa oraz dbaniu o jego
przestrzeganie, ale rowniez angazujac sie w dziatania edukacyjne. Na pewno be-
dzie to kolejny element wptywajacy na przestrzeganie prawa. Dodatkowo, dzieki
temu prawnicy moga miec rowniez realny wptyw na swiadomos¢ matoletnich
pacjentdw oraz ich rodzicow i opiekundéw na temat przystugujacych im praw, co
nie watpliwie bedzie przydatne w sytuacji, kiedy dziecko stanie sie pacjentem.
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Ochrona zdrowia to nie tylko leczenie, ale rowniez dziatania profilaktyczne. Praw-
nicy moga wiec angazowac sie nie tylko w dziatania zwigzane z formalnym ure-
gulowaniem funkcjonowania programow profilaktycznych, ale nastepnie po-
przez dziatania edukacyjne zwiekszac takze swiadomosc¢ na temat profilaktyki
oraz programow realizowanych na rzecz matoletnich. To réwniez bedzie miato
pozytywny wptyw na opieke zdrowotng nad dziec¢mi.
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Sie¢ Badawcza Ltukasiewicz

Innowacyjne rozwigzania wspierajgce zdrowie dzieci
i mlodziezy w kontekscie koncepcji Odpowiedzialnych
Badan i Innowacji (RRI)

Marta Miedzinska, Patrycja Didyk, Ewa Kawiak-Jawor

tukasiewicz - ITECH Instytut Innowacji i Technologii

Innowacje w dziedzinie medycyny powinny uwzgledniac potrzeby szerokiego
spektrum interesariuszy, wtgczajgc w to pacjentow i ich rodziny, personel me-
dyczny, a takze kierujgc uwage na efektywnosc organizacyjng i finansowq sys-
temu opieki zdrowotnej. Korzystajgc z ram normatywnych RRI, naukowcy oraz
innowatorzy majq szanse na projektowanie badan i rozwigzan, ktore uwzgled-

niajg wartosci kluczowe z punktu widzenia spotecznego.

Responsible Research and Innovation jako préba zmniejszenia dystan-
su pomiedzy nauka a spoteczenstwem

RRI (ang. Responsible Research and Innovation), czyli Odpowiedzialne Badania
i Innowacje, to podejscie, ktérego celem jest stworzenie spoteczenstwa, w kto-
rym praktyki badawczo-rozwojowe zmierzajg ku zrownowazonym, etycznie ak-
ceptowalnym oraz spotecznie pozadanym rezultatom. Aby to osiggnac, koniecz-
ne jest zaangazowanie szerokiego spektrum uczestnikdw, takich jak badacze,
decydenci polityczni, przedsiebiorcy, innowatorzy a takze organizacje pozarza-
dowe i edukatorzy. Dzieki wielostronnemu zaangazowaniu i wsparciu mozliwe
jest uchwycenie szerokiej perspektywy, bedacej podstawa do wdrazania odpo-
wiedzialnych praktyk, uwzgledniajacych dobro i wspdlny interes kazdej z zaan-

gazowanych stron.

Podejscie to jest odpowiedzig na potrzebe zmnigjszenia dystansu pomiedzy
nauka a spoteczenstwem. Zostato ono ujete w europejskim programie ramo-
wym Horyzont 2020, nawigzujac do koniecznosci rozwigzania siedmiu ,Wielkich
Wyzwan Cywilizacyjnych” okreslonych przez Komisje Europejska, ktére dotycza
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m.in. ochrony zdrowia. Tworzenie innowacji powinno by¢ procesem inkluzyw-
nym, aktywnie witaczajac odbiorcow innowacji od fazy projektu po implemen-
tacje, a takze w ramach kolejnych iteracji ulepszania finalnego rezultatu. Zrow-
nowazone praktyki badawczo-rozwojowe mozliwe s3 dzieki wspotdzieleniu
odpowiedzialnosci za przysztosc przez ludzi i instytucje zaangazowane w bada-

nia i innowacje.

Podejscie partycypacyjne jest blisko zwigzane z obszarami takimi jak UX De-
sign (User Experience Design) czy Human-Centered Design (Projektowanie
Zorientowane na Cztowieka),zyskujacymipopularnos¢ wostatnich latach. W prak-
tyce, te trzy terminy (podejscie partycypacyjne, UX Design, Human-Centered
Design) czesto sg uzywane zamiennie, poniewaz wszystkie odnosza sie do po-
dejscia projektowego, ktdre stawia na pierwszym miejscu potrzeby i doswiad-

czenia zytkownikow.

Przyktady witaczenia dzieci i mtodziezy w projektowanie innowacji

z obszaru zdrowia

Uwzglednianie potrzeb i doswiadczen uzytkownikow koncowych przyczynia sie
do tworzenia efektywnych i uzytecznych narzedzi. Dzieci i miodziez, jako od-
biorcy docelowi, powinni by¢ w szczegdlnosci brani pod uwage, poniewaz ich
umiejetnosci, potrzeby i preferencje moga w znaczacy sposob roznic sie od per-
spektywy dorostych projektantdw. Niestety, wiedza na temat tego, w jaki spo-
sOb w praktyce angazuje sie matoletnich uzytkownikdw w procesy tworzenia
innowacji jest znikoma (Saiger i inni, 2023). Brakuje rowniez konkretnych wy-
tycznych dotyczacych tego, w jaki sposob przeprowadzac takie procesy. Allison
Druin — badaczka HCI (ang. Human-Computer interaction) — wyrdznia cztery
role, w jakich moga byc¢ osadzane dzieci w procesie tworzenia nowych technolo-
gii (Druin, 2001): (1) dziecko jako uzytkownik, (2) tester, (3) informator i (4) partner
w projektowaniu. Rola partnera w projektowaniu przyznaje dziecku najwieksza
sprawczosc i wptyw na ostateczng forme projektowanego rozwigzania. Dziecko
wowczas nie tylko sprawdza prototypy (jak w przypadku roli testera) lub wyraza
opinie (jak w przypadku roli informatora), lecz jest traktowane jako rownorzedny
partner, co oznacza zaangazowanie w projekt juz od poczatkowej fazy koncep-

cyjnej, az do fazy implementacji i ewentualnych kolejnych iteracji.
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Dzieci i mtodziez rzadko sg angazowane w proces w tak rozlegtym zakresie
(Schoneveld i inni, 2019). Odnoszac sie do klasyfikacji zaproponowanej przez
Druin, w kontekscie innowacji z obszaru zdrowia dotyczacych tzw. serious ga-
mes (czyli gier, ktérych podstawowym celem nie jest rozrywka a np. dostar-
czanie tresci edukacyjnych czy opieka zdrowotna), dzieci najczesciej wystepuja
w roli testeréow lub informatorow. W przypadku cyfrowych projektéw interwen-
cji w zakresie zdrowia psychicznego czesto w ogdle nie dokumentuje sie, jakie
sposoby zaangazowania uzytkownikow zostaty wdrozone w projekcie (Halldors-

son i inni, 2021).

Ostatnimi laty rosnie znaczenie tzw. e-zdrowia, czyli wykorzystania technologii
informacyjnych i komunikacyjnych w celu poprawy opieki zdrowotnej, zarza-
dzania zdrowiem oraz dostepu do informacji zdrowotnej (Vimarlund i inni, 2021).
Medyczne innowacje z obszaru e-zdrowia czy telemedycyny, w poréwnaniu
z metodami tradycyjnymi, sg bardziej atrakcyjne i angazujace dla uzytkowni-
kow, np. dzieki motywowaniu do zmian poprzez zabawe (grywalizacja) (Johnson
i inni, 2016). Biorac pod uwage rosngce znaczenie rozwigzan cyfrowych w medy-
cynie, prezentujemy przyktady procesow projektowych z uwzglednieniem roz-

nych podejs¢ do koncepcji zaangazowania uzytkownikow koncowych.

Platforma spotecznosciowa dedykowana dla Grupy Wsparcia dla Oséb

w Spektrum Autyzmu

W ramach 8-miesiecznego, iteracyjnego programu, grupa nastolatkow w spek-
trum autyzmu wspotuczestniczyta w procesie projektowania platformy spo-
tecznosciowej. Wiekszosc¢ typowych proceséow projektowych nastawionych na
wspottworzenie z uzytkownikami zaczyna sie od okreslonego tematu i celu pro-
jektu. To badanie przyjeto odmienne podejscie, gdzie uczestnicy eksplorowali
swoje potrzeby, aby okresli¢ cel tworzonego oprogramowania (Zhu i inni, 2019).

Aplikacja imitujgca wizyte w klinice, wspierajagca dzieci w wieku przed-
szkolnym podczas wizyty w placéwce medycznej

Aplikacja opiera sie na scenariuszu obrazkowym (ang. storyboard), reprezen-
tujacym wizyte w klinice i pozwala dziecku na stworzenie wtasnego awatara.
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Zaprojektowane narzedzie okazato sie wptywac korzystnie na redukcje czasu
potrzebnego na wizyte. Dziecko przechodzac przez kolejne kroki z awatarem
lepiej rozumie sytuacje, w ktorej uczestniczy, co potencjalnie skraca negocjacje
miedzy mtodym pacjentem, profesjonalistami a rodzicami. Na wstepnym etapie
prac, dzieci tworzyty rysunki, bedace inspiracjg do tworzenia interfejsu przez de-
weloperdw. W kolejnych etapach testowaty prototypy aplikacji i wyrazaty opinie,
na podstawie ktérych wprowadzano zmiany w produkcie koncowym (Saiger
i inni, 2023).

Gra edukacyjna integrujaca dzieci niewidzace i widzace Robots for
Inclusive Play

Projekt przedstawia proces tworzenia gry edukacyjnej, ktorej celem jest inte-
gracja i mozliwosc¢ wspodlnej zabawy pomiedzy dziecmi niewidomymi a dzie¢mi
widzacymi. Zazwyczaj gry edukacyjne skupiaja sie na wybranej grupie odbior-
coOw ze szczegolnymi potrzebami, przez co moga byc zbyt proste i mato atrakcyj-
ne dla dzieci, ktére nie doswiadczajg danych problemdw. Przy tworzeniu tej gry
brali udziat nauczyciele z dysfunkcjami wzroku, dzieci widzgce oraz niewidza-
ce. Podczas warsztatow razem zaprojektowali zabawe wykorzystujaca roboty,
materiaty multisensoryczne, odgrywanie rol i wspdlne rozwigzywanie zagadek
(Metatla i inni, 2020).

Narzedzie wspierajace terapie dzieci z mukowiscydoza

Grupa badaczy stworzyta szesc prototypow gier przeznaczonych dla dzieci zma-
gajacych sie z mukowiscydoza. Gry oparte byty na tradycyjnej technice fizjote-
rapii PEP (ang. positive expiratory pressure). Do ustnika dodano elektroniczny
czujnik cisnienia, przeksztatcajacy oddech w sygnat cyfrowy, uzywany do ste-
rowania postacig w grze. Dzieci dotkniete chorobg byty zaangazowane tylko na
etapie testowania - przez wzglad na obcigzenie zwigzane z leczeniem nie udato
sie zaangazowac pacjentow i ich rodzin od poczatkowych etapow projektowa-
nia rozwigzan. Autorzy wskazuja jednak, ze tam, gdzie to mozliwe, konieczne jest

wiaczanie pacjentow juz w pierwszej fazie projektu (Balli, 2018).
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Living Lab - otwarty, wtaczajacy ekosystem innowacji

Wspomniany wyzej projekt zwigzany z terapig mukowiscydozy jest realizowa-
ny od roku 2014 i prace nad nim trwaja w dalszym ciggu, ze wzgledu na trud-
nosci z pozyskaniem zrédet finansowania projektu. Nie jest to odosobniony
przypadek, co potwierdzaja rowniez dane z tegorocznej edycji raport
.Jop Disruptors in Healthcare — przeglad innowacyjnych startupow medycznych
W Polsce i w regionie CEE"” (Kornowska, 2023). Dla 44% startupow najwiekszym
problemem w rozwoju innowacyjnych rozwigzan jest znalezienie inwestora lub
zrodta finansowania dla projektu. Znaczaca przeszkode stanowi takze nawigza-
nie wspotpracy ze strong publiczng oraz organizacjami branzowymi, uczelniami
czy podmiotami leczniczymi. Rozwigzaniem moga okazac sie Zywe Laboratoria
(ang. Living Labs) czyli otwarte srodowiska badawcze, ktdre tacza rozne grupy
interesariuszy (np. Mtodziez, przedsiebiorstwa, instytucje publiczne), pozwala-
Jac na wspotprace w procesie tworzenia, prototypowania, testowania i wdraza-
nia innowacyjnych rozwigzan. Kooperacja interesariuszy w Living Lab sprzyja
dynamicznemu procesowi innowacyjnemu, ktory uwzglednia réznorodnosc,
potrzeby spotecznosci oraz skupia sie na tworzeniu skutecznych, uzytecznych
i dostosowanych do rzeczywistych potrzeb rozwigzan. W 2024 roku
w tukasiewicz-Instytucie lInnowacjiiTechnologii ITECH planowane jest powotanie
Zywego Laboratorium, ktére pomoze w tworzeniu spotecznie odpowiedzialnych
innowacji, majac na uwadze konkurencyjnosc rynkowa i aktualne uwarunkowa-

nia regulacyjne.

Podsumowanie wnioskéw wynikajacych z podejscia partycypacyjnego

Praktyki RRI prowadza do tworzenia bardziej praktycznych zastosowan nauki,
odpowiadajacych realnym ludzkim potrzebom i problemom. Nowoczesne in-
nowacje medyczne powinny uwzgledniac réznorodne potrzeby interesariuszy,
obejmujace zardwno pacjentow i ich rodziny, personel medyczny, jak i aspekty
zwigzane z efektywnosciag organizacyjna i finansowa systemu opieki zdrowot-
nej. Przywotane wczesniej przyktady rozwigzan cyfrowych obrazujg w wiekszo-
Sci prace srodowisk haukowych zaangazowanych w tworzenie innowacji niosa-

cych za sobga korzysci spoteczne.
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Kontrybucje dzieci znaczaco wptywaja na zmiany w projektowanych innowa-
cjach. Dzieci posiadaja odmienng percepcje projektowanych narzedzi niz dorosli,
inaczej postrzegaja uzytecznosc, czy atrakcyjnosc. Gdy dzieci lub miodziez bio-
rg udziat w projektowaniu produktow przeznaczonych dla ich grupy wiekowej,
zwieksza sie prawdopodobienstwo, ze docelowa grupa bedzie aktywnie i chet-
nie korzystac z produktu. Co nie mniej istotne — aktywne uczestnictwo wspiera

budowanie poczucia wtasnej wartosci i sprawczosci u dzieci i mitodziezy.

Bioragc wiec pod uwage spoteczng istotnos¢ innowacji z obszaru zdrowia, jest to
szczegolnie wazne, aby zadbac o kontekst multisektorowej wspotpracy. Dziata-
nia w obszarze zdrowia wymagajg wspodlnej odpowiedzialnosci, a szerokie wia-
czenie spoteczne w innowacyjnos¢ moze zapewnic rownowage miedzy zyskiem

dla firmy, a korzysciag dla spoteczenstwa.
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Opieka koordynowana wsrod
pacjentow pediatrycznych

Z chorobami rzadkimi

Material powstat na zaproszenie AstraZeneca. Przed-

stawia on perspektywe czotowych polskich ekspertow
klinicznych.

Opieka koordynowana szansg dla pacjentéow z rzadkimi chorobami,
wspiera realizacje niezaspokojonych potrzeb medycznych pacjenta.

Dr hab. n. med. Jolanta Sykut-Cegielska, Prof. IMID

Krajowy konsultant w dziedzinie pediatrii metabolicznej,

Kierownik Kliniki Wrodzonych Wad Metabolizmu i Pediattrii,

Instytut Matki i Dziecka w Warszawie

Wrodzone wady metabolizmu stanowig ok. ¥4 wszystkich chordb rzadkich, kto-
rych wg portalu ORPHANET ogotem zidentyfikowano do tej pory ok. 8000%%.
S3 to choroby wrodzone, uwarunkowane genetycznie, z ktorych skutkami pa-

cjent musi borykac sie przez cate zycie.

W przypadku chordb rzadkich niezmiernie wazna jest diagnoza a nastepnie do-
branie odpowiednio ukierunkowanego leczenia. Niestety, poniewaz mdowimy
o chorobach, proces diagnostyki bywa bardzo zmudny i trudny, a czas od wysta-
pienia pierwszych objawow klinicznych do postawienia prawidtowej diagnozy
bywa liczony w latach i czasem wynosi nawet kilkanascie lat®. Chore dziecko,
wraz z rodzicami trafia do wielu specjalistow, ktdrzy zwykle biorg pod uwage
zaledwie pewien wycinek zdrowia pacjenta — przynalezny danej specjalizacji.
Pacjent czesto nie ma jednego lekarza prowadzacego, ktory maogtby odpo-
wiednio pokierowac rodzicow, zebrac catosciowe dane medyczne i wyciggnac

Z nich wnioski.
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Dodatkowo, duza czes¢ z metabolicznych chorob rzadkich, zwtaszcza tych o
podtozu genetycznym, moze byc¢ leczona jedynie objawowo — mozliwosci lecze-
nia przyczynowego w postaci terapii genowych sg jeszcze bardzo ograniczone.
Tym bardziej leczenie objawowe musi by¢ optymalne, uwzgledniajace wszystkie

potrzeby pacjenta.

Dla rodzin, w ktérych dzieci choruja na choroby rzadkie, dazenie do prawidto-
wej diaghozy a nastepnie dobranie i dostep do skutecznej terapii, staje sie osig,
wokot ktorej kreci sie cate zycie. Czesto wigze sie to z koniecznoscig porzucenia
lub znacznego ograniczenia dziatalnosci zawodowej rodzicow, podporzadkowa-
niem kalendarza pod liczne wizyty lekarskie, znacznym obnizeniem komfortu

i stabilizacji zycia catej rodziny, a takze nierzadko z pozostaniem wytacznie matki

jako jedynej opiekunki chorego dziecka.

Z tego powodu pacjenci z rzadkimi chorobami, w tym wrodzonymi wadami
metabolizmu, powinni zosta¢ objeci koordynowana wielospecjalistyczna
opieka medyczng, ktéra zapewnia egalitarne podejscie do pacjenta. Takie
dziatanie pozwolitoby postawic¢ pacjenta w centrum uwagi i w optymalny spo-

sOb pomoc mu w dazeniu do zdrowia.

Istnieje aktualnie potrzeba holistycznego podejscia do pacjentow z chorobami
przewlektymi: zadanie zespotu leczacego polega nie tylko na koncentrowaniu
sie na bezposrednich potrzebach medycznych, ale na szerszym spojrzeniu na

pacjenta; tj. z uwzglednieniem jego dobrostanu oraz jakosci zycia.

W pierwszej kolejnosci chodzi o wdrozenie kompleksowej opieki
i leczenia. Pacjent z rzadkimi wrodzonymi wadami metabolizmu choruje cato-
sciowo, a choroba manifestuje sie wielonarzadowo i wigze sie ze sprzezonymi
niepetnosprawnosciami. Wskazane jest wiec, aby taki pacjent miat swojego le-
karza prowadzacego i wspierajacy go zespot specjalistow, a wsrod nich miedzy
innymi: dietetyka, psychologa, jak i specjalistow zwigzanych z indywidualnym
tokiem choroby pacjenta, np. kardiologa, nefrologa, endokrynologa, okuliste czy
neurologa. Brak wsrod lekarzy specjalistycznej wiedzy na temat chordb rzadkich
powoduje, ze czasem odmawia sie pacjentom opieki, blokujac im tym samym

dostep do przystugujgcego im leczenia.
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Niezwykle waznym aspektem koordynowanej opieki jest poprawa efektywno-
Sci leczenia wynikajaca ze wspodtpracy lekarzy réznych specjalizacji oraz wieksza
dostepnosc¢ do samej opieki medycznej. Aby to osiggnad, osrodki referencyjne,
dziatajgce w ramach sieci opieki koordynowanej, umigjscowione powinny byc¢
W poblizu miegjsca zamieszkania pacjenta, co zapewnia wieksze bezpieczenstwo
chorujacego, zwtaszcza w przypadkach nagtych, zagrazajacych zyciu i wtedy

gdy konieczna jest natychmiastowa pomoc.

Zmiana systemu przyniostaby nizsze koszty leczenia dla pacjentow, ktorzy
nierzadko sami probuja przyspieszy¢ proces diagnostyczny wykonujac badania
prywatnie. Mozliwe bytoby réowniez wyréwnywanie szans pacjentéw z choro-
bami rzadkimi w dostepie do leczenia oraz ograniczenie wykluczenia trans-
portowego dla pacjentdw mieszkajacych w znacznej odlegtosci od osrodkow
centralnych. Sie¢ osrodkow referencyjnych sprawia, ze pacjenci nie sg zmuszeni
do pokonywania znacznych odlegtosci w celu wykonywania badan kontrolnych,

CO poprawia mozliwosci ciggtego monitorowania stanu ich zdrowia.

Opieka koordynowana gwarantuje optymalizacje diagnostyki, leczenia
i monitorowania pacjentéw z chorobami rzadkimi poprzez: skrécenie czasu
diagnostyki i szybsze rozpoczecie wtasciwego leczenia oraz wiekszy dostep
do procedur medycznych i specjalistow, a takze ptynne przejscie pacjenta
ze specjalistycznej opieki pediatrycznej do opieki specjalisty medycyny dla
osob dorostych. Ujednolicenie standardow postepowania diagnostycznego
i terapeutycznego dla réznych jednostek chorobowych pozwoli na wyelimino-
wanie sytuacji, w ktorych rézni specjalisci wigczaja rozne terapie bez porozumie-
nia lub wykonywane s3g (lub powtarzane) niepotrzebne sSwiadczenia medyczne.

