Odborné stanovisko k projektu
"Digitalizovaná patológia podporovaná umelou inteligenciou" (Kód výzvy 11/03-21-V19)

Na základe oslovenia zo strany MZ SR v rámci prípravy na centrálne verejné obstarávanie projektu Digitalizácia patológie s podporou AI sme pripravili dokument, ktorý popisuje digitalizáciu s podporou umelej inteligencie pracovísk odboru patologická anatómia ako komplexnú transformáciu tradičných laboratórno-diagnostických procesov na plne automatizované, digitálne riešenie s aktívnym využitím umelej inteligencie, ktoré má umožňovať jednotnú správu vzoriek s informáciou v akej fáze  procesu sa aktuálne   vzorka nachádza, sledovanie a hodnotenie biologických vzoriek v reálnom čase. Hlavným cieľom je prepojiť všetky fázy spracovania vyšetrovaného biologického materiálu a jeho diagnostického zhodnotenia  do jednotného funkčného celku, plynulej bezproblémovej diagnostickej cesty s minimálnym ľudským zásahom.

Zdôvodnenie:
Pracoviská patologickej anatómie sú kľúčovou súčasťou diagnostického procesu v systéme zdravotnej starostlivosti. Naša práca je základom pre stanovenie definitívnej diagnózy, určenie prognózy ochorenia a následnej liečby pacientov. V súčasnej dobe čelíme rastúcim požiadavkám na presnosť, rýchlosť a komplexnosť diagnostiky, pričom požiadavka na spracovanie  vzoriek každoročne narastá.
Digitalizovaná patológia podporovaná umelou inteligenciou predstavuje revolučný krok v medicínskom pokroku a rovnako aj v našom odbore, lebo  prináša významné výhody, ako sú:
· Zvýšenie presnosti diagnostiky a určenia prediktívnych biomarkerov cielenej liečby a imunoterapie
· Transformácia celého pracovného postupu na digitálny
· Zvýšenie miery štandardizácie diagnostického procesu
· Skrátenie času potrebného na stanovenie diagnózy
· Možnosť konzultácií na diaľku
· Lepšia dostupnosť historických vyšetrení
· Interkonektivita naprieč patologickými pracoviskami
· Efektívnejšie využitie ľudských zdrojov
· Zníženie rizika ľudských chýb
· Optimalizácia pracovných procesov
· Digitálna archivácia obrazového materiálu
Pracoviská nášho odboru - ústavy a oddelenia patologickej anatómie, spracujú ročne viac ako milión vzoriek. Proces vyšetrovania prijímaného materiálu  od jeho spracovania, dokumentáciu po archiváciu vykazuje vyššiu mieru náročnosti a komplexnosti v porovnaní s ostatnými už automatizovanými laboratórnymi zložkami . Súčasný systém práce sa v kontexte narastajúcich nárokov a dostupných technológií začína približovať svojim limitom , preto sme uvítali výzvu "Digitalizovaná patológia podporovaná umelou inteligenciou" (Kód výzvy: 11I03-21-V19) a iniciatívu MZ SR ako garanta implementácie komplexného digitálneho riešenia pokrývajúceho celý laboratórno-diagnostický proces.

Naše odborné požiadavky a nároky na riešenie zahŕňajú :
1. Skenovacie zariadenie s parametrami:
· Vysoká priestorová efektivita pri zachovaní maximálnej kapacity skenovania
· Rozlíšenie min. 0,12 μm/pixel pri 40x zväčšení a 0,25 μm/pixel pri 20x zväčšení
· Maximálny čas skenovania 40 sekúnd od uchopenia preparátu pre veľkokapacitné skenery
· Kontinuálne skenovanie preparátov
· Kompatibilita s DICOM formátom
· Monitoring opotrebenia komponentov v reálnom čase
2. Laboratórny informačný systém (LIS):
· Slovenské užívateľské rozhranie optimalizované pre dotykové obrazovky
· Užívateľsky definovateľná automatizácia procesov
· Automatizované vykazovanie pre poisťovne
· Integrácia s národnými projektmi (VNA archív)
· Elektronická výmena žiadaniek a výsledkov
· Jednotný štandardizovaný systém pre všetky časti procesu a externú komunikáciu
3. Softvér pre manažment prípadov:
· Kompletné slovenské užívateľské rozhranie
· Integrovaný systém telekonzultácií
· Intuitívne ovládanie
· Jednotná platforma pre všetky pracoviská
4. AI moduly:
· Slovenské užívateľské rozhranie
· Optimalizácia pre vysoké rozlíšenie skenov
· Integrácia s manažmentom prípadov