Wdrozenie systemowej opieki koordynowanej w Polsce wspiera Plan dla
Chorob Rzadkich, ktory zostat przyjety uchwata Rady Ministrow 24 sierpnia 20214
roku. Jest on narzedziem pozwalajacym zapewnic trwata realizacje polityki zdro-
wotnej ukierunkowanej na potrzeby pacjentdéw z chorobami rzadkimi. Zaktada
on wprowadzenie systemowych rozwigzan problemdw zdrowotnych tej grupy
chorych; w tym innowacyjnych rozwigzan wspierajacych opieke koordynowana.
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"W zasadzie nie ma takiej specjalizacji, ktorej pacjent z chorobqg rzadkag
nie bedzie potrzebowat w przebiegu catego swojego zycia. To sq pacjen-
ci chorujgcy przewlekle i kompleksowo, a ich choroby manifestujq sie
wielonarzgdowo, powodujgc niepetnosprawnosci zarowno fizyczne,

Jjak i niekiedy intelektualne.”

W medycynie metabolicznej najsensowniejszym modelem opieki koordy-
nowanej wydaje sie by¢ model dopasowany do polskiego systemu opie-
ki zdrowotnej, charakteryzujacy sie centralizacjg. Proponuje sie stworze-
nie kilku zasadniczych osrodkéw eksperckich oraz sieci wspoétpracujacych
z nimi osrodkéw referencyjnych, wyspecjalizowanych w leczeniu pewnej
okreslonej puli rzadkich choréb metabolicznych. W osrodkach takich dziata-
tyby zespoty ekspertow z najwiekszym doswiadczeniem i bytaby dostepna infra-
struktura niezbedna do diagnostyki i monitorowania pacjentow. W powyzszym
modelu zespot specjalistow koordynujacy przebieg procesu diagnostycznego
i leczniczego jest zlokalizowany w osrodku eksperckim. Najwazniejsze jednak
jest wspotdziatanie i komunikacja pomiedzy wszystkimi uczestnikami systemu

opieki koordynowanej, a takze dostep do informacji i jej swobodna wymiana.
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Z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia tego rodzaju wieloosrodkowa

skoordynowana opieka bytaby niezwykle korzystna i pozwalataby na:

N4

kumulowanie wiedzy - mozliwosci gromadzenia danych dotyczacych
konkretnej choroby przez osrodki referencyjne i na tej podstawie, a tak-
ze dzieki wspotpracy miedzy osrodkami, wypracowanie standardow
diagnostyki i leczenia pacjentéw z chorobami rzadkimi;
zmniejszenie kolejek pacjentéw do specjalistéw — pacjent, ktory jest
odpowiednio zdiagnozowany i zaopiekowany, ma wyznaczone syste-
matyczne badania kontrolne w ramach opieki koordynowanej, nie zaj-
muje miejsca innym chorym w kolejkach do specjalistow;
ograniczenie wydatkow na diagnostyke i leczenie choréb rzadkich —
opracowane standardy postepowania zoptymalizowatyby sciezke poste-
powania terapeutycznego (efektywne wykorzystanie lekdw i badan);
mozliwos¢ utworzenia centralnego rejestru choréb rzadkich wyste-
pujacych w Polsce oraz pacjentdw jako bazy danych mozliwych do wy-
korzystania nie tylko dla celéw epidemiologicznych;

petniejsze wykorzystanie potencjatu badan przesiewowych noworod-
kow w kierunku wrodzonych wad metabolizmu z poszerzeniem panelu
wykrywanych choréb i lepszym monitorowaniem przebiegu choroby
u zidentyfikowanych pacjentow;

odcigzenie rodzicéw z licznych obowigzkéw zwigzanych z opie-
ka nad dzieckiem z choroba rzadka poprzez odpowiednia kontrole
choroby, a w konsekwencji — odcigzenie systemu swiadczen zdrowot-
nych oraz pracodawcow od zobowigzan wynikajacych z licznych absen-
cji rodzicow;

zapewhienie podmiotowego i holistycznego podejscia do pacjenta;
realizowanie zatozen medycyny spersonalizowanej, stanowigcej
najprawdopodobnigj przysztos¢ medycyny;

wdrozenie leczenia w warunkach domowych tj. tzw. ,home therapy’,
CO juz ma miejsce w niektorych krajach w Europie w przypadku pacjen-
tow chorych przewlekle. Przy takim podejsciu kluczowe jest bezpie-
czenstwo pacjenta i znajomosc¢ jego choroby w osrodku znajdujgcym

sie blisko miejsca zamieszkania pacjenta.

Czym jest innowacja:

Z. Pietrasinski opisat innowacje jako ,zmiany celowo wprowadzane przez
cztowieka, zastepujgce dotychczasowy stan rzeczy innym, ocenianym
dodatnio w swietle okreslonych kryteriow sktadajgcych sie w sumie na
postep”. Zdaniem Pietrasinskiego nie kazdg zmiane mozna nazwac in-
nowacjq a jedynie tq, ktora przyczynia sie do tworzenia postepu w danej
dziedzinie aktywnosci cztowieka. Warto pogtebiac swojg wiedze w za-
kresie innowagji, bo bez innowacji nie ma dzis perspektyw na stabilng

I bezpiecznq przysztoscs

Innowacje, a koordynowana opieka nad pacjentami pediatrycznymi

z chorobami rzadkimi.

. Zdalne monitorowanie pacjentdw przez osrodki referencyjne
pozwalajgce na ograniczenie koniecznosci osobistych wizyt
w osrodkach, telemedycyna oraz aktywizacja kosztéw i zaadreso-
wanie potrzeb pacjentow.

. Badania przesiewowe noworodkow — to wiasnie opieka koordyno-
wana zapewni narzedzia i dane pozwalajace oceni¢ i udowodnic
wartos¢ dodang z tego procesu.

. Rozwoj edukacji klinicznej nie tylko w obszarze badan klinicznych,
ale przede wszystkim w badaniach codziennej praktyki klinicznej
(ang. Real World Evidence) w obszarze chordb rzadkich wspierajgcych
rozwoj nowoczesnych terapii, optymalizacje procesu, diagnostyki
i leczenia.

. Dane zebrane w systemie pozwolg na optymalizacje opieki i diagno-
styki tej grupy pacjentow.

. eHealth w tym karta (paszport) pacjenta, czy internetowe konto
pacjenta — narzedzia, ktére powinny stac sie elementami koordyno-

wanej opieki, bo do nich dostep majg wszyscy lekarze.
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Pilotazowy program opieki nad swiadczeniobiorcami z neurofibromatoza-
mi oraz pokrewnymi im rasopatiami — pierwszy w Polsce przyktad koordy-
nowanej opieki pacjentéw z chorobami rzadkimi.

dr n. med. Marek Karwacki

Adiunkt Katedry i Kliniki Onkologii Hematologii Dzieciecej,

Transplantologii Klinicznej i Pediatrii, Warszawski Uniwersytet
Medyczny oraz Koordynator Centrum Koordynowanej Opieki
Medycznej nad Pacjentami z Neurofibromatozami i pochodnymi
im RAS-opatiami, UCK DSK WUM, Warszawa

Po uzyskaniu pozytywnej oceny AOTMIT, na podstawie odrebnego Rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia (Dz.U. 2020 poz. 1185), w pazdzierniku 2020 r. ruszyt pi-
lotaz programu Kompleksowej i koordynowanej opieki medycznej nad pa-
cjentami z neurofibromatozami oraz pokrewnymi im RAS-opatiami®, ktorzy
nie ukonczyli 30. rz. Ostatecznie zostanie podsumowany w grudniu 2024 r.
i zosta¢ wtedy wprowadzony do koszyka rutynowych swiadczern medycznych
NFZ. Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia, celem programu jest ,poprawa efek-
tywnosci diagnostyki i leczenia Swiadczeniobiorcow z neurofibromatozami
(NF/RAS) oraz wczesne wykrywanie problemow zdrowotnych charakterystycz-
nych dla tej grupy pacjentdw, a stuzy¢ ma ocenie efektywnosci organizacyjnej
nowego modelu opieki nad jedna z grup chordb rzadkich”.

Jest to pierwszy w Polsce program koordynowanej opieki nad pacjentami
z chorobami rzadkimi (w tym przypadku NF/RAS). Jego istotg jest nie tylko
zapewnienie kompleksowej opieki medycznej w jednym miejscu (siedziba Cen-
trum Koordynowanej Opieki Medycznej — CKOM), ale przede wszystkim poczu-
cia bezpieczenstwa medycznego pacjentom z NF poprzez staty catoroczny kon-

takt telemedyczny, co stanowi istote koordynacji medycznej.

Zeby zrozumied, jak kluczowa jest koordynowana opieka medyczna z punktu
widzenia osob cierpigcych na neurofibramatozy w pierwszej kolejnosci nalezy
zauwazyc, jak zréznicowane objawy i powiktania daje ta grupa choréb rzadkich.
W przypadku NF-1, najczestszej z neurofibromatoz i jednej z najczestszych cho-

rob rzadkich (okoto 20tys pacjentodw w Polsce)”®, objawy i dolegliwosci spowo-
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Zeby zrozumie¢, jak kluczowa jest koordynowana opieka medyczna z punktu
widzenia osob cierpigcych na neurofibramatozy w pierwszej kolejnosci nalezy
zauwazyc, jak zroznicowane objawy i powiktania daje ta grupa choréb rzadkich.
W przypadku NF-1, najczestszej z neurofibromatoz i jednej z najczestszych cho-
rob rzadkich (okoto 20 tys chorych w Polsce)”®, objawy i dolegliwosci spowodo-
wane przez mutacje genowa zalezg od wieku pacjenta. Ale tez przebieg tej cho-
roby nawet u 0séb z tej samej rodziny z ta sama mutacja genowa, jest bardzo
zmienny i nieprzewidywalny. Podstawowy i diagnostyczny objaw tej choroby,
niegrozny dla pacjentdw, stanowia liczne naskorkowe zaburzenia barwnikowe
okreslane jako plamy kawy z mlekiem. Kolejnym sg nerwiakowtokniaki: tagodne
guzki skorne lub policykliczne guzy tkanek miekkich rosnace w réznych oko-
licach ciata, a wywodzace sie z ostonek nerwow obwodowych. Moga one do-
chodzi¢ nawet do rozmiarow monstrualnych, powodujac znaczaca dysfiguracje
ciata chorych (najbardziej znany przyktad — Quasimodo). Guzy takie najczesciej
ujawniaja sie klinicznie po 6-10 rz.2'°, ale moga by¢ wrodzone. U ok. 40% dzieci
pomiedzy 2 a 10 rz.2'° pojawiaja sie tagodne, ale grozne dla widzenia glejaki ner-
wow wzrokowych. U niektorych pacjentéw dochodzi do wrodzonych deformacji
kostnych, bowiem dysplazje kostne takze zalezg od mutacji genowej i naleza
do kolagenopatii charakterystycznych dla NF-1". Wraz z wiekiem zagrozen po-
wiktaniami choroby jest coraz wiecej. Od poczatku dorostosci moga sie u nich
rozwijac tetniaki, dajgce np. objawy chordb cywilizacyjnych, jak tetniaki naczyn
maozgowych, wiencowych czy tetnicy nerkowej z nadcisnieniem (nieprawidto-
we, niechirurgiczne a farmakologiczne leczenia takiego powiktania moze skut-
kowac nawet niewydolnoscig nerek). W dorostosci na plan pierwszy wysuwa sie
ryzyko powstawania nowotworow ztosliwych, czasami rzadko wystepujacych w
populacji zdrowych, a wiec o nieznanej symptomatologii i nierozpoznawanych
zawczasu przez lekarzy. Kobiety (ale czasami takze mezczyzni z NF-1) obarczone
sg ponad 5-krotnie wyzszym ryzykiem rozwoju raka piersi i to w bardzo mtodym
wieku®. Najmtodsza chora z takim rakiem zaleznym od NF-1 w Polsce miata nie-
mal 30 lat. Do tego dochodzg zalezne od mutacji genowej zaburzenia rozwoju
intelektualnego i psychospotecznego, ktére odbijaja sie na wynikach szkolnych
i rozwoju osobniczym dziecka (bardzo niska samoocena), pomimo, ze w dorosto-

Sci pacjenci ci sg w petni samodzielni i Swietnie radzg sobie zawodowo.
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Do czasu wprowadzenia opieki koordynowanej, najpierw na zasadzie nieformal-
nej w poradniach istniejacych w Bydgoszczy (2004 r.) i Warszawie (2005 r.), a od
2020 roku w formie zinstytucjonalizowanej, pacjenci z NF byli czesto ignorowani
przez system ochrony zdrowia i na wtasna reke, nie zawsze skutecznie szukali
pomocy u wielu, réznego rodzaju specjalistow. Tymczasem poza prawidtowym
rozpoznaniem choroby, ktére u matych dzieci jest bardzo trudne (stanowi to
m.in. podstawe dziatania CKOM) w chorobie tej kluczowy jest systematyczny
i staty monitoring stanu zdrowia. Program koordynowanej opieki zdrowotnej
zapewnia pacjentom taki usystematyzowany nadzér medyczny, polegajacy na
zaplanowanych z odpowiednim wyprzedzeniem wizytach w CKOM, a w razie
wskazan ujawnionych przez tzw. NF-ologow, takze u wybranych specjalistow
z roznych dziedzin. Co wazne, leczenie specjalistyczne odbywa sie juz wtedy
w osrodku prowadzacym CKOM (placowki naukowe), a wiec swiadczone jest nie
przez osoby przypadkowe, ale specjalistow znajacych sie na specyfice i przebie-
gu tej grupy chorob. Wiekszos¢ chorych z NF-1%% nie wymaga ingerencji spe-
cjalistycznej i w ramach CKOM otrzymuje corocznie swiadczenie profilaktycz-
ne, majgce na celu identyfikacje zagrozen. Swiadczenia medyczne dla chorych
z NF-1 odbywaja sie w jednym miejscu i w ramach opieki ambulatoryjnej, a wiec
tanio i skutecznie. Leczenie odbywa sie scisle wg wypracowanych standardow
postepowania dla chorych z NF, a zarazem jest kazdorazowo dopasowywane
do indywidualnego przypadku pacjenta, dobrze znanego lekarzom z CKOM.
W okresie pomiedzy corocznymi wizytami kontrolnymi pacjent ma zapewniona
statg mozliwosci konsultacji telemetrycznej. Konsultacje pisemne takie sg takze
udzielane kazdemu lekarzowi, do ktdrego taki pacjent trafia w miejscu swojego
zamieszkania, a ktory moze miec problem z kwalifikowaniem, rozpoznawaniem

i roznicowaniem objawdw choréb powszechnych i objawow NF-1.

Po 3 latach funkcjonowania programu koordynowanej opieki nad chorymi
z neurofibromatozami oraz pokrewnymi im RAS-opatiami, mozna wymienic¢
jego liczne korzysci. Przede wszystkim staty nadzér nad pacjentami i dtugo-
falowy plan leczenia sporzadzony przez wielospecjalistyczny zespot ekspertow
optymalizuje proces terapii poprzez zmniejszenie liczby niepotrzebnych swiad-
czen zdrowotnych, w tym limitowanych, wysokokosztowych badan obrazowych
i mato dostepnych porad specjalistycznych. Co wiecej, bez odpowiedniej wiedzy

specjalistycznej o dedykowanej chorobie, konsultacje lekarzy nieobeznanych

118

z chorobg czesto niewiele wnoszg albo nawet sg przeciwskuteczne, przez co ob-

nizajg komfort zycia chorego dziecka i jego rodziny oraz podnosza koszty opieki.

Pacjenci z neurofibromatozami objeci koordynowang opieka nie zajmuja przy
tym miejsc w kolejkach do specjalistow i badan obrazowych, co takze stanowi
korzysc dla catego systemu opieki zdrowotnej. Koordynowana opieka zapewnia
im dostep do wielu réznych specjalizacji pod jednym dachem, w krotkim czasie.
Ich symptomy omawiane sg przez wielospecjalistyczny zespdt, co skutkuje opty-
malng, dopasowana do potrzeb pacjenta, przemyslana terapia.

SpecjaliSci CKOM maja nadzieje na przeksztatcenie pilotazowego programu
w pelnoprawne swiadczenie medyczne z koszyka NFZ, a by¢ moze, takze na
rozszerzenie go na populacje pacjentéow dorostych (w tej chwili Swiadcze-
nie obejmuje pacjentéw do 30 r. z.) oraz zwiekszenie liczby centréw opieki
koordynowanej.

Case study:

W 2021 r. do Poradni NF w CKOM przyjechali rodzice z 1,5-rocznym synem, u ktérego
pediatra rozpoznat symptomy mogace Swiadczy¢ o chorobie (kilka plam typu ,kawa
z mlekiem”). Podczas wywiadu okazato sig, ze ojciec chtopca od lat zmaga sie z pro-
blemami skornymi, ktére nigdy nie zostaty prawidtowo rozpoznane jako nerwiako-
widkniaki. Poniewaz zespot w Poradni nie miat watpliwosci co to natury zmian, mogt
potwierdzi¢ diagnoze u syna — zostat on objety opieka CKOM, z zaleceniem dalszej
obserwacji i skierowania na profilaktyczny rezonans w wieku 3 lat. Zespot prowadza-
cy, wiedzac o poznych powiktaniach choroby NF1, zalecit ojcu wykonanie USG jamy
brzusznej. Nie mineto kilka tygodni, jak okazato sie, ze w okolicy nadnerczy mezczyzny
zdiagnozowano guza chromochtonnego w stadium nieztosliwym. Majac mozliwosé
wykrycia w tym stadium, guz byt w petni wyleczalny i operacyjny, jednak, gdyby zostat
wykryty pézniej, mogtby okazacd sie juz ztosliwy i/lub powodowaé nagte skoki cignie-
nia, skrajnie niebezpieczne dla chorego (ryzyko wylewu). Dzieki doswiadczeniu wielo-
specjalistycznego zespotu Poradni CKOM, ktérego cztonkowie zauwazyli symptomy
choroby u ojca, jego zycie zostato uratowane.
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Perspektywa pacjenta na opieke koordynowang pacjentéw pediatrycznych
z neurofibromatozami.

Dorota Korycinska

Prezes Zarzadu Stowarzyszenia

Neurofibromatozy Polska

Stowarzyszenie Neurofibromatozy Polska rozpoczeto starania o objecie opieka
systemowa pacjentow pediatrycznych z NF w 2016 roku, a autorem projektu
organizacji opieki byt dr n. med. Marek Karwacki. Gtdwna motywacja dziatan,
majacych na celu zorganizowanie systemowej opieki nad pacjentami z NF byta
odyseja diagnostyczna, ktoérej chorzy doswiadczali w poszukiwaniu specjalisty,
absencja szkolna dzieci i zawodowa opiekundw. Takze dla systemu sytuacja taka
oznaczata koszty niepotrzebnych wizyt i generowanie kolejek. Ponadto rodzice
spetniali funkcje koordynatorow medycznych wiasnych dzieci, doradzajac sobie

nawzajem, jakie badania wykonac, jak czesto i gdzie, niestety nie zawsze trafnie.

Pilotaz opieki koordynowanej nad pacjentami z NF to pierwsza taka inicjatywa
zorganizowania opieki w rzadkich chorobach w Polsce w takiej formule. Znacz-
nie zmniejszyto to liczbe niepotrzebnych wizyt, a co za tym idzie — doprowadzito
do koncentracji opieki w wyspecjalizowanych osrodkach. Osrodki pilotazowe ta-
kie jak CKOM czy IMID skupiaja pacjentdéw z NF, ale diagnozuja i roznicujg row-
niez pacjentow z podobnymi objawami i chorobami. Tym samym ograniczaja
wymiar niepotrzebnie wykonanych badan u tych chorych ze wszystkimi tego
kosztami. Koordynatorem pacjenta jest lekarz — ekspert, ktéry prowadzi obser-
wacje chorego, zwracajac uwage na potencjalnie niebezpieczne objawy, a w ra-
Zie potrzeby kieruje do odpowiedniego specjalisty lub kliniki na leczenie. System
opieki zdrowotnej rowniez odnosi ewidentne korzysci — potrzeby chorych s3 za-
spokajane, a opieka medyczna nad nimi jest uporzadkowana, co daje znaczaco
nizsze koszty.

Dzieki pilotazowi problemy pacjentow, ktorzy przed wprowadzeniem opieki
koordynowanej, mowili o sobie, ze sg poza systemem, zyskaty nalezng wage.
Pacjenci i ich rodzice po raz pierwszy maja poczucie bezpieczenstwa i zaopie-
kowania. Nie musza wedrowac po kraju w poszukiwaniu specjalisty, poniewaz
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maja ,swoje” poradnie. Leczeniem matych pacjentow kieruje zespdt specjalistow
W obszarze NF, wiec rodzice nie muszg zastanawiac sig, czy wykonali wszystkie
niezbedne badania, by pomadc swojemu dziecku. Wiedzg takze, ktore objawy s3
zwigzane z NF, a co nie jest typowe dla tej grupy schorzen. W razie pogorszenia
stanu zdrowia, maja staty kontakt ze swoim koordynatorem, ktdry doradzi, jak
postepowac, nie sg wiec osamotnieni w trudnych chwilach. Bedac pod opieka
ekspertow klinicznych i czerpiac od nich wiedze o chorobie, rodzice lepiej radza

sobie rowniez z psychicznymi kosztami nieuleczalnej choroby dziecka.

Komentarz eksperta

Otoczenie medyczne dynamicznie ewoluuje,

wprowadzajgc innowacyjne podejscia do rewo-

lucjonizacji opieki zdrowotnej. W obszarze cho-
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wymi objawami i brakiem terapii, nowoczesne Agata Fugiel

Business Unit Director
Rare Diseases AstraZeneca

rob rzadkich, gdzie pacjenci czesto borykajqg sie

z trudnosciami diagnostycznymi, wielonarzgdo-

rozwigzania systemowe odgrywajq kluczowq role.
Przyktadem takiego podejscia jest opieka koordy-
nowana, integrujgca istniejgce i nowatorskie rozwigzania, tgczgc ochrone zdro-
wia z technologiqg, takq jak sztuczna inteligencja (Al) i e-zdrowie.

Dobrze zorganizowana opieka koordynowana skraca "odyseje diagnostycz-
nqg" pacjentow, eliminujgc koniecznosc dtugotrwatej podrozy do diagnozy.
W tradycyjnym systemie opieki zdrowotnej taki proces zajmuje lata i absorbuje
ogromne zasoby finansowe oraz czasowe, obcigzajgc zarowno pacjenta, jak
I jego rodzine. W przypadku chorob rzadkich szybkie wykrycie i skierowanie
pod opieke ekspertow na wczesnych etapach, np. w podstawowej opiece zdro-
wotnej, moze zredukowac koszty systemowe, oszczedzic czas lekarzy i pacjen-
tow, oraz usprawnic proces diagnostyczny.

Opieka koordynowana umozliwia gromadzenie spojnych danych medycznych
pacjenta na jednej platformie, co dostarczy dowodow na efektywnosc i opta-

calnosc badan przesiewowych noworodkow. To rozwigzanie ma potencjat za-
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konczenia "odysei diagnostycznej”, niekoniecznie implikujgc natychmiastowe

leczenie, ale umozliwiajgc skuteczng profilaktyke i wtasciwe zarzgdzanie opie-

kg nad pacjentem od najwczesniejszych faz jego zycia. Opieka koordynowana

Jjawi sie jako kluczowa przysztosc opieki nad pacjentami z chorobami rzadkimi,

ktore, z uwagi na swojg rzadkosc, stanowiq wyzwanie dla diagnostyki w pol-

skim systemie ochrony zdrowia.
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Fundacja Instytutu Matki i Dziecka

Czy sztuczna inteligencja moze wspiera¢c dzieci
i mtodziez w kryzysie zdrowia psychicznego?

Klaudia Sulej
Studentka psychologii klinicznej SWPS, cztonkini zespotu Fundacji IMiD

W dzisiejszym dynamicznie rozwijajacym sie swiecie, kwestie zwigzane ze zdro-
wiem psychicznym dzieci i mtodziezy staja sie coraz bardziej palacym proble-
mem. Zgodnie z definicjg Swiatowe] Organizacji Zdrowia (WHO, 2001), zdrowie
psychiczne nie jest jedynie brakiem choroby i zaburzen, ale petnym dobrosta-
nem jednostki z mozliwoscig samorealizacji. Jak wynika z niepokojacych staty-
styk dot. dobrostanu dzieci i mtodziezy w Polsce, coraz wiecej mtodych osob
W naszym Kkraju przezywa kryzys zdrowia psychicznego. W rankingu UNICEF
(2020), ktoéry stworzony zostat w oparciu o wskaznik samobdjstw oraz poziom
satysfakcji z zycia, Polska zajeta 30. miegjsce na 38 zamoznych europejskich
panstw, pod wzgledem dobrostanu dzieci. Wzrost stresu zwigzany ze szkotg,
presja, szybkie tempo zycia, osamotnienie, a takze pandemia COVID-19, to tylko
niektore z wyzwan, z jakimi musza mierzyc sie mtode osoby. Bardzo niepokoja-
ce whnioski przedstawia Raport ,Dzieci sie liczg 2022", stworzony przez Fundacje
Dajemy Dzieciom Site:

. W ostatnich latach znaczaco wzrosta liczba dzieci i nastolatkow,
odczuwajacych silny stres zwigzany ze szkota.

. Coraz wiecej miodych osob korzysta ze specjalistycznej pomocy
z powodu zaburzen psychicznych. W 2020 roku byto to ponad 170 tysie-
cy 0sOb ponizej 18 roku zycia, z czego ponad potowe stanowili chtopcy.

. Rosnie liczba hospitalizacji z powodu depresji, zarbwno w grupie
najmtodszych dzieci, jak i wsrod najstarszych nastolatkow.

. Bardzo niepokojacym wskaznikiem jest stale wzrastajacy odsetek prob
samobdjczych wsréd dzieci i miodziezy. W roku 2021 odnotowano
ich rekordowa liczbe - 1496, czyli ponad 4 razy wiecej niz w roku 2013.
Wedtug danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) za 2021 rok,
samobodjstwa byty drugg najczestsza przyczyna zgonow wsrod nasto-
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latkow w wieku 15-19 lat. Niemal co piaty przypadek smierci w tej gru-
pie 0sob nastapit w wyniku samobojstwa, a trzykrotnie czesciej proby
samobojcze zakonczone zgonem podejmowali chtopcy.

Chociaz duzo mowi sie o negatywnym wptywie nowych technologii na zdrowie
psychiczne dzieci i mtodziezy, to w Swietle tych alarmujacych statystyk, poja-
wia sie pytanie o role sztucznej inteligencji w poprawie zdrowia psychicznego
najmtodszych. Czy nowoczesne technologie moga zaoferowac skuteczne na-
rzedzia wsparcia i interwencji i czy sztuczna inteligencja moze by¢ kluczowym
czynnikiem zmnigjszajacym skale kryzysu zdrowia psychicznego dzieci i mto-
dziezy? Coraz liczniej pojawiajace sie na rynku rozwigzania technologiczne, su-
geruja, ze jest to wielce prawdopodobne.

Ciekawego przegladu ponad 2 000 publikacji naukowych z lat 2015-2022, na te-
mat zastosowania narzedzi sztucznej inteligencji w diagnostyce oraz leczeniu
zaburzen psychicznych dokonata grupa badaczy z Uniwersytetu Medycznego w
Lublinie. Kister i in. (2023) zwracaja uwage, ze niedobodr personelu zajmujgacego
sie zdrowiem psychicznym, problemy z dostaniem sie do specjalisty oraz dtu-
gi czas oczekiwania, a takze stygmatyzacja zaburzen psychicznych sg powaz-
Na przeszkoda w terapii zdrowia psychicznego dzieci i mtodziezy. Odpowiedzig

Nna te problemy moze byc¢ wykorzystanie

Narzedzie . sztucznej inteligencji, ktéra jest w stanie

sztucznej Zastosowanie

inteligencji | zapewni¢ dodatkowy rodzaj wsparcia,

Inteligentny Redukcja objawéw depres;ji i . L. L
robot-terapeuta lekéw zwtaszcza przy |stn|ejagcych nierowno-

Inteligentne Pomoc w codziennych éciach w dostepie do ustug zdrowia psy-

czynno$ciach pacjentom

chorym na demencje chiczneg o.
Stworzenie wirtualnego obrazu
gtosu przesladowczego

roboty-zwierzeta

Terapia Avatar

Rehabilitacja zaburzen ze
spektrum autyzmu

Wspomaganie nawiazywania ligencji w praktyce psychologicznej
kontaktéw interpersonalnych

Inteligentny robot Jednak wykorzystanie sztucznej inte-

Terapia SAR

atkzor provesuleczenis I psychiatrycznej niekoniecznie jest

Aplikacja reSET-0 uzaleznienia od substancji

tylko piesnia  przysztosci, bo jak

opioidowych
Terapia CAT Terapia poznawczo- wida¢ w stworzonym przez badaczy
behawioralna ) o
Platforma MOST Terapia grupowa z Uniwersytetu Medycznego w Lublinie
Youper Samodzielna forma terapii zestawieniu, dzieje sie tu i teraz.

depresji

Zrédto: Kister Klaudia, Laskowski Jakub, Makarewicz Agata, Tarkowski Jakub: Application of
artificial intelligence tools in diagnosis and treatment of mental disorders, Current Problems

of Psychiatry, vol. 24, 2023, pp. 1-18, DOI:10.12923/2353-8627/2023-0001 -l 25



Styszac o robocie-terapeucie, wiekszosC z nas reaguje sceptycyzmem. W lecze-
niu zaburzen psychicznych istotna role odgrywa przeciez zdolnos¢ do nawig-
zywania gtebokich relacji, opartych na zainteresowaniu i zaufaniu, a czesto po
prostu zwyktej obecnosci drugiego cztowieka, a maszyna nie moze czuc, brak
jej empatii i ludzkiego zrozumienia. Jednak jak wynika z badan Sachan i in.
(Kisteriin.,2023), chatboty zapewniajgce terapie poznawczo-behawioralng (CBT),
pomagajg pacjentom w zmniejszaniu objawow depresji i roznego rodzaju leku,
w tym fobii. Oprocz chatbotow, powstaje rowniez coraz wiecej inteligentnych
aplikacji, a jedna z nich jest Youper, wykorzystywany w terapii leku i depresji.
Program jest niedroga, samodzielng forma leczenia, ktdra sprawdza sie w przy-
padku osdb, ktore nie maja dostepu badz srodkdw na skorzystanie ze specjali-

stycznej opieki psychiatrycznej.

Uzaleznienia sg kolejnym problemem, z ktérym coraz czesciej mierzg sie mto-
dzi ludzie | zazwyczaj prowadza one do pojawienia sie problemow natury psy-
chicznej. Przydatne okaza¢ moga sie tutaj aplikacje na telefon, takie jak reSET-O.
Program ten umozliwia nadzorowanie leczenia zaburzen zwigzanych z uzywa-
niem opioidow i przypomina o farmakoterapii oraz kontrolowaniu kolejnych
etapdw leczenia ambulatoryjnego. Z badan Wozniackiej i wp. (Kister i in., 2023),
w ktorych polecono pacjentom korzystanie z aplikacji reSET-O przez 3 miesiace,
wyhnika, ze uzytkownicy aplikacji uzyskali lepsze efekty leczenia, niz grupa kon-
trolna, ktdra z niej nie korzystata.

Sztuczna inteligencja jest juz rowniez wykorzystywana w terapii dzieci w spek-
trum autyzmu (ASD). Narzedzia Al skupiaja sie gtdownie na poprawie umiegjet-
nosci komunikacji oraz pomiarze przez roboty stopnia tagodzenia zachowan
typowych dla ASD. Kister i in., 2023 (za: Scassellati i in.) wskazuja, ze narzedzia
sztucznej inteligencji poprawiajg zdolnosci poznawcze oraz funkcjonowanie
spoteczne pacjentdw. Rownie skuteczna wydaje sie byc terapia SAR, w ktorej ro-
boty spoteczne uczg dzieci regut interakcji, uogdlnionych nastepnie na kontakty
spoteczne. Dzieki temu pacjenci lepiej rozpoznaja emocje i dopasowujg do nich

wiasne reakgji.

We wspieraniu dzieci i mtodziez w kryzysie zdrowia psychicznego coraz bardziej

popularna staje sie terapia wspomagana komputerowo (CAT), ktorej poczatki

126

siegaja lat 80. XX wieku. Jest to program peten filmow oraz kwestionariuszy, do
ktorych pacjent dostaje dostep poprzez cyfrowa platforme. CAT jest wykorzysty-
wahy W terapii poznawczo-behawioralnej, a takze w rehabilitacji deficytow po-
znawczych, ktore czesto sg powodem wykluczenia dziecka z grupy rowiesniczej,
a co za tym idzie, osamotnienia i problemdw ze zdrowiem psychicznym. Sreb-
nicki i Brynska (2016) zwracajg uwage, ze program ten jest szczegdlnie pomocny
W pracy z dzieCmi w spektrum autyzmu, zespotem nadpobudliwosci psycho-
ruchowej (ADHD) oraz specyficznych zaburzeniach rozwoju umiejetnosci szkol-
nych czy uposledzenia umystowego. Podobnymi wtasciwosciami cechuje sie
terapia spoteczna MOST, ktora wykorzystujac platforme internetowa zapewnia
pacjentom z zaburzeniami psychicznymi rodzaj terapii grupowej. Jak zaznacza
Kister i in. (2023) metoda dziatania MOST jest przydatna zwtaszcza w kontekscie
pracy z mtodziezg, jako ze daje mozliwos¢ zachowania kontaktu z rowiesnikami

oraz zapewnhia dostep do sieci spotecznosciowych w trakcie leczenia.

Jednym z najwiekszych wyzwan, z ktorymi mierzy sie dwczesna psychiatria jest
zapobieganie samobdjstwom. Roéwniez w tym obszarze zastosowanie Al moze
przyniesc wiele korzysci, gtdbwnie poprzez opracowanie metod, ktoére umozliwia-
ja identyfikacje czynnikdw ryzyka samobdjstw biorgc pod uwage caty wachlarz
zmiennych. Wykorzystuje sie tu metody uczenia maszynowego (UM), ktore po-
prawiajg rzetelnos¢ stawianych diagnoz, umozliwiajgc analizowanie ogromnej
ilosci danych z dokumentacji medycznej pacjenta. W tym obszarze tatwo wy-
obrazi¢ sobie przewage sztucznej inteligencji nad cztowiekiem, ktéry ma ogra-
niczone zasoby, pojemnosc¢ pamieci oraz mozliwosci przetwarzania poznawcze-
go. Al sprawdza sie takze w identyfikowaniu osdéb zagrozonych samobdjstwem
oraz oszacowaniu prawdopodobienstwa podjecia przez nie proby samobojczej
W przysztosci poprzez przeanalizowanie wielu danych, takich jak czynniki ryzy-
ka, historia choroby, sytuacja zyciowa. ,Badania wykazaty, ze zastosowanie algo-
rytmow uczenia maszynowego do oceny wzorcow pisma pacjentdow psychia-
trycznych pozwala przewidzie¢ mozliwg probe samobdjczg z wyprzedzeniem
do 10 tygodni, przy az 80% wskazniku doktadnosci” (Kister i in., 2023).

Powyzsze przyktady to tylko wstep do tego, jak sztuczna inteligencja zaczyna
by¢ wykorzystywana w terapii zaburzen psychicznych. Oczywiscie nie nalezy za-

pominac o zagrozeniach i watpliwosciach, dotyczacych bezpieczenstwa danych
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pacjentow, kwestiach odpowiedzialnosci za btedy lub szkody w przypadku in-
terwencji robotow, czy zastepowaniu relacji miedzyludzkich, ktére sg kluczowe
W procesie leczenia. Jednak przy nadzorze specjalistow, terapie z wykorzysta-
niem Al stanowig obiecujace rozwigzanie wobec globalnych wyzwan zdrowia
psychicznego. Interwencje terapeutyczne przy uzyciu chatbotow i awatarow
moga byc szczegdlnie korzystne w przypadku osdb dotknietych wyklucze-
niem komunikacyjnym, co w Polsce jest powszechnym problemem. Podczas
gdy mieszkancy duzych miast sg w stanie tatwo dotrzec do specjalisty, dla osob
spoza duzych osrodkdow migjskich, ustugi w zakresie zdrowia psychicznego s3
bardzo trudno dostepne. Sztuczna inteligencja moze rowniez pomaoc dzieciom
i todziezy ze srodowisk ubogich, ktére czesto majg ograniczony dostep do pry-
watnych wizyt czy terapii. W rezultacie, wykorzystanie Al moze przyczynic sie do
zniwelowania nierdwnosci w dostepie do ustug zdrowia psychicznego, oferujac
bardziej dostepne, dostosowane i elastyczne formy wsparcia dla dzieci i mtodzie-
zy. Pamietajmy rowniez, ze mtodzi ludzie zyja w zdigitalizowanym swiecie i o co
dla starszego pokolenia wydaje sie niezrozumiate, zbedne badz skomplikowane,
dla mtodszego czesto jest podstawag, bez ktdrej nie wyobrazajg sobie codzien-
nosci. Nowe technologie to codziennos¢ mtodych osdb, a ich wykorzystanie do
dbania o swoj dobrostan moze byc¢ dla nich atrakcyjnym rozwigzaniem, z kto-
rego skorzystajg chetniej niz z tradycyjnych form terapii. Nasz swiat zmienia sie
bardzo dynamicznie i moze zamiast negowac te zmiany, powinnismy rozpoczac¢
debate o tym, jak bezpiecznie wykorzystac je w walce o dobre zdrowie psychicz-

ne tych, ktorzy beda tg nowa rzeczywistosc¢ tworzyc.
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Polska Federacja Szpitali
oraz Al w Zdrowiu

Personalizowana terapia: Jak Al moze by¢ wykorzysty-
wana do dostosowywania terapii i leczenia dzieci do in-
dywidualnych potrzeb, uwzgledniajac réoznice genetycz-
ne i fizjologiczne

Karolina Kornowska,

Project Manager Polskiej Federacji Szpitali oraz Koalicji Al w Zdrowiu.

Ligia Kornowska,
Dyrektor Zarzagdzajgca Polskie] Federacji Szpitali, Liderka Koalicji Al w Zdrowiu.

Prof. Jarostaw J. Fedorowski,
Prezes Polskiej Federacji Szpitali.

Al w personalizowanej terapii dzieci rewolucjonizuje podejscie do leczeniaq,
uwzgledniajgc ich unikalne cechy genetyczne i fizjologiczne. Dzieki analizie
danych genetycznych i monitorowaniu parametrow zdrowotnych, sztuczna
inteligencja pozwala dostosowac terapie do indywidualnych potrzeb kazdego
dziecka. To innowacyjne podejscie pozwala na skuteczniejsze i bardziej precy-
zyjne leczenie, minimalizujgc ryzyko dziatan niepozgdanych. Wykorzystanie Al
w terapii dzieci otwiera nowe perspektywy dla medycyny, tgczgc nauke o ge-

netyce z zaawansowanymi technologiami.

Prof. Jarostaw J. Fedorowski, Prezes Polskiej Federacji Szpitali
Personalizowana terapia odpowiedzig na potrzeby pacjentéw

W dzisiejszych czasach innowacje medyczne odgrywajg kluczowa role w po-
prawie jakosci zycia pacjentow, zwitaszcza matoletnich. Personalizowana terapia

oferuje innowacyjne podejscie do leczenia, eliminujac podejscia jednostkowe

na rzecz opieki dostosowanej do indywidualnych potrzeb pacjenta. Opiera sie

130

na gtebokim zrozumieniu unikalnych cech fizjologicznych, genetycznych i sro-
dowiskowych kazdego pacjenta. Dzieki zaawansowanym technologiom, takim
jak sekwencjonowanie DNA, analiza biomarkeréw czy techniki obrazowania, le-
karze moga coraz precyzyjniej diagnozowac pacjenta i dobiera¢ odpowiednie
metody lecznicze, oparte na spersonalizowanym planie leczenia, ktéry uwzgled-
ni indywidualne potrzeby pacjentow i zredukuje skutki uboczne. Uwzglednienie
roznic genetycznych ifizjologicznych staje sie kluczowe, poniewaz wptywajg one
Nna skutecznosc terapii oraz reakcje na leki. W kontekscie matoletnich pacjentow,
personalizowana terapia staje sie szczegodlnie wazna. Dzieci réznia sie od doro-
stych pod wzgledem fizjologii, reakcji na leki i organizmu. Dostosowane podej-
Scie do leczenia stwarza szanse na skuteczniejszg | bezpieczniejszg opieke nad
matoletnimi pacjentami. W rezultacie, innowacje medyczne — takie jak sztuczna
inteligencja - nie tylko poprawiaja jakosc¢ zycia pacjentdw, ale takze zmieniaja
paradygmaty opieki zdrowotnej, skupiajac sie na jednostkowych potrzebach
i cechach kazdego pacjenta, a zwtaszcza pacjentow najmtodszych.

Zastosowanie sztucznej inteligencji w terapii personalizowanej

Sztuczna inteligencja stanowi potezne narzedzie w personalizacji terapii. Algo-
rytmy uczenia maszynowego analizujg dane genetyczne, dane z badan obra-
zowych i wyniki testow laboratoryjnych, umozliwiajac lekarzom dostosowanie
terapii do konkretnego przypadku. Al moze rewolucjonizowac interpretacje
danych genetycznych dzieci, umozliwiajac identyfikacje unikalnych markerow
genetycznych zwigzanych z predyspozycjami do chordb. Dzieki temu lekarze
moga dostosowac terapie na podstawie konkretnych cech genetycznych, mini-
malizujac efekty uboczne i zwiekszajac skutecznosc leczenia. Analizy genetycz-
ne stanowig obecnie nieodzowny element nowoczesnej medycyny, zwitaszcza
iz oprocz precyzyjnej diagnozy chorob, umozliwiajg dostosowanie terapii, odpo-
wiedni wybodr lekéw oraz prognozowanie przysziego stanu zdrowia, co otwie-
ra drzwi do personalizowane] opieki zdrowotnej, skierowanej indywidualnie
do pacjenta i zwiekszenia skutecznosci leczenia, przy minimalizowaniu ryzyka
niepozadanych skutkow'™. Na podstawie analizy danych genetycznych, Al moze
przewidywac, jak dziecko zareaguje na konkretne leki. To pozwala na do-
strzezenie indywidualnych réznic w metabolizmie lekow, co jest kluczowe

w przypadku dzieci, ktore czesto reaguja inaczej niz dorosli. Personalizacja
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dawek lekow moze zminimalizowac ryzyko skutkdw ubocznych i poprawic sku-

tecznosc terapii.

Algorytmy uczenia maszynowego moga takze analizowac¢ dane z monitoringu
ciagtego, takie jak parametry fizjologiczne, poziom aktywnosci czy parametry
oddechowe. Dzieki temu Al moze w czasie rzeczywistym dostosowywac terapie
w zaleznosci od zmieniajacych sie potrzeb dziecka, co jest szczegdlnie wazne
w przypadku choréb o charakterze dynamicznym, takich jak astma. Zgodnie
z danymi z krajowych i stanowych systemow nadzoru administrowanych przez
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) w Stanach Zjednoczonych na
astme choruje prawie 5 miliondw dzieci ponizej 18 roku zycia®®. Na catym swiecie
na astme choruje ponad 300 miliondw ludzi, zas w Polsce s3 to prawie 2 miliony
0sob, czyli okoto 5% populacji?'.