Pre nastavenie a fungovanie projektu digitalizácie patologického pracoviska požadujeme komplexné riešenie, ktoré okrem pokrytia technických požiadaviek na hardvérové a softvérové komponenty musí reflektovať aj náročné podmienky a špecifické požiadavky pracovného procesu. Konečné riešenie musí garantovať kompatibilitu so štandardami a požiadavkami na moderné patologické pracovisko.
Certifikačné požiadavky V záujme zabezpečenia najvyššej kvality diagnostického procesu a dodržania všetkých regulačných požiadaviek požadujeme:
1. Pre skenovací proces: 
· IVD-R certifikáciu zahŕňajúcu manažment bioptických a cytologických prípadov
· Preukázateľný zápis CE IVD-R v európskej databáze EUDAMED
2. Pre systémovú integráciu: 
· Certifikované prepojenie dodávaného laboratórneho informačného systému (LIS) so softvérom pre manažment prípadov podľa IVD-R štandardov, integračný proces so subdodávateľom LISu je uskutočnený tak, aby neohrozil IVD-R certifikáciu skenovacieho procesu.
· V prípade existujúceho LIS zabezpečenie certifikovanej integrácie s aktuálnym poskytovateľom
3. Pre hardvérovú integráciu: 
· Preukázateľne certifikovanú integráciu všetkých komponentov vrátane tlačiarní na bločky a sklá, makrofotostanice a skenovacieho zariadenia (certifikát vydaný zo strany subdodávateľa LISu, že každý dodaný typ/model špeciálneho “laboratórneho” hardvérového zariadenia bol s LISom fyzicky otestovaný a je prepojený, čím je garantovaná jeho plná kompatibilita) 
· Certifikáty preukazujúce odbornú a technickú pripravenosť dodávateľa na realizáciu, servis a upgrady (preukazuje sa platnými certifikátmi, ktoré výrobca vystaví dodávateľovi, po tom, čo prejdú procesom zaškolenia a spĺňajú požiadavky výrobcu na odbornú a technickú spôsobilosť. )

Záručné a licenčné podmienky Pre zabezpečenie dlhodobej udržateľnosti a spoľahlivosti riešenia požadujeme:
1. Záručné podmienky: 
· Komplexnú 5-ročnú záruku na celé riešenie vrátane zdravotechniky
· Zahrnutie spotrebného materiálu potrebného pre prevádzku dodávaných laboratórnych zariadení na báze termotlače na obdobie 5 rokov (prepočítaná na výstupy z dotazníka.)
· Bezplatné aktualizácie všetkého softvéru počas záručnej doby
· Garantovaný servisný zásah a technickú podporu
2. Licenčné podmienky: 
· Konkurenčné licencie pre minimálny počet užívateľov ak, ako bol definovaný v schválenom projekte pracoviska,
· Kompletnú licenciu zahŕňajúcu softvér pre manažment prípadov a AI moduly (rovnaký počet ako vyššie)
· Žiadne dodatočné licenčné poplatky počas záručnej doby
· Plnú funkcionalitu všetkých modulov bez potreby dokupovať ďalšie licencie

Z pohľadu efektívneho spracovania vzoriek, diagnostiky a optimálneho využitia času a finančných prostriedkov očakávame, že Ministerstvo zdravotníctva SR prevezme úlohu koordinátora projektu. Zabezpečí projektový manažment tak, aby boli dodržané všetky kvalitatívne aj kvantitatívne parametre projektu, časový harmonogram a implementácia v termíne stanovenom výzvou.

Očakávané a požadované aktivity:
1. Detailný implementačný plán pokrývajúci všetky fázy projektu
2. Kompletná dokumentácia v slovenskom jazyku
3. Rozsiahle zaškolenie personálu
4. Kontinuálna technická podpora počas celej záručnej doby
Požiadavky na dodávateľa:
· Potrebné certifikáty dokumentujúce odbornú a technickú spôsobilosť
· Schopnosť zabezpečiť komplexný servis a upgrady systému
· Skúsenosti s obdobnými implementáciami v zdravotníctve
· Stabilné zázemie pre dlhodobú podporu riešenia

Naša vízia digitalizácie patologického pracoviska s podporou umelej inteligencie presahuje rámec jednoduchej modernizácie. Našou víziou a cieľom je vybudovanie špičkových pracovísk, ktoré budú:
· Implementovať najmodernejšie technológie digitálnej patológie a umelej inteligencie
· Slúžiť ako platforma pre medicínsky výskum a vývoj
· Pôsobiť ako akreditované vzdelávacie centrum pre zdravotníckych pracovníkov
· Zabezpečovať efektívnu spoluprácu a konzultácie s domácimi i zahraničnými pracoviskami
· Aktívne prispievať k rozvoju personalizovanej medicíny a precíznej diagnostiky
Uvedené požiadavky považujeme za kľúčové kritériá pre úspešnú implementáciu a dlhodobú udržateľnosť projektu digitalizácie patologických pracovísk. Od potenciálneho dodávateľa očakávame v predloženej ponuke detailné rozpracovanie spôsobu naplnenia všetkých špecifikovaných požiadaviek, vrátane komplexnej dokumentácie potvrdzujúcej jeho odbornú a technickú spôsobilosť na realizáciu projektu. Sme presvedčení, že realizáciou tohto ambiciózneho projektu vytvoríme pracoviská poskytujúce najvyššiu kvalitu diagnostiky, ktoré sa stanú vzorovým príkladom modernej digitálnej patológie nielen v našom regióne, ale i v celoeurópskom meradle.
V Martine a Bratislave, 18.11.2024
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