Sztuczna inteligencja, potaczona z duzg iloscig dobrze skategoryzowanych da-
nych, moze generowac¢ modele majace na celu utatwienie praktyki klinicznej
i poprawe opieki, zwtaszcza w przypadku chordb przewlektych, takich jak ast-
ma?2. Model sztucznej inteligencji (Al) moze szybko i doktadnie identyfikowac
astme u dzieci na oddziatach ogdélnomedycznych i moze pomoc pediatrom
W prawidtowym diagnozowaniu astmy?:. Al moze przetwarza¢ ogromne ilo-
sci danych zwigzanych z pacjentem, takie jak wyniki badan spirometrycznych,
poziomy IgE, czestos¢ wystepowania objawdw, historie leczenia, a nawet dane
Z noszenia monitorow zdrowia. Na podstawie tych danych, systemy Al moga
identyfikowac wzorce, przewidywac nasilenie objawodw oraz analizowac skutecz-
nosc roznych terapii. W przypadku leczenia dzieci bardzo wazny jest tez aspekt
edukacyjny oraz interaktywny. Al moze dostarcza¢ spersonalizowane eduka-
cyjne tresci matoletnim pacjentom i ich rodzicom na temat astmy, objasniajac
skomplikowane koncepcje medyczne w przystepny sposdb. To moze pomaoc
pacjentom lepiej zrozumiec swojg chorobe. Spersonalizowany przez sztuczna
inteligencje plan leczenia daje ogromne mozliwosci przyjaznego i bezpiecznego

wspomagania pacjentow w radzeniu sobie z ich choroba.
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Terapia personalizowana w przypadku otytosci

Otytos¢ w dziecinstwie to coraz czesciej pojawiajacy sie problem zdrowotny.
Zwigzek miedzy otytoscig a powaznymi problemami zdrowotnymi obejmuje
szereg aspektow, zaczynajac od fizycznych do psychospotecznych. Dzieci do-
tkniete otytoscig niosg ze soba zwiekszone ryzyko wielu chordéb i schorzen, co
stanowi powazne zagrozenie dla ich dalszego zdrowia. Jednym z najbardziej nie-
pokojacych aspektow jest zwiekszone ryzyko wystapienia chordb sercowo-na-
czyniowych, cukrzycy typu 2 i problemdow z uktadem krazenia. Otytos¢ u dzieci
jest takze zwigzana z podwyzszonym cisnieniem krwi, zaburzeniami lipidowymi
i insulinoopornoscia, co daje podstawy do obaw o ich dtugoterminowe zdrowie

sercowo-naczyniowe.

Wedtug WHO, Wskazniki nadwagi i otytosci stale rosng zarowno wsréd doro-
stych, jak i dzieci. W okresie od 1975 do 2016 czestos¢ wystepowania nadwagi
lub otytosci u dzieci i mtodziezy w wieku 5-19 lat wzrosta ponad czterokrotnie,
Z 4% do 18% na catym Swiecie. Ponadto, obechie wiecej 0sob jest dotknietych

otytoscia niz niedowaga, poza obszarami Afryki Subsaharyjskiej i Azji**.

W Polsce problem nadwagi i otytosci dotyka znaczng czesc dzieci i mtodziezy.
Wedtug badania PITNUTS (2016 r.), okoto 10% dzieci w wieku 1-3 lat ma nadwage
lub otytosc, a dodatkowe 18,4% jest zagrozone nadmierng masa ciata. W grupie
wiekowej 10-16 lat problem nadmiernej masy ciata dotyczyt co pigtego ucznia,
z wyzszym odsetkiem chtopcdw niz dziewczat. Najnowsze dane z 2018 roku
wskazujg, ze nadmierna masa ciata wystepuje u 29,7% chtopcdow i 14,3% dziew-
czat w wieku 11-15 lat, co oznacza wzrost w porodwnaniu do wynikow z 2014 roku?®.

W obszarze otytosci, Al mogtoby potencjalnie analizowac indywidualne reakcje
na rozne diety i styl zycia. Na tej podstawie lekarze mogliby dostosowac plany
zywieniowe | programy aktywnosci fizycznej, zwiekszajac skutecznosc inter-
wencji. Aplikacje i urzadzenia zintegrowane z Al moga sledzi¢ aktywnosc fizycz-
N3 pacjenta, monitorowac postepy w czasie rzeczywistym i dostarczac sperso-
nalizowanych sugestii dotyczacych ¢wiczen, dostosowanych do indywidualnych
zdolnosci i preferencji. Al moze byc¢ takze wykorzystywana do monitorowania

i analizy standw emocjonalnych pacjenta, dostosowujac plany terapeutyczne do
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czynnikow psychologicznych, takich jak stres czy emocje, co moze byc istotne w

kontekscie otytosci zwigzanej z aspektami psychospotecznymi.

Dostosowywanie leczenia z uwzglednieniem ochrony

zdrowia psychicznego

W kontekscie zdrowia psychicznego, sztuczna inteligencja moze analizowac
dane behawioralne, uczac sie identyfikowac sygnaty wskazujgce na ryzyko za-
burzen psychicznych u dzieci. To umozliwia wczesng interwencje i skierowanie
pacjentow na odpowiednie sciezki leczenia. Wedtug amerykanskiego Departa-
mentu Zdrowia i Opieki Spotecznej 1 na 5 dzieci w wieku od 3 do 17 lat cierpi na
zaburzenia psychiczne, emocjonalne, behawioralne lub rozwojowe?®. Wiele oséb
jest takze narazonych na ryzyko wystgpienia zaburzen ze wzgledu na czynni-
ki ryzyka zwigzane z ich biologig lub genetyka. Co wiecej, wedtug Centers for
Disease Control and Prevention szacuje sie, ze tylko okoto 20% tych dzieci, kto-
re potrzebuja ustug, otrzymuje odpowiednig pomoc od specjalistow w zakre-
sie zdrowia psychicznego?’. W Polsce, liczba préob samobdjczych wsrod dzieci
i mtodziezy utrzymuje sie na wysokim poziomie — od 2013 r. do 2018 r. podwoita
sie liczba prob samobdjczych (w 2018 r. byto ich 772, i wystepowaty juz u osob

od 7 roku zycia)?®.

Przy dostosowaniu indywidualnej terapii w przypadku zaburzen zdrowia psy-
chicznego, sztuczna inteligencja moze odgrywac istotng role — co dostrzegaja
takze polskie startupy medyczne. Na podstawie badania przeprowadzonego
w ramach Raportu Top Disruptors in Healthcare, ktory jako pierwszy i jedyny w
Polsce raport inwentaryzuje rynek startupéw medycznych, psychiatria / psycho-
logia byty czwartym najczesciej wybieranym obszarem dziatania startupow?29.
Nie dziwi to, biorgc pod uwage, iz zdrowie psychiczne jest coraz bardziej widocz-
nym problemem wsrod spoteczenstwa, zas systemy Al moga analizowac dane
behawioralne, takie jak wzorce snu, aktywnosc fizyczna czy interakcje spotecz-
ne, aby identyfikowac potencjalne problemy zdrowia psychicznego i wspoma-
gac ich leczenie. Ponadto, algorytmy przetwarzania jezyka naturalnego moga
analizowa¢ mowe i tekst, aby identyfikowac emocje, nastroje i potencjalne

symptomy zaburzen psychicznych.
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Personalizowana terapia moze byc realizowana m.in. poprzez aplikacje mobil-
ne oferujace interaktywne ¢wiczenia i narzedzia, dostosowane do indywidu-
alnych potrzeb pacjenta czy algorytmdow uczenia maszynowego, ktére moga
analizowac dane dotyczace skutecznosci roznych metod terapeutycznych sto-
sowanych u pacjenta, i dostosowywac wedtug wynikéw i reakcji pacjenta nowy
i skuteczniegjszy plan leczenia. Ponadto, dostosowane do indywidualnych po-
trzeb materiaty edukacyjne moga pomagac pacjentom i ich opiekunom zrozu-
miec lepiej zaburzenia psychiczne i skutecznie zarzadzac¢ nimi. To daje szanse
zarowno rodzicom, jak i pacjentom na lepsze zrozumienie choroby, sposobow
radzenia sobie z nig, jak rowniez podkreslenia, ze zaburzenia psychiczne s3
rownie wazne jak kazda inna choroba. Dzieci i mtodziez moga poczuc sie
stygmatyzowane z powodu posiadania zaburzenia psychicznego, dlatego waz-
nym elementem spersonalizowanej terapii jest ocena jak pacjent podchodzi do
swojego zaburzenia, i wyttumaczenie w przystepny sposob, ze nie nalezy sie

tego wstydzic.

Podsumowanie

Personalizowana terapia wspierana przez sztuczng inteligencje otwiera nowe
perspektywy dla leczenia dzieci matoletnich, np.: w obszarach otytosci, choréb
ptuc i zdrowia psychicznego. Przy jej wdrazaniu konieczne jest rownoczesne
przestrzeganie praw dziecka jako pacjenta oraz starannos¢ w zagwarantowaniu
etycznych aspektow wykorzystania danych genetycznych. Konieczne jest za-
pewnienie zrozumiatej informacji dla rodzicéw i samych dzieci, a takze uzyskanie
swiadomej zgody na wykorzystanie danych genetycznych w celu personalizacji
terapii. Inwestycje w rozwdj i wdrozenie tych innowacyjnych rozwigzan moga
przyczynic¢ sie do poprawy zdrowia i jakosci zycia dzieci ha catym sSwiecie. Roz-
wOj personalizowanej terapii dla dzieci, wspieranej przez sztuczng inteligencje,
obiecuje rewolucje w dziedzinie opieki zdrowotnej dla najmtodszych pacjentow.
Aby to sie jednak udato, wymagane jest takze uwzglednienie etycznych kwestii
oraz inwestycji w badania i edukacje. W miare postepu technologicznego, moz-

liwosci poprawy zdrowia i zycia dzieci stajg sie coraz bardziej realne.
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Dzieki temu, iz narzedzia obrazujace stajg sie coraz bardziej mobilne, ultraso-
nografia w pediatrii nie jest juz wytaczng domena radiologii dzieciecej, a nawet
medycyny ratunkowej. Kompaktowy rozmiar i tatwosc¢ uzycia ultrasonografii
Point of Care (POCUS) sprawity, ze ultrasonografia przytdzkowa jest uzywana
przez lekarzy pediatrow rowniez na oddziatach intensywnej terapii.! Tendencja
ta wynika z dowodow, potwierdzajgcych wartos¢ diagnostyczng i procedural-
na POCUS w przypadku obrazowania matych serc, ptuc, naczyn i innych narza-
dow. Wysokie wskazniki doktadnosci, zadowolenie pacjentow, szybkos¢ badania
i bezpieczenstwo, w pordwnaniu z metodami intensywnie napromieniajgcymi,
pomogty POCUS stac sie nharzedziem pomocniczym podczas badan pacjentow

Nna oddziatach intensywnej terapi, rowniez dla noworodow.?

Jednak wzgledna nowos¢ POCUS w placowkach pediatrycznych wigze sie
Z ograniczeniami, a mianowicie brakiem odpowiedniego przeszkolenia. W przy-
padku pediatrii ograniczone sa rowniez wytyczne i rekomendacje — Europejskie
Towarzystwo Intensywnej Terapii Dzieci i Noworodkoéw (ESPNIC) jako pierwsze
przedstawito zalecenia w 2020 r.2 Powyzsze wyzwanhia moga pogorszyc¢ sta-
bilnos¢ danej opieki, gdy niewystandaryzowane skany ultrasonograficzne nie
beda nadawaty sie do uzytku i dokumentowania. Co zatem powinni wiedzie¢
lekarze, aby pomimo istniejacych barier w petni wykorzysta¢ mozliwosci pedia-
tryczne POCUS? Ostatnimi czasy autorzy czasopisma Frontiers in Pediatrics za-
jeli sie tym tematem w obszernym artykule.! Ponizej znajduja sie sugerowane

przez nich ustalenia.
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Korzysci i zastosowania POCUS: Intensywna Terapia

POCUS w pediatrii ma zastosowanie w dwoch celach klinicznych: w diagnozo-
waniu i prowadzeniu procedur.! W diagnostyce klinicysci odniesli sukces, sto-
sujac przytdozkowe badania ultrasonograficzne u dzieci w zakresie serca, ptuc,
brzucha i mézgu. Proceduralna ultrasonografia moze pomadc w oznaczeniu linii
przebiegu naczyn, wykonaniu punkgcji ledzwiowej i drenazu ptynu. Z wyjatkiem
naktucia ledzwiowego, dla tych i innych zastosowan obowigzujg odpowiednie
wytyczne ESPNIC.

Diagnostyka ptuc

Na oddziaty intensywnej terapii najwiecej dzieci trafia z ostrg niewydolnoscia
oddechowa. Na zapalenie ptuc umiera zas wiecej dzieci, niz z jakiejkolwiek innej
przyczyny. W obliczu powszechnosci tych problemow obrazowanie stato sie nie-
zbedne do oceny ksztattu i funkcjonowania ptuc.! W przypadku zapalenia ptuc
metoda POCUS jest skuteczniejsza (przy wysokim wskazniku czutosci wynosza-
cym odpowiednio 96% i 93%) niz przeswietlenia rentgenowskie klatki piersiowe;.
Czestosc wystepowania odmy optucnowej jest podobnie wysoka i siega nawet
100% u niemowlat.! Inne oceny, mozliwe dzieki ultrasonografii ptuc, obejmuja
identyfikacje obrzeku ptuc, niedodmy i wysieku optucnowego u dzieci i nowo-
rodkow."? W szczegolnosci u niemowlat, ultrasonografia Point of Care moze po-
mMoc wWykryC zespot aspiracji smotki i odroznic zespdt niewydolnosci oddecho-
wej od przemijajgcego przyspieszenia oddechu u noworodkdow.?

Diagnostyka kardiologiczna

Stwierdzono, iz ultrasonografia Point of Care wspomaga diagnostyke budowy
i czynnosci serca u dzieci, co jest niezbedne w czestych przypadkach niesta-
bilnosci hemodynamicznej. Dowody te dotycza nie tylko kardiologow. W jed-
nym badaniu POCUS osiggnat ponad 90% doktadnosci wsrod uzytkownikow,
niebedacych kardiologami, w okreslaniu wydajnosci i wielkosci komory, a takze
diagnozowaniu wysieku osierdziowego.! POCUS moze byc¢ rowniez przydatny do
okreslania reakcji na ptyny u pacjentow pediatrycznych, podtgczonych do respi-
ratorow, (w oparciu o jedno badanie o czutosci i swoistosci 92% i 85,5%) chociaz
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ten przypadek uzycia moze wymagac dodatkowego przeszkolenia ze wzgledu
na ztozonosc¢ techniczng réznych miar jak np. catka predkosci po czasie (VTI).! In-
Nnym zastosowaniem w kardiologii jest mozliwos¢ oceny nadcisnienia ptucnego
u niemowlat i dzieci, zalecenie, ktore uzyskato zdecydowana akceptacje ESPNIC.
Grupa wydata takze osobne zalecenie, popierajgce stosowanie POCUS do oceny

cisnienia skurczowego w tetnicy ptucnej.?

Diagnostyka jamy brzusznej

Zastosowanie ultrasonografii Point of Care w diagnostyce jamy brzusznej
u dzieci obejmuje wykrywanie wolnego ptynu, zmian migzszowych w narza-
dach, uropatii zaporowej oraz oznak martwiczego zapalenia jelit, aczkolwiek trzy
ostatnie z powyzej wymienionych pozycji moga wymagac specjalistycznej wie-
dzy radiologa dzieciecego podczas diagnozy.? Podczas stosowania POCUS jako
czesci ukierunkowanej terapii nie wykazano, aby badanie USG w urazach (FAST)
W wymierny sposob poprawiato opieke w pediatrii, nie wykazato rowniez szko-
dliwosci. Z tego powodu lekarze powinni nadal pogtebiac¢ wykonywanie diagno-

styki obrazowe.

Diagnostyka neurologiczna

Pacjenci dzieciecy sa dobrymi kandydatami do badan USG czaszki ze wzgledu
na jej miekkosc.2 Z kolei USG mdzgu, oprocz innych zastosowan, pomaga w oce-
nie urazowego uszkodzenia Mmozgu. Do czesto sprawdzanych wskaznikdw zali-
cza sie przezczaszkowa ocene dopplera (cisSnienie wewnatrzczaszkowe, smierc
mMozgu, autoregulacje przeptywow mozgowych i skurcz naczyn) oraz srednice

ostonki nerwu wzrokowego (cisnienie wewnatrzczaszkowe).!

Aplikacje proceduralne

Dzieci czesto potrzebuja wkiucia centralnego, a dzieki udowodnionym sukce-
som, W tym mniejszej liczbie nieudanych préb tej procedury, ultrasonografia
stata sie standardem w ustalaniu miejsca wykonania punkgcji przy wkiuciach
centralnych.' Inne zastosowania proceduralne obejmuja paracenteze pod kon-

trolg POCUS, naktucie klatki piersiowej, drenaz klatki piersiowej i drenaz ptynu
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Z przestrzeni otrzewnowej."? Dodatkowe dowody potwierdzaja pomoc ultraso-
nografii pediatrycznej przed wykonaniem naktucia ledzwiowego — procedu-
re, ktora wigze sie z odsetkiem niepowodzen siegajacym 50%. Ultrasonografia
Point of Care moze pomoc w lepszym zaplanowaniu procedury poprzez identy-

fikacje przestrzeni i punktow orientacyjnych.!

Pokonywanie barier dzieki najlepszym praktykom

Rozwdj ultrasonografii POC na oddziatach OIT i OITN zalezy od infrastruktury
instytucjonalnej, ktéra wspiera i standaryzuje jego wykorzystanie, zas taka
infrastruktura, jak dotychczas, nie istnieje. W 2018 r. w ramach ogdlnokra-
jowego badania przeprowadzonego w Stanach Zjednoczonych zidenty-
fikowano piec¢ potrzeb w tym obszarze: szkolenia, uprawnienia, przecho-
wywanie obrazow, dokumentacja i zapewnienie jakosci.®> Wiele wyzwan,
wyhikajacych z tych obszardow, ma zwigzek z brakiem wytycznych i kom-
petencji w zakresie ultrasonografii dzieci, z wyjatkiem dla tych z ESPNIC.
Te z innych specjalizacji sg mieszane, jak na przyktad fakt, ze American Col-
lege of Emergency Physicians zaleca od 25 do 50 egzamindow sprawdzaja-
cych kompetencje, podczas gdy Towarzystwo Anestezjologdw Intensywnej
Terapii zacheca do 50! Istniejg jednak pewne protokoty ultrasonograficzne,
takie jak algorytm SAFE-R dla pacjentéw OIOM-o6w, co moze by¢ pomocne
w przypadku braku ustalonych wytycznych.* Podczas, gdy specjalizacje pe-
diatryczne oczekujg na szersze zmiany niezbedne do ulepszenia stosowania
POCUS w opiece przytdzkowej dziecka lub niemowlecia, lekarze i kierownic-
two szpitala moga wptynac na zmiany u poszczegdlnych osob lub osrod-
kow wewnetrznie poprzez przyjecie najlepszych praktyk. Jedna z mozliwo-
Sci dla dostawcow ustug jest zapoznanie sie z materiatami szkoleniowymi we
wiasnym zakresie, takimi jak te oferowane przez stowarzyszenia branzowe,
tj. Amerykanski Instytut Ultradzwiekéw w Medycynie® lub od producentow ultra-
sonografdow, takich jak Learning Labs firmy GE HealthCare. Uzytkownicy moga
stopniowo podnosi¢ swoje umiejetnosci w miare przechodzenia do bardziej za-
awansowanych zastosowan. A poniewaz tak wiele badan zostato utraconych
z powodu braku centralnego miejsca do ich przechowywania, kierownic-
two szpitala powinno rozwazy¢ opracowanie statego systemu repozytorium,

w ktérym mozna by przechowywacé skany/obrazy z badan. Utrzymywanie do-
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kumentacji w stanie nienaruszonym i zorganizowanym moze nie tylko zapewnic

ciggtosc opieki, ale takze ciggte uczenie sie i rozwo).

Co czeka POCUS w pediatrii?

Wptyw ultrasonografii Point of Care na wszystkie specjalizacje pediatryczne
Z pewnoscia zyska na standaryzacji, sformalizowanych szkoleniach i wytycz-
nych, co moze by¢ jednym z najbardziej potrzebnych i oczekiwanych osiggniec
w dziedzinie ultrasonografii przytdzkowej."® Poza potrzebg stworzenia bardziej
ujednoliconych ram dla POCUS, inne ulepszenia moga przyspieszycC jego przyje-
cie u noworodkow i dzieci. Na przyktad sztuczna inteligencja (Al) juz pomaga au-
tomatyzowac przeptywy pracy i zadania, dzieki czemu technologia jest bardziej
uzyteczna i dostepna dla operatorow Point of Care. Rzeczywiscie, POCUS ma
réoznorodne zastosowania na oddziatach intensywnej terapii dla noworodkow i
oddziatach intensywnej terapii i coraz czesciej staje sie czescig zestawu narzedzi
lekarza. Pomimo nieduzych rozmiardw, ultrasonografia POCUS- tak jak i pacjen-
ci, ktorym stuzy- jest bardzo wazna. W koncu to witasnie czyni ultrasonografie
Point Of Care tak skuteczna.
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Webellian

Zgodnosé w kodzie: implikacje MDR UE dla rozwoju
oprogramowahnia medycznego

Laurent Uhres
Wprowadzenie

Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych (EU MDR) to wazne rozpo-
rzadzenie, ktdre wprowadzito istotne zmiany w strukturze prawnej regulujacej
wyroby medyczne w Unii Europejskiej. Od 26 maja 2021 r. rozporzadzenie w spra-
wie wyrobow medycznych (UE) 2017/745 (MDR) zastgpito dyrektywe w sprawie
wyrobow medycznych 93/42/EWG (MDD) i dyrektywe w sprawie aktywnych im-
plantowanych wyrobéw medycznych 90/385/EWG (AIMD), natomiast dyrekty-
wa UE w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro 2017/746 (IVDR)
zastagpita dyrektywe dotyczaca diagnostyki in vitro 98/79/WE (IVDD). Odtad EU
MDR bedzie odnosi¢ sie zaréwno do EU 2017/745, jak i EU 2017/746, chyba ze

wyraznie wskazano inaczej.

Poczatki unijnej dyrektywy MDR mozna przesledzi¢ wstecz do sekwencji niefor-
tunnych zdarzen dotyczacych wyrobow medycznych, w szczegolnosci skandalu
zZwigzanego z implantami piersi Poly Implant Prothese (PIP) w 2010 r. (Greco C,,
2015). Skandal ten wigzat sie z wykorzystaniem silikonu niespetniajgcego norm,
co spowodowato negatywne skutki dla wielu kobiet w catej Europie. Wspo-
mniane wydarzenie, wraz z innymi podobnymi zdarzeniami, zwrdcito uwage
na ograniczenia obecnych wytycznych i podkreslito pilng potrzebe
wprowadzenia bardziej rygorystycznych srodkow regulacyjnych w celu popra-
wy bezpieczenstwa pacjentow i odzyskania zaufania publicznego w dziedzinie

wyrobdw medycznych.
Unijne rozporzadzenie MDR ma wiele podstawowych celéw. Podstawowym ce-

lem jest ustanowienie silnych, przejrzystych i zrownowazonych ram regulacyj-
nych, z zamiarem zapewnienia wysokiego standardu bezpieczenstwa i zdrowia.
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Ramy te maja rowniez na celu promowanie innowacji i zwiekszenie konkuren-
cyjnosci sektora wyrobéw medycznych (Parlament Europejski i Rada Unii Euro-
pejskiej, 2017a i 2017b). Wedtug Wilkinsona i van Boxtela (2020) srodki regulacyj-
Nne Maja na celu natozenie bardziej rygorystycznych kryteriow oceny klinicznej
i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Srodki te podkreslajg znaczenie utrzymy-
wanhia przez wyroby medyczne spdjnego i statego standardu bezpieczenstwa

i dziatania przez caty okres ich uzytkowania.

Jednym z gtéwnych elementdw MDR UE jest wdrozenie systemu niepowta-
rzalnego kodu identyfikacji wyrobu (UDI). System ten stuzy zwiekszeniu iden-
tyfikowalnosci i odpowiedzialnosci za wyroby medyczne. Wedtug Komisji
Europejskiej (2019a), system ten umozliwia identyfikacje i monitorowanie wyro-
bow medycznych, zwiekszajac tym samym nadzor regulacyjny i usprawniajac pro-
ces wdrazania srodkéw naprawczych w odpowiedzi na kwestie bezpieczenstwa.

Ponadto nalezy zauwazyc, ze unijne rozporzadzenie MDR rozszerza zakres wy-
robow medycznych, obejmujac produkty, ktdre nie majg wyznaczonej funkgji
medycznej, takie jak kosmetyczne soczewki kontaktowe i wypetniacze skérne.
Nawet samodzielne oprogramowanie, takie jak aplikacje medyczne na urzadze-
nia mobilne, mozna z tatwoscig uznac za wyrob medyczny, zgodnie ze sformu-
towaniem uzytym w rozporzadzeniu wyrob medyczny oznacza "dowolny przy-
rzqgd, aparat, urzgdzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub
inny artykut przeznaczony przez wytworce do stosowania, samodzielnie lub w
potgczeniu, u ludzi do jednego lub wiekszej liczby nastepujgcych szczegolnych

celow medycznych:

. diagnozowanie, zapobieganie, monitorowanie, przewidywanie, pro-
gnozowanie, leczenie lub tagodzenie przebiegu choroby,

. diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompenso-
wanie urazow lub niepetnosprawnosci,

. badanie, zastgpienie lub modyfikacja anatomii lub procesu lub stanu
fizjologicznego lub patologicznego,

. dostarczanie informacji za pomocq badania in vitro probek pochodzgcych
z organizmu ludzkiego, w tym pobranych narzqdow, krwi i tkanek [..]".

(wyciag z Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskigj, 2017a)

143



To rozszerzenie zakresu regulacji ma na celu zapewnienie doktadnej

ochrony pacjentow.

Producent jest zobowigzany do przypisania klasy ryzyka (Komisja Europejska,
2019b i Komisja Europejska, 2020) do zastosowania medycznego i wdrozenia
znaku Conformité Européenne (CE) w kontekscie zastosowan medycznych.
Znak ten oznacza, ze wyrob medyczny pomyslinie przeszedt wymagane proce-
dury oceny zgodnosci w celu zweryfikowania jego zgodnosci z unijnymi przepi-
sami MDR. Kazde urzadzenie medyczne jest zaprojektowane zgodnie z przezna-

czeniem okreslonym przez producenta.

Rozporzadzenie MDR UE wprowadzito znaczacg zmiane dotyczaca rozszerzo-
nego badania i nadzoru jednostek notyfikowanych, ktore sg odpowiedzialne za
ocene i certyfikacje wyrobow medycznych. Tylko jednostka notyfikowana jest
upowazniona do przeprowadzania oceny zgodnosci dla urzadzen o klasie ryzyka

WYZSZ€j niz najnizsza.

Wedtug MedTech Europe (2017), rozporzadzenie naktada bardziej rygorystyczne
standardy na jednostki notyfikowane, obejmujace kryteria dotyczace ich kwali-
fikacji i monitorowania. Ma to na celu zagwarantowanie wyzszego poziomu bie-

gtosci | obiektywizmu w procedurze oceny.

Podsumowujac, nowe unijne przepisy MDR oznaczajg fundamentalng trans-
formacje ram regulacyjnych dotyczacych wyrobéw medycznych w Europie.
Celem tej inicjatywy jest skorygowanie ograniczen poprzednich dyrektyw po-
przez wdrozenie bardziej rygorystycznych i kompleksowych kryteriow. Kryte-
ria te maja na celu zagwarantowanie bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobow
medycznych, ostatecznie chronigc zdrowie publiczne i wzmacniajac reputacje

branzy wyrobdéw medycznych.
Wptyw dyrektywy MDR UE na cykl zycia oprogramowania
Uchwalenie EU MDR ma gteboki wptyw na cykl zycia oprogramowania (SDLC)

W branzy urzadzen medycznych. Zgodnie z tymi przepisami oprogramowa-

nie jest wyraznie uznawane za wyrdob medyczny, gdy jest przeznaczone do ce-
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low medycznych, co poddaje je tym samym rygorystycznym standardom, co
fizyczne wyroby medyczne (Parlament Europejski i Rada Unii Europejskiej,
2017a). Uznanie to stanowi fundamentalng zmiang, wymagajaca od tworcow
oprogramowania uwzglednienia kwestii regulacyjnych na kazdym etapie SDLC,

od koncepcji po nadzér po wprowadzeniu do obrotu.

Jednym z gtdwnych nastepstw EU MDR na SDLC jest zwiekszony nacisk na oce-
ne kliniczna i nadzor po wprowadzeniu na rynek. Oprogramowanie medyczne
musi teraz wykazac skutecznosc kliniczng i bezpieczenstwo poprzez komplek-
sowe oceny kliniczne, dostosowujac sie do wymagan dotyczacych tradycyjnych
wyroboéw medycznych (Komisja Europejska, 2020). Wymaga to bardziej szcze-
gotowego i udokumentowanego procesu rozwoju, uwzgledniajgcego kwestie
kliniczne od poczatkowych etapdw projektowania i rozwoju oprogramowania.

Co wiecej, unijne rozporzadzenie MDR naktada rygorystyczne wymogi doty-
czace identyfikowalnosci i przejrzystosci procesdw tworzenia oprogramowa-
nia. Deweloperzy musza wdrozy¢ mechanizmy sledzenia i dokumentowania
kazdego etapu SDLC, zapewniajac odpowiedzialnos¢ i utatwiajac audyty prze-
prowadzane przez organy regulacyjne lub jednostki notyfikowane. Wymaog ten
zasadniczo zmienia podejscie do tworzenia oprogramowania, ktadac nacisk na
szczegotowa dokumentacje i oparte na dowodach dtugotrwate praktyki rozwo-
jowe (Hovestadt, L., 2021).

Kolejnym krytycznym aspektem jest wymog solidnego zarzadzania ryzykiem
w catym cyklu zycia oprogramowania. Rozporzadzenie MDR UE, zgodnie z nor-
ma ISO 14971, nakazuje systematyczne podejscie do zarzadzania ryzykiem,
wymagajace identyfikacji, oceny i ograniczania ryzyka zwigzanego z oprogra-
mowaniem na wszystkich etapach jego cyklu zycia (International Organization
for Standardization, 2019). Koncentracja na zarzadzaniu ryzykiem wymaga od
deweloperdéw zintegrowania analizy ryzyka i strategii ograniczania ryzyka z ich
SDLC, zapewniajac, ze bezpieczenstwo oprogramowania jest ciggta i integralna

CzesScCig procesu rozwoju.

Co wiecej, rozporzadzenie ktadzie znaczacy nacisk na inzynierie uzytecznosci,

zgodnie z norma |IEC 62366. Tworcy oprogramowania muszg zapewnic, ze pro-
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jektiinterfejs oprogramowania medycznego s3a przyjazne dla uzytkownika i mi-
nimalizujg ryzyko bteddw uzytkownika, ktére moga potencjalnie prowadzi¢ do
obrazen pacjenta. Wymaga to podejscia projektowego skoncentrowanego na
uzytkowniku, uwzgledniajgcego informacje zwrotne od uzytkownikow konco-
wych w catym procesie rozwoju (Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna,
2020a).

Podsumowujac, MDR UE stanowi zmiane paradygmatu w cyklu zycia opro-
gramowania dla urzadzen medycznych. Wymaga bardziej zdyscyplinowanego,
opartego na dowodach i przejrzystego podejscia, integrujagcego ocene kliniczna,
zarzadzanie ryzykiem i inzynierie uzytecznosci jako podstawowe elementy pro-
cesu tworzenia oprogramowania. Zmiana ta, cho¢ wymagajgca, ma ostatecznie
Nna celu zwiekszenie bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci oprogramowania
medycznego, przyczyniajac sie do lepszych wynikéw pacjentow i ochrony zdro-

wia publicznego.

Startupy i MDR UE: sprostowanie nowym wyzwaniom

Wdrozenie unijnych wymogow MDR stanowi powazne wyzwanie dla startu-
pow z ektora wyrobow medycznych, w szczegdlnosci tych specjalizujacych sie
w tworzeniu oprogramowania. Wyzwania te sg wieloaspektowe i wptywaja na
finansowy, operacyjny i strategiczny wymiar dziatalnosci startupow.

Skutki finansowe i operacyjne

Jednym z najbardziej bezposrednich skutkéw unijnego rozporzadzenia MDR dla
startupow sa kwestie finansowe. Zwiekszone wymogi regulacyjne wymaga-
ja znacznych inwestycji w infrastrukture zgodnosci, w tym ulepszone systemy
zarzadzania jakoscia, gromadzenie danych klinicznych i mechanizmy nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu. Dla wielu startupodw, ktdre czesto dziataja przy
ograniczonych funduszach i zasobach, wymogi te moga stanowi¢ znaczne ob-
cigzenie finansowe. Ben-Menahem et al., 2020, podkreslajg wysokie koszty prze-
strzegania przepisdw ponoszone przez mate i $rednie przedsiebiorstwa (MSP),

W tym startupy.
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Oprocz wyzwan finansowych, startupy napotykaja przeszkody operacyjne. Roz-
porzadzenie MDR UE wymaga kompleksowego zrozumienia wymogow regula-
cyjnych, ktére moga byc¢ ztozone | wymagajace. Potrzeba specjalistycznej wie-
dzy w kwestiach regulacyjnych moze nadwyrezy¢ ograniczone zasoby ludzkie
startupow. Co wiecej, wydtuzone terminy certyfikacji moga opdzniac¢ wprowa-
dzanie produktow na rynek, wptywajac na strategie wejscia startupow na ry-
nek. Zajki-Zechmeister (2023) okresla krytyczne aspekty, ktére wszystkie star-
tupy powinny wzig¢ pod uwage i oferuje zalecenia, takie jak zlecanie rozwoju
produktu producentom kontraktowym posiadajacym niezbedne kwalifikacje
i doswiadczenie, wczesne tworzenie systemu zarzadzania jakoscia (QMS) w celu
zapewnienia zgodnego rozwoju i dokumentacji oraz jak najszybsze wiaczenie
jednostki notyfikowane.

Mozliwosci dla innowacji

Pomimo tych wyzwan, rozporzadzenie MDR UE stwarza rowniez mozliwosci dla
innowacji w ekosystemie startupow. Nacisk, jaki rozporzadzenie ktadzie na wy-
sokiej jakosci, bezpieczne i skuteczne wyroby medyczne, moze sktonic startupy
do opracowania innowacyjnych rozwigzan spetniajgcych te rygorystyczne nor-
my. Startupy, dzieki swojej zwinnosci i zdolnosci do szybkiej adaptacji, sg dobrze
przygotowane do bycia pionierami w zakresie nowych technologii i metodologii
zgodnych z unijnym rozporzadzeniem MDR.

Co wiecej, rozporzadzenie koncentruje sie na skutecznosci klinicznej i bezpie-
czenstwie pacjentow, co jest zgodne z rosngcym trendem w kierunku medycy-
ny opartej na dowodach. Startupy, ktore moga wykazac solidne dane kliniczne
wspierajace ich produkty, moga zyskac przewage konkurencyjng i zbudowac
wiarygodnosc¢ na rynku. Ponadto nacisk na uzytecznosc i projektowanie zorien-
towane na pacjenta otwiera przed startupami nowe mozliwosci wprowadza-
nia innowacji w zakresie doswiadczen uzytkownika i projektowania interfejsow,
zwiekszajac 0golng uzytecznosc i akceptacje ich produktow.

Ponadto bezpieczniejsze wyroby medyczne beda miaty przewage jakosciowa
nad tanszymi, ale nizszej jakosci konkurentami w wyniku regulacji; bedzie to sty-

mulowac innowacje w branzy wyrobdéw medycznych (Maresova, P., 2023).

147



Adaptacja strategiczna

Aby sprostac tym wyzwaniom i wykorzysta¢ mozliwosci, startupy musza
przyjac strategiczne podejscie. Wigze sie to z wczesnym zaangazowanie
W wymogi regulacyjne, integrujac kwestie zgodnosci z procesem rozwoju
produktu od samego poczatku. Wspdtpraca z ekspertami ds. regulacji oraz
inwestowanie w szkolenia i rozwoj moze zwiekszy¢ kompetencje regulacyjne

zespotow startupowych.

Co wiecej, startupy moga wykorzystac swojg wrodzong elastycznosc i innowa-
cyjnosc¢ do opracowania nowatorskich podejs¢ do zgodnosci z przepisami, ta-
kich jak wykorzystanie narzedzi cyfrowych do zarzadzania jakoscig i nadzoru po
wprowadzeniu produktu na rynek. Wspotpraca z innymi podmiotami z bran-
zy, w tym wiekszymi firmami, ekosystemami medycznymi i opieki zdrowotnej
oraz konsultantami ds. regulacji, moze rowniez zapewnic¢ cenne spostrzezenia

i wsparcie w poruszaniu sie po ztozonym krajobrazie regulacyjnym.

Podsumowujac, unijne rozporzadzenie MDR stanowi wyzwanie, ale potencjalnie
satysfakcjonujacy krajobraz dla startupow w sektorze urzadzen medycznych.
Dzieki strategicznemu podejsciu do wyzwan finansowych, operacyjnych i regu-
lacyjnych oraz wykorzystaniu swoich innowacyjnych mozliwosci, startupy moga
nie tylko spetni¢ wymogi unijnego rozporzadzenia MDR, ale takze przyspieszyc¢
rozwoj wysokiej jakosci, bezpiecznych i skutecznych urzagdzen medycznych.

Wdrazanie wymogoéw ISO

EU MDR wymaga wdrozenia roznych norm Miedzynarodowej Organizacji
Normalizacyjnej (ISO) i Miedzynarodowej Komisji Elektrotechnicznej (IEC). Nor-
my te sa integralng czescig zapewnienia bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci
urzadzen medycznych, w tym oprogramowania. Ich wdrozenie jest szczegdlnie
istotne dla zapewnienia zgodnosci z unijnym rozporzadzeniem MDR, poniewaz
zawierajg one szczegotowe wytyczne dotyczace najlepszych praktyk w réznych
aspektach rozwoju urzadzen medycznych i zarzadzania cyklem zycia. Wazne
jest, aby pamietac, ze wszystkie procesy musza by¢ udokumentowane w syste-
mie zarzadzania jakoscia QMS (np. Software Architecture and Design Process),
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a takze wszystkie artefakty generowane przez te procesy (np. Software Architec-
ture Document) i ich przeglady (Software Architecture Review). Ponizej znajduje
sie 0ogolny opis wszystkich niezbednych norm ISO i IEC w kontekscie rozwoju
oprogramowania urzadzenia medycznego. Lista ta nie obejmuje norm zwigza-

nych z fizycznymi urzadzeniami medycznymi.

IEC 62304

Norma IEC 62304:2006/AMDI1:2015 (Oprogramowanie dla urzadzer medycznych
- procesy cyklu zycia oprogramowania) to fundamentalna norma dotyczaca roz-
WOju oprogramowania urzadzen medycznych. Okresla ona wymagania doty-
czace cyklu zycia dla rozwoju, utrzymania i zarzadzania ryzykiem oprogramowa-
nia urzadzen medycznych. Zgodnosc¢ z tym standardem zapewnia, ze procesy
tworzenia oprogramowania sg prowadzone w sposob systematyczny, zdyscy-
plinowany i przejrzysty, co znacznie zmnigjsza ryzyko awarii oprogramowania
i zwieksza bezpieczenstwo pacjentow. W badaniu przeprowadzonym przez
Huhn et al. (2010) zaproponowano metode oceny argumentow zwigzanych z ja-
kosciag i inzynieria w przypadkach niezawodnosci w celu zapewnienia rozwoju
oprogramowania zgodnego z norma IEC 62304, w oparciu o model jakosci opar-

ty na dziataniach i najnowszg wiedze z zakresu inzynierii oprogramowania.

IEC 62366

Norma |EC 62366-1:2015/AMDI1:2020 (Zastosowanie inzynierii uzytecznosci
w urzadzeniach medycznych) podkresla kluczowa role uzytecznosci w projek-
towaniu urzadzen medycznych. Zapewnia producentom ramy do analizy, okre-
Slania, projektowania, weryfikacji i walidacji aspektow uzytecznosci urzadzen
medycznych, koncentrujac sie na minimalizowaniu ryzyka zwigzanego z bteda-
mi uzytkownika. Dla startupow, szczegdlnie tych, ktdre opracowujg oprogramo-
wanie wykorzystujace interfejs uzytkownika, przestrzeganie tego standardu ma
kluczowe znaczenie dla zapewnienia, ze ich produkty sa nie tylko skuteczne, ale
takze intuicyjne i bezpieczne dla uzytkownika koricowego. Norma IEC/TR 62366
(Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna, 2016) omawia szczegodty zastoso-

wania inzynierii uzytecznosci w urzadzeniach medycznych.
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ISO 13485

Norma ISO 13485:2016 (Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig) okre-
sla wymagania dotyczace systemu zarzadzania jakoscig (QMS) dla wyrobdow
medycznych. Koncentruje sie ona na zapewnieniu spojnego projektowania,
rozwoju, produkcji, instalacji i dostawy urzadzen medycznych, ktdre spetniajg
zarowno potrzeby klientdw, jak i wymogi prawne. Wdrozenie tego standardu
ma kluczowe znaczenie dla startupdw, poniewaz stanowi podstawe dla syste-
matycznej i spdjnej kontroli jakosci oraz ciggtego doskonalenia, niezbednego
do utrzymania zgodnosci, wykraczajacej poza zakres rozwoju oprogramowania,

z rozporzadzeniem EU MDR.

ISO 14971

Norma ISO 14971:2019 (Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem
do wyrobow medycznych) zapewnia szczegotowe ramy zarzadzania ryzykiem
zZwigzanym z wyrobami medycznymi. Pomaga producentom w identyfikacji po-
tencjalnych zagrozen, szacowaniu i ocenie powigzanego ryzyka, kontrolowaniu
tego ryzyka i monitorowaniu skutecznosci kontroli. Integracja procesoéw zarza-
dzania ryzykiem zgodnie z norma ISO 14971 ma fundamentalne znaczenie dla
zgodnosci z unijnym rozporzadzeniem MDR, zapewniajac odpowiednie zarza-
dzanie wszystkimi potencjalnymi zagrozeniami w catym cyklu zycia produktu.
Norma IEC/TR 24971 (Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna, 2020b) za-
wiera wytyczne dotyczace opracowywania, wdrazania i utrzymywania systemu

zarzadzania ryzykiem zgodnie z norma I1SO 14971.

IEC 82304

Norma IEC 82304-1:2016 (Oprogramowanie medyczne - Czesc 1: Ogdlne wyma-
gania dotyczace bezpieczenstwa produktow) okresla ogdlne wymagania doty-
czace bezpieczenstwa produktow oprogramowania medycznego, w szczegol-
nosci tych, ktdre nie sg czescig wyrobu medycznego. Norma ta ma kluczowe
znaczenie dla zapewnienia, ze samodzielne produkty programowe, takie jak
aplikacje mobilne dla sektora medycznego i opieki zdrowotnej, spetniajg zasad-
nicze wymagania dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci, co jest aspektem, na
ktory zwrécono wieksza uwage w ramach unijnego rozporzadzenia MDR.
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Whioski

Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych (EU MDR) stanowi znacza-
cy postep w regulacjach dotyczacych wyrobdw medycznych w Europie. Jego
kompleksowe i rygorystyczne wymagania dotycza krytycznych aspektow bez-
pieczenstwa, skutecznosci i jakosci wyrobow medycznych. Rozszerzajac zakres
O oprogramowanie jako wyrdéb medyczny, rozporzadzenie MDR UE uznaje ewo-
luujacy charakter technologii opieki zdrowotnej i rosngca zaleznosc¢ od rozwig-
zan programowych w praktyce medycznej. Wtaczenie to gwarantuje, ze rozwoj
oprogramowania w sektorze wyrobow medycznych jest zgodny z tymi samymi
rygorystycznymi standardami, co urzadzenia fizyczne, chronigc w ten sposob
zdrowie pacjentow i zapewniajac skutecznosc interwencji medycznych.

Wdrozenie EU MDR wigze sie z powaznymi wyzwaniami, szczegdlnie dla star-
tupdw z branzy wyrobow medycznych. Wyzwania te nie ograniczaja sie do
sfery finansowej i operacyjnej, ale obejmuja rowniez potrzebe strategiczne-
go dostosowania sie do ztozonych i wymagajacych wymogdw regulacyjnych
na wczesnym etapie rozwoju produktu. Wyzwania te sg jednak rownowazone
przez mozliwosci innowacji i ulepszen. Regulacje prawne sktaniajg startupy do
podnoszenia swoich standarddw, wspierajgc innowacje i zachecajgc do opra-
cowywania bezpieczniejszych, bardziej skutecznych urzadzen medycznych.
To z kolei moze prowadzi¢ do bardziej konkurencyjnego i odpornego sektora
wyroboéw medycznych, zdolnego do reagowania na dynamiczne potrzeby opie-

ki zdrowotnej.

Jesli chodzi o rozwdj oprogramowania, unijne rozporzadzenie MDR nakazuje
zmiane paradygmatu w cyklu zycia oprogramowania (SDLC). Wymaga to bar-
dziej zdyscyplinowanego, opartego na dowodach i przejrzystego podejscia, in-
tegrujacego ocene kliniczng, zarzagdzanie ryzykiem i inzynierie uzytecznosci jako
podstawowe elementy. Zmiana ta zapewnia, ze oprogramowanie medyczne
jest opracowywane z myslg o bezpieczenstwie i skutecznosci pacjentow, przy-

czyniajac sie do 0gdlnej poprawy wynikow opieki zdrowotne;j.

Podsumowujac, choc¢ unijne rozporzadzenie MDR wprowadza ztozone wyzwa-

nia, oferuje rowniez znaczace korzysci. Podnoszac poprzeczke w zakresie bez-
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pieczenstwa, jakosci i skutecznosci, rozporzadzenie nie tylko chroni zdrowie
publiczne, ale takze stymuluje innowacje i doskonatos¢ w sektorze wyrobow
medycznych. Jego kompleksowe podejscie toruje droge do przysztosci, w ktorej
wyroby medyczne, w tym oprogramowanie, beda bardziej niezawodne, skutecz-
ne i dostosowane do zmieniajacych sie potrzeb nowoczesnej opieki zdrowot-
nej. Pomysline wdrozenie unijnego rozporzadzenia MDR niewatpliwie wzmocni
branze wyrobow medycznych, poprawi wyniki pacjentow i zwiekszy zaufanie
spoteczenstwa do technologii medycznych.
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1. Przedmiot analizy

W miare postepu technologicznego w dziedzinie

o B i opieki zdrowotnej, medycyna cyfrowa staje sie
KIESZKOWSKA codt L .t * och g

RUTKOWSKA nieodtgczna czescig wspodtczesnej ochrony zdro-

KOLASINSK wia. Dzieci, jako jedna z najbardziej wrazliwych

grup spotecznych, sg szczegdlnie narazone na ne-

e

gatywne konsekwencje trudnosci w zapewnieniu
odpowiedniego poziomu ochrony zdrowia, ale rozwdj innowacyjnych technologii
medycznych moze zapewnic istotne korzysci zwigzane z podniesieniem jakosci

i dostepnosci swiadczen zdrowotnych dla dzieci.

Wraz z dynamicznym rozwojem nowoczesnych technologii medycznych, te-
lemedycyny, postepujaca digitalizacjg ochrony zdrowia i gromadzeniem coraz
wiekszych ilosci danych medycznych i danych dotyczacych zdrowia, zapewnie-
nie odpowiedniej ochrony prywatnosci dzieci i ochrony ich danych staje sie co-

raz bardziej istotne.

Z drugiej strony, dostep do wysokiej jakosci danych medycznych jest niezbedny
dla rozwoju nowych technologii w sektorze ochrony zdrowia, w tym technologii
wykorzystujgcych Al / Machine Learning.

Rozwdj tych technologii sam w sobie taczy sie z kolei z wieloma zagadnienia-
mi, wymagajacymi wypracowania satysfakcjonujgcych rozwigzan i godzenia
sprzecznych niekiedy dobr i interesow — przyktadowo w zakresie etyki badan,
dostepu do technologii, rownego traktowania dzieci z réoznych srodowisk spo-
teczno-ekonomicznych. Dynamiczny rozwdj nowoczesnych technologii w dzie-
dzinie opieki zdrowotnej stwarza szanse poprawy dostepnosci i jakosci opieki
dla pacjentow pediatrycznych, ale takze wyzwania zwigzane z ochrong ich pry-
watnosci, bezpieczenstwa i dyskryminacja, w tym wykluczeniem cyfrowym?°.
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Celem niniejszego raportu jest:

1. Przedstawienie istniejacych wyzwan zwigzanych z dynamicznym roz-
wojem nowoczesnych technologii medycznych, w tym wykorzystuja-
cych Al / Machine Learning, oraz aktualnych propozycji rozwigzan za-
bezpieczajgcych prawa najmtodszych pacjentow;

2. zgtebienie kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem i ochrong prywat-
nosci pacjentow pediatrycznych w erze, gdzie informacje dotyczace
zdrowia sg przechowywane w formie elektronicznej, a dostep do opie-
ki zdrowotnej staje sie coraz bardziej zalezny od technologii;

3. analiza problematyki prowadzenia badan z udziatem dzieci — zwtasz-
cza pod katem ochrony ich praw; a takze

Jednoczesnie w niniejszym raporcie podkreslamy potrzebe ciggtego dialogu
Z interesariuszami, w tym rodzicami, lekarzami, a takze samymi dzie¢mi, aby
wspodlnie ksztattowac przysztosc cyfrowej opieki zdrowotnej dzieci w zgodzie

Z ich potrzebami, prawnymi regulacjami i normami etycznymi.

Whioski z analizy majag stuzyc nie tylko specjalistom z zakresu ochrony zdrowia
lub zarzadzania ochrong zdrowia, czy specjalistom z obszaru ochrony prywatno-
Sci | bezpieczenstwa danych, ale rowniez decydentom, rodzicom oraz wszyst-
kim zainteresowanym wspieraniem zdrowia i dobrostanu dzieci w dobie cyfro-

wej transformacji ochrony zdrowia.
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2. Zrédia prawa

2.1. Prawo powszechnie obowigzujace
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigz-
ku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdl-
ne rozporzadzenie o ochronie danych), Dz.U.UE.2016 poz. L 119 z dnia
04.05.2016 r. (RODO).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE,
Dz.U.UE.2014 poz. L 158 z dnia 27.05.2014 r. (CTR)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Tekst majacy znaczenie dla EOG.), Dz.U.UE.2017 poz. L/M7/1 z dnia
5.5.2017 r. (MDR)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE
(Tekst majagcy znaczenie dla EOG.) Dz.U.UE.2017 poz. L/M7/176 z dnia
5.5.2017 r. (IVDR)

Rozporzadzenie (WE) 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych,
Dz.U.UE.L2000.18.1 z dnia 16.12.1999 r.

Rozporzadzenie (WE) 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowa-

10.

11.

12.

13.

nych w pediatrii oraz zmieniajgce rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92,
dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004, Dz.U.UE.L.2006.378.1 z dnia 27.12.2006 .

Karta praw podstawowych Unii  Europejskiej, Dz.U.UE.2012
poz. C 326/391 z dnia 26.10.2012 r. (Karta Praw Podstawowych).

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r., Dz.U.
1997 nr 78 poz. 483 t,j. z dnia 2.04.1997 r. (Konstytucja).

Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny, Dz.U. 1964 nr 16 poz.
93 t.j. zdnia 18.05.1964 r. z p6zn. zmian. (kodeks cywilny).

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, Dz.U. 2009 nr 52 poz. 417 t.j. z dnia 31.03.2009 z pdozn.
zmian. (UPP).

Ustawa o z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza denty-
sty, Dz. U. 1997 Nr 28 poz. 152, tj. z dnia 5.12.1996 r. z p6zn. zmian. (UZL).

Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przesz-
czepianiu komorek, tkanek i narzaddw, Dz. U. 2005 Nr 169 poz. 1411 t.j.
z1.07.2005 r. z p6zZN. zmian.

Ustawa z 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych i nowelizacja usta-
wy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, Dz.U. 2023 poz. 1733 t.].
z dnia 13.07.2023 r.
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2.2. Projekty aktéw prawnych

14. Projekt Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady o Euro-
pejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych Zdrowia, COM/2022/197
final (EHDS).

15.  Projekt Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Ustanawia-
jace Zharmonizowane Przepisy Dotyczace Sztucznej Inteligencji (Akt
W Sprawie Sztucznej Inteligencji) i zmieniajacego niektore akty usta-
wodawcze unii, COM/2021/206 final (Al Act)*'.

3. Rozwdéj nowych technologii
a prawa pacjentow pediatrycznych

Zgodnie z art. 68 ust. 11 2 Konstytucji, kazdy ma prawo do ochrony zdrowia,
a wszystkim obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, witadze pu-
bliczne zapewniaja rowny dostep do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej
ze srodkow publicznych; warunki i zakres udzielania Swiadczen okresla ustawa.
Zgodnie natomiast z art. 68 ust. 3 Konstytucji, wtadze publiczne sg obowigzane
do zapewnienia szczegodlnej opieki zdrowotnej dzieciom, kobietom ciezarnym,
osobom niepetnosprawnym i osobom w podesztym wieku. Konstytucja wpro-
wadza wiec podwyzszone gwarancje dla dzieci. Gwarancje dotyczace dostepu
do opieki zdrowotnej i wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego wynika-
ja rowniez z szeregu aktoéw prawnych prawa unijnego i miedzynarodowego —
w tym z art. 35 Karty Praw Podstawowych.

Jednoczesnie zarowno Konstytucja (w art. 47) jak i akty prawne prawa unijnego

i miedzynarodowego (np. art. 7 Karty Praw Podstawowych) przewiduja ochrone

prawa do prywatnosci, z ktdrej to ochrony korzystaja rowniez dzieci, jak i za-
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kaz dyskryminacji z jakiejkolwiek przyczyny, w tym dyskryminacji w dostepie do
ochrony zdrowia (art. 32 ust. 2 i art. art. 68 ust. 1i 2 Konstytucji).

Powyzsze normy i gwarancje implementowane sg w prawie krajowym i unij-
nym przez szereg regulacji nizszego rzedu — ustaw krajowych, dyrektyw i roz-
porzadzen unijnych, oraz ich aktow wykonawczych. Sg to zarbwno ustawy re-
gulujace zasady realizacji swiadczen zdrowotnych, prawa pacjentow i sposoby
ich realizacji (np. ustawa o prawach pacjenta), jak rowniez przepisy regulujgce
wymogi dot. technologii, ktore moga byc¢ wykorzystywane w zwigzku z realiza-
Cja Swiadczen (takie jak MDR, IVDR czy Al Act) oraz przepisy regulujgce prawa
przystugujgce kazdemu, niezaleznie od kontekstu, w ktérym te prawa sa realizo-
wane (np. RODO).

Ponizej przedstawiamy wybrane wyzwania zwigzane z zapewnieniem realizagji
powyzszych praw i wymogow w obliczu dynamicznego rozwoju howoczesnych
technologii medycznych, w tym wykorzystujacych Al / Machine Learning, oraz ak-

tualne propozycji rozwigzan zabezpieczajgcych prawa pacjentow pediatrycznych.
3.1. Al /Machine Learning w ochronie zdrowia

Jednym z najbardziej perspektywicznych i dynamicznie rozwijajacych sie obsza-
row innowacji w ochronie zdrowia jest wykorzystanie Al / Machine Learning. Zasto-
sowanie sztucznej inteligencji i uczenia maszynowego w ochronie zdrowia oferuje
wiele korzysci w zakresie profilaktyki, poprawy jakosci i dostepnosci Swiadczen
zdrowotnych, zarzadzania procesami i dokumentacja, zarzadzania podmiotami
leczniczymi i optymalizacji systemu ochrony zdrowia. Technologie Al / Machine

Learning wykorzystywane sg m.in. w nastepujacych zastosowaniach:
1. Wspieranie decyzji diagnostycznych i terapeutycznych

Algorytmy Al / Machine Learning wykorzystywane sg w wielu obszarach dia-
gnostycznych i terapeutycznych aby wspierac prace lekarzy — np. w diagnostyce
obrazowej, gdzie sztuczna inteligencja analizuje obrazy medyczne (np. radiogra-
my, obrazy CT, MRI) i w diagnostyce sygnatowej (np. EKG, EEC). Sztuczna inteli-

gencja dostarcza rowniez zalecenia i sugestie terapeutyczne, ktore oparte sg na
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bardzo duzych zbiorach danych treningowych, co pomaga lekarzom podejmo-

wac bardziej Swiadome decyzje terapeutyczne.

2. Badania przesiewowe, wczesne wykrywanie i diagnostyka

Algorytmy Al / Machine Learning moga analizowa¢ duze zbiory danych w celu
wczesnego wykrywania choréb lub w celu prowadzenia badan przesiewowych,
pozwalajacych na kierowanie do dalszej diagnostyki pacjentdw, ktorych wyni-
ki wskazujg na prawdopodobienstwo wystgpienia choroby. Wczesne wykry-
cie choroby pozwala na szybka interwencje i leczenie, potencjalnie zwieksza-
jac skutecznosc leczenia, uciazliwosc dla pacjenta i zmnigjszajac koszty opieki
zdrowotnej. Prowadzenie badan przesiewowych z wykorzystaniem Al / Machine
Learning pozwala rowniez dotrze¢ do tych pacjentow, ktdrzy inaczej nie mieliby

mozliwosci skorzystania z Swiadczen tego typu.

3. Medycyna spersonalizowana

Algorytmy Al / Machine Learning pozwalajg na zwiekszenie wymiarowosci ana-
liz danych pacjentow, taczac dane kliniczne z danymi genetycznymi i innymi
determinantami, w celu dostosowania terapii w oparciu o indywidualne cechy,
genetyke i reakcje pacjenta na okreslone terapie. Technologie pozwalajace na
prowadzenie medycyny spersonalizowanej wymagaja jednak dostepu do du-
zych zbiorow wysokiej jakosci danych medycznych i danych dotyczacych zdro-

wia w celu ich rozwoju i walidacji.

4. Monitorowanie stanu zdrowia

Urzadzenia przenosne i czujniki potaczone z algorytmami Al / Machine Learning
pozwalajg monitorowac stan zdrowia i parametry pacjentdow w czasie rzeczy-
wistym, po pierwsze ograniczajac potrzebe czestych wizyt w podmiocie leczni-
czym lub hospitalizacji, a po drugie pozwalajac na szybka reakcje w przypadku
pogorszenia stanu zdrowia. Zdalne monitorowanie stanu zdrowia jest szczegdl-

nie korzystne w leczeniu choréb przewlektych i opiece pooperacyjnej.
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5. Efektywnosc¢ administracyjna

Sztuczna inteligencja moze zautomatyzowac zadania administracyjne, takie jak
planowanie wizyt, fakturowanie, zmniejszajac obcigzenie administracyjne kadry
niemedycznej. Usprawnienie procesow administracyjnych umozliwia podmio-
tom realizujgcym sSwiadczenia zdrowotne alokowanie wiekszych zasoboéw do
opieki nad pacjentami.

Przetwarzanie jezyka naturalnego (NLP) z wykorzystaniem algorytmow
Al / Machine Learning utatwia digitalizacje i tworzenie dokumentacji medycznej,
pozwalajac na szybka analize i transformacje nieustrukturyzowanych danych
zawartych w dokumentacji medycznej, notatkach czy kartach z wywiadow.
Usprawnienie i automatyzacja tych proceséw umozliwia personelowi medycz-

nemu skupienie sie na realizacji Swiadczen zdrowotnych.

6. R&D lekow

Wykorzystanie algorytmoéw Al / Machine Learning przyspiesza proces odkry-
wanie nowych czastek terapeutycznych poprzez identyfikacje potencjalnych
kandydatow na leki i dostarczanie predykcji dotyczacych ich skutecznosci i bez-
pieczenstwa. Technologie Al / ML wykorzystywane sg réwniez przy odkrywaniu
nowych zastosowan terapeutycznych juz znanych czastek (drug re-purposing).

3.1.1. Obowiazki producentéw Al / Machine Learning w ochronie zdrowia
a prawa dzieci

Chociaz wykorzystanie algorytmow Al / Machine Learning daje niezaprzeczalne
korzysci, rozwoj i wdrazanie tych technologii musi nastepowac z zapewnieniem
ich skutecznosci (W tym czutosci i swoistosci) i bezpieczenstwa (w tym cyber-
bezpieczenstwa) oraz poszanowania praw osob, ktore leczone sg z ich wykorzy-
staniem, albo ktérych dane zostaty wykorzystane do rozwoju i testowania tych

technologii*2.

W wiekszosci przypadkéw algorytmy Al / Machine Learning wykorzystywane

w ochronie zdrowia w zwigzku z realizacjg swiadczen zdrowotnych na rzecz kon-
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kretnych pacjentow stanowic¢ beda wyroby medyczne, w zwigzku z czym muszg
spetnia¢ wymogi MDR / IVDR.

Dodatkowo, aby zapewni¢ etyczne wykorzystanie sztucznej inteligencji
w kontekstach gdzie uzywana jest przez lub w stosunku do dzieci, organiza-
cje takie jak UNICEF® 3+ | Swiatowe Forum Ekonomiczne® prowadza dziata-
Nnia na rzecz priorytetowego traktowania prywatnosci i praw dzieci w dobie

sztucznej inteligendji.

Niezaleznie od powyzszego, w unii europejskiej trwajg prace nad Al Act - ak-
tem prawnym, ktory okreslat bedzie wymogi regulacyjne, ktére spetnic bedzie
musiat kazdy system Al i kazdy producent®*¢ systemu Al, niezaleznie od obszaru
zastosowania tego Al. Algorytmy Al / Machine Learning bedgce wyrobami me-
dycznymi stanowic¢ beda tzw. Al wysokiego ryzyka (high-risk Al) w rozumieniu
Al Act, w zwigzku z czym producenci takich algorytmadw Al / Machine Learning
beda musieli realizowac dodatkowe wymogi, zmierzajgce do zapewnienia odpo-
wiedniego poziomu bezpieczenstwa i skutecznosci ich technologii. Al Act pod-
kresla przy tym, ze zapewnienie bezpieczenstwa i skutecznosci systemow Al
powinno byc realizowane z uwzglednieniem szczegolnych potrzeb i praw dzieci

(w tym tych regulowanych w prawie miedzynarodowym i unijnym)=’.

Do obowigzkow, ktore realizowac beda musieli producenci Al wysokiego ryzyka,
naleza:

1. Odpowiednie zarzadzanie danymi

Producenci Al wysokiego ryzyka muszg zapewnic, ze ich zbiory danych treningo-
wych, walidacyjnych i testowych sa tworzone i zarzagdzane zgodnie z odpowied-
NnimMi procesami zarzadzania danymi, gwarantujgcymi m.in. zgodnosc¢ z prawem
ich pozyskiwania, zrozumiatosc¢ celdw w jakich te dane beda wykorzystywane
prze osoby, od ktdrych te dane pochodzg, oraz odpowiedni i ciggty nadzor na
pod katem ich jakosci, reprezentatywnosci i ewentualnej tendencyjnosci i moz-
liwych luk lub brakéw w danych oraz tego, w jaki sposéb mozna zaradzi¢ tym
lukom i brakom.
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Al Act podkresla przy tym koniecznos¢ zachowania przejrzystosci w stosunku
do osob, od ktérych dane pochodzg, przy pozyskiwaniu danych — w tym da-
nych z badan klinicznych, eksperymentéw medycznych, biobankdw, dokumen-
tacji medycznej.

Powyzsze wymogi sg szczegolnie istotne, gdy dane pochodza od dzieci.

2. QMS - system zarzadzania jakoscig

Producenci Al wysokiego ryzyka muszg wdrozy¢ QMS, ktory umozliwi zarzadza-
nie realizacjg wszystkich obowigzkdw wynikajacych z Al Act w catym cyklu zycia
produktu — poczynajac od etapu pozyskiwania danych, przez rozwdj technologii,
trenowanie modelu, jego testowanie i walidacje, az do udostepnienia technolo-
gii na rynku i nadzoru nad bezpieczenstwem i skutecznoscig dziatania systemu
Al po wprowadzeniu na rynek.

QMS spetniajgcy wymogi Al Act moze jednoczesnie spetnia¢ wymogi wynika-
jace z MDR / IVDR, ale w przypadku systeméw Al dziatajacych na populacjach
pediatrycznych musi odpowiednio uwzglednia¢ kontekst wykorzystania Al
w stosunku do dzieci.

3. RMS - system zarzadzania ryzykiem

Producenci Al wysokiego ryzyka musza rowniez wdrozy¢ RMS, ktory pozwoli
zarzadzac ryzykami zwigzanymi ze stosowaniem technologii Al — w tym identy-
fikowac je, definiowac dziatania mitygujace ryzyko, monitorowac ryzyka rezy-
dualne. W przypadku systemow Al dziatajgcych na populacjach pediatrycznych
zarzadzanie ryzykiem musi odpowiednio uwzglednia¢ kontekst wykorzystania
Al w stosunku do dzieci.

Co istotne, Al Act wprost podkresla koniecznos¢ uwzgledniania ryzyka dla praw
podstawowych i ryzyk zwigzanych z dyskryminacja. Producenci systemow Al
Musza wiec oceniac i monitorowac, czy ich systemy Al sg nie tylko skuteczne
i bezpieczne, ale rowniez czy ich wykorzystanie nie narusza jakichkolwiek

praw dzieci®®,
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4. Dokumentacja techniczna systemu

Producenci Al wysokiego ryzyka muszg przygotowac petng dokumentacje
techniczna produktu, podobnie jak ma to miejsce w przypadku wyrobdw me-
dycznych zgodnie z MDR / IVDR. Dokumentacja techniczna jest oceniana przez
jednostke notyfikowang w procesie oceny zgodnosci, przez ktory przejs¢ musi
kazdy system Al wysokiego ryzyka.

5. Przejrzystosc dziatania Al dla uzytkownika

Systemy Al wysokiego ryzyka musza byc¢ projektowane w sposdb zapewniajacy,
ze ich dziatanie jest wystarczajgco przejrzyste, aby umozliwic¢ ich producentom
i uzytkownikom rozsadne zrozumienie funkcjonowania systemu. Co istotne,
Al Act wymaga wykorzystania wszystkich dostepnych srodkdw technicznych
zgodnie z ogdlnie uznanym stanem wiedzy technicznej, aby zapewnic, ze wy-
niki dziatania systemu Al beda mozliwe do zinterpretowania przez producenta
i uzytkownika.

Uzytkownik musi by¢ rowniez poinformowany o cechach, mozliwosciach i ogra-
niczeniach skutecznosci dziatania systemu, w tym jego przewidzianym zasto-
sowaniu, poziomie doktadnosci, odpornosci i cyberbezpieczenstwa, wzgledem
ktorego przetestowano i zwalidowano system oraz ktérego mozna oczekiwac,
i wszelkich znanych i dajacych sie przewidzie¢ okolicznosciach, ktore moga miec
wptyw na ten oczekiwany poziom.

Realizacja powyzszych obowigzkow jest szczegdlnie istotha w przypadku syste-
mow Al, ktére majg by¢ stosowane w kontekstach pediatrycznych, ze wzgledu

na podwyzszone standardy prawne i etyczne dotyczace ochrony dzieci.

3.1.2. Obowiazki uzytkownikéw Al / Machine Learning w ochronie zdrowia
a prawa dzieci

Dla wykorzystania Al / Machine Learning w ochronie zdrowia istotne znaczenie
maja rowniez obowiazki uzytkownikow tych technologii — czyli podmiotow lecz-
niczych i lekarzy prowadzacych witasne praktyki, ktorzy beda je wdrazac.
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1. Korzystanie z Al zgodnie z instrukcjami producenta

Al Act wymaga, aby uzytkownicy systemow Al wysokiego ryzyka wdrazali odpo-
wiednie srodki techniczne i organizacyjne zapewniajace korzystanie z systemu
Al zgodnie z instrukcjami producenta, przede wszystkim zawartymi w instrukcji
uzytkownika, ktora powinna okreslac m.in.:

(I) jego przewidziane zastosowanie;

(Il) poziom doktadnosci, odpornosci i cyberbezpieczenstwa, wzgledem ktérego
przetestowano i zwalidowano system oraz ktérego mozna oczekiwac, i wszel-
kie znane i dajace sie przewidziec okolicznosci, ktore moga miec wptyw na ten

oczekiwany poziom;

(1) wszelkie znane lub dajgce sie przewidzie¢ okolicznosci zwigzane z wykorzy-
staniem systemu zgodnie z jego przeznaczeniem lub w warunkach dajacego sie
racjonalnie przewidzie¢ niewtasciwego wykorzystania, ktore moga powodowac
zagrozenia dla zdrowia

i bezpieczenstwa;

(IV) skutecznos$¢ dziatania systemu w odniesieniu do oséb lub grup oséb, wzgle-
dem ktorych system ma by¢ wykorzystywany;

(V) specyfikacje dotyczace danych wejsciowych.

Uzytkownicy systemow Al wysokiego ryzyka nie moga wiec poprzestac na
wprowadzeniu takiej technologii do swojej organizacji — muszg obudowac jej
uzycie odpowiednimi procedurami (a jezeli jest to konieczne - rowniez rozwigza-

niami technicznymi), ktore zapewnig, ze system Al jest wykorzystywany zgodnie
Z jego przewidzianym zastosowaniem.

2. Nadzor cztowieka

Uzytkownicy systemow Al wysokiego ryzyka musza rowniez wdrozy¢ odpo-
wiednie rozwigzania zapewniajgce nadzor ludzki nad dziataniem Al, oraz zapew-

167



nic, aby osoby odpowiedzialne za nadzor ludzki byty kompetentne, odpowiednio

wykwalifikowane i przeszkolone oraz dysponowaty niezbednymi zasobami.

Nadzor ludzki moze byc¢ szczegolnie istotny np. jezeli system Al byt trenowa-
ny i walidowany z wykorzystaniem matej ilosci danych pochodzacych od
dzieci — w zwigzku z czym producent systemu Al zastrzega koniecznos¢ wdro-
zenia dodatkowych srodkow ostroznosci w przypadku stosowania Al w popula-

cjach pediatrycznych.

3. Monitorowanie bezpieczenstwa

Uzytkownicy muszg rowniez monitorowac dziatanie Al i w razie potrzeby zgta-
szac odpowiednie informacje producentom — w szczegdlnosci gdy zidentyfikuja
nieprawidtowosc¢ w dziataniu Al. Monitorowanie bezpieczenstwa bedzie szcze-
golnie istotne np. w przypadku gdy okreslony system Al nie byt trenowany i wa-
lidowany z wykorzystaniem danych pochodzacych od dzieci, w zwigzku z czym
jego przewidziane zastosowanie nie obejmuje stosowania w populacjach pe-
diatrycznych, albo byt trenowany i walidowany z wykorzystaniem matej ilosci
danych pochodzacych od dzieci — w zwigzku z czym producent systemu Al za-
strzega koniecznos¢ wdrozenia dodatkowych srodkow ostroznosci w przypad-

ku stosowania Al w populacjach pediatrycznych.

4. Ocena skutkow wykorzystania Al

Uzytkownicy systemow Al wysokiego ryzyka przed ich wdrozeniem beda mu-
sieli przeprowadzi¢ ocene wptywu wykorzystania Al w ich organizacji na pra-
wa podstawowe o0sdb, w stosunku do ktorych system bedzie stosowany. Ocena
wptywu systemu musi byc¢ skontekstualizowana do realiow konkretnego uzyt-
kownika i powinna uwzgledniac:

(1) przewidziane zastosowanie Al,

(I1) kategorie oséb i grup prawdopodobnie dotknietych uzyciem Al,
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(1) weryfikacje czy uzycie Al jest zgodne z prawem UE i krajowym dot. praw

podstawowych,

(IV) przewidywalny wptyw uzywania Al na prawa podstawowe, w tym wptyw na

osoby zmarginalizowane i wrazliwe grupy,

(V) plan zaadresowania ew. szkod i naruszen praw podstawowych,

(VI) system zarzadzania uzyciem Al ktory uzytkownik zamierza wprowadzic,

w tym srodki nadzoru ludzkiego na Al

W przypadku systemow Al, ktére maja by¢ stosowane w populacjach pedia-
trycznych, konieczne bedzie uwzglednienie ryzyk i kontekstow specyficznych
dla tych populacji — np. faktu pozyskiwania danych wejsciowych nizszej jakosci

od pacjentow pediatrycznych.

5. Wyttumaczalnosc¢ i obowigzki informacyjne wobec pacjentow

Al Act przewiduje rowniez rozszerzony w stosunku do standardu obecnie wy-
nikajacego z RODO obowigzek informowania osdb, w odniesieniu do ktoérych
stosowane jest Al, o wykorzystaniu Al przy podejmowaniu majacych na nich
wptyw decyzji. W sektorze ochrony zdrowia oznacza to obowigzek odpowied-
niego informowania pacjentow, ktérych diagnostyka lub terapia przebiegac be-

dzie z wykorzystaniem Al.

Dodatkowo, uzytkownicy Al wysokiego ryzyka beda musieli realizowac rozsze-
rzony w stosunku do standardu obecnie wynikajagcego z RODO obowigzek wy-
ttumaczalnosci decyzji podejmowanych na podstawie wynikow dziatania Al
Pacjenci, w odniesieniu do ktérych decyzje diagnostyczne lub terapeutyczne
wspierane beda przez Al, ktorzy uwazajg, ze te decyzje maja niekorzystny wptyw
na ich zdrowie, bezpieczenstwo, prawa podstawowe, beda mogli zazadac¢ od
uzytkownika jasnego i merytorycznego wyjasnienia roli systemu Al w proce-
durze decyzyjnej, oraz informacji o gtéwnych parametrach na ktérych oparto

decyzje i powigzanych danych wejsciowych.
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Co istotne, w przypadku pacjentow pediatrycznych powyzsza komunikacja po-
winna by¢ dostosowana nie tylko do potrzeb ich opiekundéw prawnych, ale row-
niez do potrzeb dzieci — tak, aby dziecko, na ktdére oddziatuje system Al byto
odpowiednio do swojego wieku poinformowane, ze wchodzi w interakcje z sys-

temem Al, albo ze system Al ma wptyw na jego proces diagnozy i terapii.
3.2. Ochrona danych osobowych

Cho¢ nowoczesne technologie moga umozliwi¢ bezpieczniejsze przetwarzanie
danych osobowych, jednoczesnie wzmacniajac ochrone prywatnosci podmio-
tow danych, juz sam wzrost ilosci danych generowanych przez nowoczesne tech-
nologie stawia wyzwania zwigzane z bezpieczenstwem danych oraz ryzykiem
nieautoryzowanego dostepu do nich*. Konwencja o Prawach Dziecka przyjeta
przez Zgromadzenie Ogdlne Naroddw Zjednoczonych w 1989 roku, w artykule
16 stanowi, ze zadne dziecko nie podlega ingerencji w swojag prywatnosc bez
zgody rodzicéw lub prawnego opiekuna, z wyjatkiem przypadkow okreslonych
przez prawo i zgodnie z odpowiednimi gwarancjami ustawowymi“®. Konwencja
o Prawach Dziecka stanowi miedzynarodowa podstawe ochrony praw dzieci,
a jej panstwa-sygnatariusze, w tym Polska, sg zobowigzane do wdrazania jej po-
stanowien w swoim prawodawstwie krajowym, w szczegdlnosci wprowadzenia
srodkoéw prawnych majacych na celu zapewnienie, ze ingerencje w prywatnosc
dzieci sg zgodne z prawem i opatrzone odpowiednimi gwarancjami*. Jest to
szczegolnie istotne w kontekscie rozwoju technologii, takich jak sztuczna inteli-

gencja, ktére moga potencjalnie wptywac na prywatnosc dzieci.

Podstawowym aktem prawnym regulujacym obecnie przetwarzanie danych
osobowych, w tym danych osobowych w celu ochrony zdrowia albo rozwijania
nowoczesnych technologii wykorzystywanych w ochronie zdrowia, jest RODO.
Dane osobowe to wszelkie informacje dotyczace zidentyfikowanej lub mozli-
wej do zidentyfikowania osoby fizycznej (osoby, ktorej dane dotyczg; podmiotu
danych). Sa to zatem takie dane jak imie, nazwisko, numer PESEL, dane kontak-
towe, jak rowniez dane dot. zdrowia czy dane genetyczne. RODO uznaje dane
dotyczace zdrowia | dane genetyczne za kategorie danych podlegajace szcze-
golnej ochronie. Dane dotyczace zdrowia obejmuja wszelkie informacje zwig-

zane ze stanem zdrowia fizycznego lub psychicznego osoby fizycznej, w tym
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informacje uzyskane w wyniku realizacji swiadczen zdrowotnych, co obejmuje

takze informacje o historii choréb, diagnozach, leczeniu.

3.2.1. RODO a dostep do danych w celu rozwoju nowych technologii

Przepisy RODO maja istotne znaczenie dla nowoczesnych technologii, w tym
Al i Machine Learning w ochronie zdrowia, poniewaz dostep do wysokiej jako-
sci danych medycznych jest niezbedny dla ich rozwoju. Zwtaszcza Algorytmy
Al / Machine Learning potrzebujg danych — odpowiednio granularnych, odpo-

wiednio dobrej jakosci — do ich trenowania, testowania, walidacji.

Dla przetwarzania danych medycznych do celéw dziatalnosci badawczo — roz-
wojowe] kluczowa jest po pierwsze kwestia oceny, czy zmiana celow prze-
twarzania danych medycznych, pozyskanych pierwotnie w celu realizacji
Swiadczen zdrowotnych, i ich dalsze przetwarzanie w ramach dziatalnosci ba-
dawczo - rozwojowej] w sektorze ochrony zdrowia jest zgodna z pierwotnym

celem przetwarzania.

W ramach tego zagadnienia pojawia sie szereg praktycznych i istotnych kwestii
szczegotowych — przyktadowo czy poziom bezpieczenstwa przetwarzania da-
nych w ramach dziatalnosci badawczo - rozwojowej ma wptyw na ocene zgod-
nosci z pierwotnym celem przetwarzania, albo czy mechanizmy szczegolne,
przewidziane np. w CTR dla przetwarzania danych w celach innych niz opisane
w protokole badania, wytaczajg stosowanie mechanizmow ogdlnych RODO.

Po drugie, kluczowe dla przetwarzania danych medycznych do celéw dziatal-
nosci badawczo — rozwojowej jest wypracowanie i wdrozenie odpowiednich
standardow anonimizacji i pseudonimizacji danych medycznych, w tym wypra-
cowanie spojnego i przemyslanego podejscia do oceny ryzyka re-identyfikacji
w projektach wykorzystujgcych dane medyczne, w tym dane genetyczne. Brak
mozliwosci okreslenia jednego, prostego i powszechnego standardu oceny kie-
dy ma migjsce anonimizacja danych jest w duzym stopniu inherentng konse-
kwencja sposobu regulacji wdrozonego w RODO, w szczegdlnosci przyjecia su-
biektywnego testu danych osobowych.
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Niemniej jednak, wypracowanie odpowiednich wytycznych dotyczacych po-
wyzszych kwestii, nawet jezeli nie w zakresie samych standardéw oceny, to np.
W zakresie zarzadzania procesem zmiany celu przetwarzania albo procesem cig-
gtego monitorowania ryzyka re-identyfikacji, stanowitoby istotne utatwienie dla
wszystkich podmiotow prowadzacych dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa w sek-

torze ochrony zdrowia.

Pomimo szczegdlnego charakteru danych dotyczacych zdrowia i danych ge-
netycznych, oraz szczegolnego charakteru przetwarzania danych osobowych
dzieci, brak jest obecnie na poziomie europejskim lub krajowym wytycznych
odnoszacych sie do powyzszych, kwestii, czy szerzej do przetwarzania danych
osobowych dzieci, albo przetwarzania danych osobowych dotyczacych zdrowia
dzieci. Europejska Rada Ochrony Danych (EROD) nie wypracowata dotychczas
kompleksowego podejscia do problematyki ochrony danych osobowych dzieci,
uwzgledniajac problematyke ochrony praw dzieci gtdwnie w ramach wytycz-

nych dotyczacych poszczegdlnych, waskich zagadnien2.

3.2.2. RODO a przepisy sektorowe

Sytuacje dodatkowo komplikuje naktadanie sie przepisow sektorowych na ogol-

ne wymogi RODO.

Przyktadowo, Al Act przewiduje specyficzng podstawe przetwarzania danych
osobowych (ktéra moze byc¢ rozumiana rowniez jako doprecyzowanie mozliwo-
Sci skorzystania z jednej z podstaw przewidzianych w RODO) — w celu zapewnie-
nia odpowiedniej jakosci i bezpieczenstwa systemu Al i przeciwdziatania braku

reprezentatywnosci danych i wynikajacej z tego dyskryminacji.

Al wprowadza rowniez dodatkowe wymogi dotyczace procesu pozyskiwania
danych do trenowania, testowania i walidacji systemow Al, w tym wymogi do-
tyczace zapewnienia przejrzystosci wobec osob, od ktorych te dane pochodza.
Wymogi te znajda zastosowanie niezaleznie od tego, czy dane pozyskiwane s3
z dokumentacji medycznej, biobankdw, eksperymentow medycznych, czy z ba-

dan klinicznych.
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Jezeli chodzi o dane z badan klinicznych, to CTR przewiduje z kolei, ze - bez
uszczerbku dla RODO - sponsor badania klinicznego moze, w momencie gdy
uczestnik lub wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel wyraza swiadoma
zgode na udziat w badaniu klinicznym, poprosi¢ uczestnika lub, w przypadku
gdy uczestnik nie jest w stanie udzieli¢ swiadomej zgody, jego wyznaczonego
zgodnie z prawem przedstawiciela, o wyrazenie zgody na wykorzystywanie jego
danych poza protokotem badania klinicznego wytacznie do celow naukowych.
Te zgode uczestnik lub jego wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel moze
w dowolnym momencie wycofac. Ten i podobne mechanizmy opisane w przepi-
sach szczegdtowych musza byc¢ brane pod uwage przy ocenie dopuszczalnosci
zmiany pierwotnych celdéw przetwarzania danych osobowych przez podmioty
rozwijajgace nowoczesne technologie w sektorze ochrony zdrowia.

Istotna kwestig jest rowniez wypracowanie spojnosci pomiedzy mechanizmami
przewidzianymi w rozporzadzeniu dot. EU Health Data Space a RODO (zob. pkt.
3.3. ponizej).

3.3. EU Health Data Space a wykorzystywanie
danych dzieci

Europejska Przestrzern Danych Zdrowotnych (European Health Data Space,
EHDS) to projekt, ktory ma na celu umozliwienie lepszej wymiany i dostepu do
danych dotyczacych zdrowia w celu realizacji sSwiadczen zdrowotnych pomiedzy
podmiotami leczniczymi w catej Unii Europejskie.

Utworzenie EHDS moze przyniesc¢ znaczace korzysci w zakresie opieki zdrowot-
nej, w tym opieki zdrowotnej pacjentdw matoletnich, przyspieszajac digitalizacje
dokumentacji medycznej i utatwiajac dostep do dokumentacji medycznej pro-
wadzonej w innych podmiotach leczniczych.

Dla rozwoju nowoczesnych technologii, w tym Al i Machine Learning, w ochronie
zdrowia kluczowe znaczenie ma jednak drugi element EHDS - czyli mechanizm
udostepniania danych medycznych w celu prowadzenia szeroko rozumianej
dziatalnosci naukowej i badawczo-rozwojowej, czyli tzw. wtdrne wykorzystanie

danych medycznych. Wtérne wykorzystanie danych przewidziane w EHDS ma
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potencjat zrewolucjonizowac obecny ekosystem danych medycznych — zarowno
pod wzgledem ilosci jak i jakosci dostepnych danych.

O dostep do danych medycznych w ramach wtdérnego wykorzystania wniosko-
wac beda mogty zardbwno organizacje naukowe, jak i podmioty rozwijajace no-
woczesne technologie, w tym Al i Machine Learning, w ochronie zdrowia — jezeli
realizowane przez nich projekty beda zgodne z dopuszczalnymi celami uzycia
danych w ramach wtérnego wykorzystania. Cele te zdefiniowane s3g jednak bar-

dzo szeroko i obejmuja:

. dziatania prowadzone ze wzgledow zwigzanych z interesem publicz-
Nnym w dziedzinie zdrowia publicznego i ochrony zdrowia w miejscu
pracy, wspieranie organdw publicznych w sektorze ochrony zdrowia

w zakresie wykonywania ich zadan;

. dziatalnosc¢ edukacyjna lub dydaktyczna w sektorze ochrony zdrowia;

. badania naukowe dotyczace ochrony zdrowia;

. dziatania w zakresie rozwoju i innowacji w odniesieniu do produktow
I ustug przyczyniajace sie do ochrony zdrowia publicznego lub zabez-
pieczenia spotecznego lub zapewniajgce wysoki poziom jakosci | bez-
pieczenstwa opieki zdrowotnej, produktow leczniczych lub wyrobdw

medycznych;

. trenowanie, testowanie i walidacje algorytmow, w tym w wyrobach
medycznych, systemach Al i aplikacjach e-zdrowia, przyczyniajacych
sie do ochrony zdrowia publicznego lub zabezpieczenia spotecznego
lub zapewniajgcych wysoki poziom jakosci | bezpieczenstwa opieki
zdrowotnej, produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych;

. Swiadczenie zindywidualizowanej opieki zdrowotnej.

W ramach wtoérnego wykorzystania udostepniane beda szerokie kategorie da-
nych - dane dotyczace zdrowia, w szczegdlnosci pochodzace z dokumentacji
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medycznej pacjentdw, wygenerowane podczas realizacji Swiadczen zdrowot-
nych; dane z zakresu genetyki cztowieka, genomiki i proteomiki; elektroniczne
dane dotyczace zdrowia wygenerowane przez samego pacjenta, w tym dane
pochodzace z wyrobow medycznych, aplikacji wspierajacych dobrostan lub in-
nych aplikacji z zakresu e-zdrowia; dane pochodzace z rejestrow medycznych;
dane pochodzace z badan klinicznych; dane z biobankdw.

Dane beda automatycznie pobierane od ich pierwotnych posiadaczy — naj-
czesciej podmiotow leczniczych, biobankdéw, administratorow publicznych re-
jestrow medycznych — przez wyspecjalizowane instytucje dostepowe w kaz-
dym kraju UE, z wykorzystaniem nowoutworzonej infrastruktury IT tgczacej
wszystkich posiadaczy danych z instytucjami dostepowymi, i hastepnie tgczone
i udostepniane wnioskodawcom przez te instytucje. Znaczaco uprosci to proces
pozyskiwania danych, ktory obecnie w wiekszosci krajow UE jest bardzo rozpro-
szony — konieczne jest nawigzywanie wspotpracy z kazdym posiadaczem da-

nych oddzielnie.

W zwiagzku z tak szerokim zakresem dostepu do danych jednym z kluczowych
wyzwan zwigzanych z EHDS jest zapewnienie bezpieczenstwa i poufnosci da-
nych. Projekt rozporzadzenia EHDS poswieca temu zagadnieniu duzo uwagi,

przewidujac szereg zabezpieczen.

Po pierwsze, aby uzyskac dostep do danych w ramach wtérnego wykorzysta-
nia konieczne bedzie ztozenie wniosku do instytucji dostepowej, w ktoérym zde-
finiowany bedzie projekt w ramach ktérego dane maja by¢ wykorzystywane.
Jezeli organ zaakceptuje wniosek, dane nie beda mogty by¢ wykorzystywane
w zadnych innych celach niz te opisane we wniosku. Po drugie, dane beda udo-
stepniane w formie nie pozwalajacej na identyfikacje konkretnych pacjentow
(zanonimizowanej lub pseudonimizowanej). Wnioskodawca nie bedzie rowniez
otrzymywat kopii danych — dane beda udostepniane w ramach infrastruktury
hardware'owej i software’'owej organu, i wnioskodawca bedzie mdogt pracowac

na danych tylko w srodowisku organu.

EHDS wprowadza wiec silne zabezpieczenia praw pacjentow, w tym matolet-

nich, w zwiazku z wtérnym wykorzystaniem ich danych. Co istotne, projekt roz-
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porzadzenia EHDS nie wprowadza jednak ani mechanizmu decydowania przez
pacjentow o mozliwosci udostepniania ich danych w ramach wtérnego wy-
korzystania (opt-in), ani mechanizmu sprzeciwu wobec udostepniania danych
(opt-out). Brak tych mechanizmow z jednej strony uzasadniony jest konieczno-
Scig osiggniecia celu EHDS, jakim jest m.in. utatwienie rozwoju nowoczesnych
technologii w ochronie zdrowia oraz silnymi gwarancjami bezpieczenstwa tych
danych, ktore wbudowane sg w mechanizm wtdérnego wykorzystania danych,
ale z drugigj strony prowadzi do pewnych niejasnosci dotyczacych relacji po-
miedzy przepisami RODO i prawami osob, ktorych dotyczg dane, wynikajgcymi
Z RODO, a przepisami rozporzadzenia EHDS.

Pomimo powyzszego, EHDS stanowi niezwykle obiecujacy krok w kierunku uta-
twienia rozwoju innowacji w sektorze ochrony zdrowia. Dzieki odpowiednim pro-
tokotom bezpieczenstwa, gwarantujacym odpowiednie zabezpieczenie praw
pacjentow, EHDS stanowi dobry przyktad rownowagi miedzy innowacyjnoscig
a ochrona prywatnosci, co przektada sie na korzysci zarowno dla pacjentdw, jak

i dla sektora ochrony zdrowia jako catosci.
3.4. Zgoda na udzielanie swiadczen zdrowotnych

Oprocz problemow z przetwarzaniem danych dotyczacych zdrowia, rozwdj no-
wych technologii stawia szereg pytan z zakresu udzielania swiadczen zdrowot-
nych pacjentom pediatrycznym. Jednym z nich jest problem zgody na udziela-
nie im swiadczen zdrowotnych — istotny poniewaz dzieci ze wzgledu specyfike
przystugujacych im praw oraz ograniczone zdolnosci do autonomicznego po-

dejmowania decyzji, stanowig szczegodlnie wrazliwag grupe pacjentow*?.

Prawo pacjenta do bycia poddanym tylko takim swiadczeniom zdrowotnym, na
ktore wyrazit zgode, i scisle powigzane z nim prawo do petnej informacji o swo-
im stanie zdrowia i otrzymywanych swiadczeniach, jest jednym z fundamental-

nych uprawnien, ktérego sposob realizacji okreslony jest w UPP.
Oba te prawa przystuguja rowniez matoletnim, jednak w przypadku tych pa-

cjentdw zasady uzyskiwania zgody ulegaja istotnej komplikacji. Po pierwsze, w
przypadku pacjentdw matoletnich potrzebna jest zgoda przedstawiciela usta-
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wowego — ale jezeli matoletni ukonczyt 16 rok zycia, konieczne jest dodatkowo

uzyskanie jego zgody (a ewentualne spory rozstrzyga sad opiekunczy).

Ale ta sama ustawa inaczej reguluje kwestie zgody pacjentdw matoletnich na
udziat w eksperymencie medycznym — w takim wypadku wystarczy, aby mato-

letni ukonczyt 13 rok zycia, aby potrzebna byta rowniez jego zgoda.

Kwestie zgody pacjentdw matoletnich inaczej niz UZL reguluja rowniez ustawy
szczegolne — przyktadowo, w przypadku pobierania komorek, tkanek lub narza-
dow w celu przeszczepu wystarczy, aby matoletni ukonczyt 13 rok zycia, aby po-
trzebna byta rowniez jego zgoda (art. 12 ust. 3 ustawy o przeszczepianiu komo-

rek, tkanek i narzadow).

Powyzsze regulacje dotyczace zgody tworzg skomplikowany i heterogeniczny
krajobraz regulacyjny, roznicujacy granice wieku matoletniego, po przekrocze-
niu ktorej wymagana jest jego zgoda, od charakteru wykonywanej procedury.
Dodatkowo, przepisy nie odnoszg sie do sytuacji matoletnich, ktérzy nie ukon-

czyli13 /16 roku zycia, ale sg w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ zgode.

Powyzsze powoduje, ze kwestie zwigzane z pozyskiwaniem zgody na udziat ma-
toletnich w eksperymentach medycznych, badaniach klinicznych, lub realizacje

Swiadczen zdrowotnych sg zawsze istotng do zaadresowania kwestia.

Niezaleznie jednak od wieku matoletnich pacjentow kluczowe jest rowniez do-
stosowanie tresci i formy komunikacji do wieku i stopnia dojrzatosci jej adre-
sata — tym bardziej, ze moze to mie¢ wptyw na skutecznosc¢ udzielonej przez
matoletniego zgody. Jednoczesnie matoletni stanowig zréznicowang populacje,
co przektada sie na rozny poziom rozwoju zdolnosci osgdu, samoswiadomosci i
funkcjonowania psychospotecznego. Zdolnosci matoletnich do zrozumienia ry-
zyk zwigzanych z procedurami medycznymi i podejmowania decyzji dotycza-
cych wykorzystania ich danych osobowych oraz zrozumienia mechanizmow
dotyczacych poufnosci, prywatnosci i ryzyk zwigzanych wykorzystaniem ich da-
nych pozyskanych w zwigzku z realizacja procedur medycznych w innych celach

mMoga zblizac sie do poziomu dorostych juz we wczesnym okresie dojrzewania““.
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Kwestie zgody pacjentdw matoletnich i sposobu realizacji w stosunku do nich
obowigzkdw informacyjnych (spoczywajacych zarowno na podmiotach reali-
zujacych swiadczenia zdrowotne, jak i na dostawcach technologii, ktéra prze-
twarza ich dane osobowe) staja sie jeszcze bardziej ztozone w kontekscie dyna-
micznego rozwoju nowych technologii. Wspotczesne wyzwania wynikajg czesto
z rozbieznosci w zrozumieniu technologii miedzy pokoleniami, gdzie dzieci
moga byc¢ bardziej zaawansowane w korzystaniu z nowoczesnych narzedzi niz

ich rodzice.

Powyzsze wymogi i uwarunkowania moga stwarzac¢ szczegolne trudnosci
w przypadku tych nowoczesnych technologii wykorzystywanych w ochronie
zdrowia, w przypadku ktorych brak jest bezposredniego kontaktu lekarza z pa-
cjentem — np. technologii przy ktérych pacjent korzysta tylko z aplikacji webo-
wej albo dostarczonego mu urzadzenia. W tego typu przypadkach sposdb reali-
zacji obowigzkow informacyjnych w stosunku do pacjenta (i jego przedstawicieli
ustawowych) powinien byc¢ poddany szczegdlnie wnikliwej analizie.

3.5. Prowadzenie badan i eksperymentéw
z udziatem dzieci

Rozwd] nowoczesnych technologii w ochronie zdrowia wymaga pozyskiwa-
nia danych generowanych w toku ich uzycia w srodowisku klinicznym i doko-
Nnania oceny ich skutecznosci i bezpieczenstwa w oparciu o te dane. Oznacza
to koniecznos¢ prowadzenia badan klinicznych (produktow leczniczych,
wyrobow medycznych) i eksperymentdw medycznych z wykorzystaniem
tych technologii.

Prowadzenie badan klinicznych i eksperymentdw medycznych z udziatem po-
pulacji pediatrycznych wigze sie jednak ze specyficznymi wyzwaniami. Matolet-
Nni stanowig szczegdlnie wrazliwg populacje ze wzgledu na ograniczong mozli-

wosC¢ autonomicznego decydowania o sobie i ochrony swoich interesow.

Podobnie jak w przypadku zgody na swiadczenia zdrowotne, uzyskanie swia-
domej, dobrowolnej zgody matoletniego i jego przedstawicieli ustawowych jest

bardziej skomplikowane niz uzyskanie zgody petnoletniego uczestnika. Wiek
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i poziom rozwiniecia umystowego matoletnich moga wptywac na ich zdolnosc¢

do zrozumienia informacji i wyrazenia zgody.

Zarowno CTR (w przypadku badan klinicznych produktow leczniczych, jak i MDR
/ IVDR (w przypadku badan klinicznych wyrobéw medycznych / wyrobdow me-
dycznych do diagnostyki in vitro) zawieraja przy tym dos¢ nieprzejrzyste regu-
lacje dotyczace zgody na udziat matoletniego w badaniu. Z jednej strony prze-
widujg, ze wystarczajgca jest zgoda przedstawiciela ustawowego, a ewentualna
zgoda matoletniego bedzie wymagana tylko jezeli odpowiednie ustawodaw-
stwo krajowe tak przewiduje. Z drugigj strony stanowia jednak, ze badacz musi
uwzglednic jednoznaczne zyczenie matoletniego zdolnego do wyrazania opinii
i oceny informacji dotyczacych badania, dotyczace odmowy udziatu w badaniu
klinicznym, lub jego wole wycofania sie z badania w kazdej chwili — niezaleznie

od jakiegokolwiek ustawodawstwa krajowego w tym zakresie.

Zaréwno CTR jak i MDR/ IVDR okre$laja tez szereg dodatkowych warunkdw, ktore
mMusza byc¢ spetnione w przypadku badan z udziatem matoletnich. Przede wszyst-
kim, niezbedne informacje muszg by¢ przekazane matoletniemu nie tylko w spo-
sob dostosowany do ich wieku i dojrzatosci umystowej, ale rowniez przez badacza
lub cztonkdw zespotu prowadzacego badanie przeszkolonych w zakresie poste-

powania z dzie¢mi lub posiadajgcych doswiadczenie w postepowaniu z dziecmi.

Zaréwno CTR jak i MDR / IVDR przewiduja rowniez dodatkowe wymogi dot.
dopuszczalnosci prowadzenia badania z udziatem populacji pediatrycznych,
w szczegdlnosci: badanie kliniczne z udziatem matoletnich musi miec¢ na celu
zbadanie choroby / schorzenia wystepujacych tylko u matoletnich lub by¢ nie-
zbedne do uzupetnienia danych uzyskanych w badaniach klinicznych z udziatem
0so6b dorostych lub uzyskanych z wykorzystaniem innych metod badawczych;
badanie musi dotyczy¢ bezposrednio choroby / schorzenia wystepujacych
u tego konkretnego matoletniego albo ma taki charakter, ze mozna je przepro-

wadzi¢ tylko z udziatem matoletnich

Ponadto, musi istnie¢ uzasadniona podstawa naukowa aby przypuszczac, ze
udziat w badaniu przyniesie matoletniemu bezposrednie korzysci wieksze niz

zZwigzane z nim ryzyko i obcigzenia“®.
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4. Polityka zdrowotna w zakresie
rozwoju pediatrii

Rozwdj nowych technologii stosowanych w ochronie zdrowia stawia przed poli-
tyka zdrowotna wyjatkowe zadanie dostosowania sie do zmieniajgcego sie kon-
tekstu | zapewnienia adekwatnej ochrony matoletnich. W kolejnych punktach
omawiamy planowane dziatania z zakresu polityki zdrowotnej, ktore moga miec

wptyw na ochrone zdrowia matoletnich.
4.1. Prace Paediatric Committee (PDCO)

PDCO dziatajacy przy EMA jest komitetem odpowiedzialnym za dziatania doty-
czace lekow pediatrycznych oraz wspieranie rozwoju takich lekéw w Unii Euro-
pejskiej poprzez zapewnianie wiedzy naukowej i definiowanie potrzeb pedia-
trycznych“®. Podstawowe funkcje PDCO obejmuja:

1. Ocene plandw badan pediatrycznych, przedstawianych w zwigzku
Z procesem uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-

duktu leczniczego;

2.  Podejmowanie decyzji dotyczacych badan pediatrycznych: PDCO
podejmuje decyzje dotyczace koniecznosci prowadzenia, aspektow
etycznych i metodologii badan pediatrycznych dla konkretnych lekéw

i badan;

3. Opiniowanie wnioskdw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
ze wskazaniem do stosowania w pediatrii (Pediatric Use Marketing
Authorization, PUMA).

Praca PDCO jest istotna dla promowania badan i rozwoju lekow pediatrycznych.
Stanowi to odpowiedz na problemy zapewnieniem dostepnosci i stosowania
produktow leczniczych u dzieci. Organy takie jak PDCO odgrywaja kluczowa
role w skoordynowanym podejsciu do badan nad lekami przeznaczonymi dla
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dzieci, promocji badan i rozwoju lekow pediatrycznych, gwarantujac, ze proces
ten jest odpowiednio nadzorowany i zgodny z najwyzszymi standardami nauko-
wymi i etycznymi. W rezultacie, dzieci majg dostep do lekdw, ktore sa nie tylko
skuteczne, ale rowniez dla nich bezpieczne, co stanowi kluczowa odpowiedz na
wyzwania zwigzane z produkcja i stosowaniem produktow leczniczych wsrod

najmtodszych pacjentow.

PDCO jest rowniez silnie zaangazowany w prace nad reforma europejskiego

prawa farmaceutycznego.

4.2. Reforma europejskiego prawa farmaceutycznego
w aspekcie pediatrycznym, w tym w zakresie badan
klinicznych z udziatem matoletnich

W celu promowania prowadzenia badan klinicznych z uwzglednieniem popu-
lacji pediatrycznych, zwiekszenia ilosci lekow zarejestrowanych we wskazaniach
pediatrycznych oraz rozwoju i rejestracji lekow na choroby rzadkie, w pierwszej
potowie lat 2000 Unia Europejska przyjeta prawo dotyczace chordb rzadkich
(czesto bedacych chorobami dzieciecymi) i lekdw pediatrycznych4’. W 2020
roku Komisja Europejska opublikowata ocene efektéw stosowania tych regu-
lacji“8, ktora wykazata, ze legislacja stymulowata badania | rozwdj lekow pedia-
trycznych oraz lekoéw na choroby rzadkie, jednak te dziatania nie byty wystarcza-
jaco ukierunkowane na obszary wciagz niezaspokojonych potrzeb medycznych,
a 95% chordb rzadkich w dalszym ciggu nie miato zadnych form leczenia. Raport
wskazat ponadto, ze dopuszczenie do obrotu nowych lekow czesto nie przektada-
to sie na ich dostepnosc we wszystkich krajach cztonkowskich UE, a przepisy nie

byty wystarczajgco elastyczne, aby uwzglednic postep technologiczny i naukowy.

Aby zaadresowac powyzsze potrzeby na poziomie unijnym podjeto szereg dzia-

tan — zarowno w ramach Komisji Europejskiej, jak i EMA.

Przyktadowo, EMA wydata wytyczne majace utatwic tworzenie planoéw badan
pediatrycznych, w sytuacjach, gdy w dacie sktadania pierwotnego PIP wniosko-
dawca nie dysponuje jeszcze petnymi informacjami niezbednymi do przygoto-
wania PIP%. EMA pracuje rowniez nad zwiekszeniem przejrzystosci w zakresie
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lekow pediatrycznych i aktualizuje wspodlnotowy rejestr produktow leczniczych
o informacje pediatryczne, oraz pracuje nad utworzeniem publicznego rejestru
badan pediatrycznych°.

W kwietniu 2023 r. Komisja Europejska opublikowata natomiast projekt reformy
europejskiego prawa farmaceutycznego®', ktéra przewiduje m.in. istotne zmia-
ny dotyczace pediatrycznych produktow leczniczych (Paediatric Medicinal Pro-
ducts, PMP) oraz zachet regulacyjnych i patentowych do rejestracji i wprowa-
dzania do obrotu produktow we wskazaniach pediatrycznych.

4.3. Dziatania legislacyjne w Polsce -
dostep do darmowych lekéw dla oséb ponizej 18 r.z.

W zwigzku wejsciem w zycie przepisdw rozszerzajgcych program bezptatnych
lekdw oraz nowa listg lekow refundowanych, od 1 wrzesnia 2023>? dzieci i mto-

dziez do 18 roku zycia maja prawo do bezptatnych lekdw na recepte.

Matoletni pacjent moze otrzymac lek bezptatnie, jesli tacznie spetnione sg naste-

pujace warunki:

1. lek znajduje sie w wykazie ,18-" (s3 to leki, ktére na podstawie obo-
wigzujgcego obwieszczenia refundacyjnego sg objete refundacja oraz
maja udokumentowang skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania

w populacji pacjentéw ponizej 18. roku zycia);

2. pacjent nie ukonczyt 18 lat (wiek weryfikowany przez numer PESEL,
a U 0sob, ktdre nie majg numeru PESEL, bedzie to data urodzenia);

3. lekarz zdiagnozowat u pacjenta schorzenie, ktore zawiera sie w zakre-
sie wskazan objetych refundacja dla danego leku;

4. recepte wystawit lekarz lub pielegniarka uprawnieni do wypisania na
recepcie bezptatnych lekéw dla pacjenta ponizej 18. roku zycia;

5.  narecepcie w rubryce ,kod uprawnien dodatkowych pacjenta”, lekarz
wpisze ,DZ" w przypadku pacjentow ponizej 18. roku zycia.
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Wykaz lekow przystugujacych swiadczeniobiorcom ponizej 18. roku zycia, zawie-
ra ponad 2800 pozycji. Znalazty sie w nim m.in. leki: antyhistaminowe, hipoglike-
mizujace, hormonalne, iImmunostymulujace, immunosupresyjne, przeciwbakte-

ryjne, przeciwgrzybicze, przeciwwirusowe, przeciwbolowe czy przeciwzakazne®s.

Autorzy:

specjalista w zakresie prawa Life Sciences oraz prawa
wiasnosci intelektualnej i ochrony danych osobowych
W branzach Healthcare i Life Sciences. Doradza klien-

tom w projektach e-Health i m-Health, prowadzenia

badan klinicznych, wytwarzania i dystrybucji produk-

Michat tow leczniczych, rozwoju wyrobow medycznych, po-
Chodorek zyskiwania i wykorzystywania danych medycznych
Partner w KRK Kieszowska - w tym dla potrzeb trenowania sieci neuronowych,

Rutkowska Kolasinski

wtdornego wykorzystywania danych pochodzacych
od uczestnikow badan klinicznych, rozwoju i wdra-
zania narzedzi AlI/ML wspierajgcych decyzje diagnostyczne i terapeutyczne.
Pracuje dla wiodacych miedzynarodowych firm farmaceutycznych i medycz-
nych i wielu organizacji branzowych. Rekomendowany w miedzynarodowym
rankingu prawniczym The Legal 500 EMEA 2023 w dziedzinie Healthcare & Life

Sciences oraz wyrdzniony jako IP Star 2023 przez Managing IP.

aplikanta radcowska, doktorantka w Szkole Doktor-
skiej Nauk Spotecznych Uniwersytetu Jagiellonskiego.
Specjalizuje sie w doradztwie prawnym dla podmiotow

Z branzy technologii medycznych oraz farmaceutycznej

w zakresie innowacyjnych produktéw i ustug, badan

Monika klinicznych, ochrony danych osobowych, medycznego

Kupis oprogramowania, w tym Al. Monika wspottworzy Fun-

Junior Associate w KRK Kieszkowska  dacje Law4Tech oraz jest alumnem programu Liderzy
Ruktowska Kolasinski

Ochrony Zdrowia organizowanego przez Fundacje im.
Lestawa A. Pagi.
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Mother and Child
Startup Challenge

HOSPITAL LEADERSHIP INNOVATION

C;

startupchallenge@imid.med.pl

https://motherandchildstartupchallenge.pl/
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