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Definicie, akronymy a skratky

Skratka Vyznam

AES Sifrovaci standard Advanced Encryption Standard

Al Umeld inteligencia

CE oznacenie Conformité Européenne

CT PocitaCova tomografia

CTv Klinicky cielovy objem

DICOM Digitalne zobrazovanie a komunikdaciu v medicine

ESTRO Eurdpska spolocnost radia¢nej onkoldgie

EU Eurdépska Unia

HW Hardvér

ISO/IEC Medzinarodnd organizacia pre
Standardizaciu/Medzinarodna elektrotechnicka komisia

IT Informacéné technoldgie

KPI Kru€ovy ukazovatel vykonnosti

NCzI Narodné centrum zdravotnickych informacii

OAR Rizikové organy

PUZS Poskytovatel Ustavnej zdravotnej starostlivosti

PzP Preukaz zdravotnickeho pracovnika

ROI Oblast zaujmu

RT Radioterapia

RTOG Radiacnd onkologicka skupina

SwW Softvér

1. Specifikdcia diela

Projekt Nastroj na zlepSenie planovania radioterapie za podpory umelej inteligencie (dalej len ako
Projekt) je urceny poskytovatefom Ustavnej zdravotnej starostlivosti tak, aby boli pokryté moderné
Standardy pre planovanie radioterapie. Zainteresovanymi stranami su predovsetkym:

=  Prijimatel zdravotnej starostlivosti / pacient / obéan,
= Radiacny onkoldg,

= Rdadiologicky technik,

= Klinicky fyzik,

=  Poskytovatel Ustavnej zdravotnej starostlivosti,

=  Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky.

Implementacia Projektu bude zabezpedena v stlade s Vyhlaskou Uradu podpredsedu vlady Slovenskej
republiky pre investicie a informatizaciu ¢. 85/2020 Z.z. o riadeni projektov a taktiez v stlade s napifianim
cielov a milnikov definovanych v Plane obnovy a odolnosti (zakon €. 368/2021 Z. z. o mechanizme na
podporu obnovy a odolnosti) za uUcelom realizacie casti Investicie 3 Digitalizdcia v zdravotnictve
v Komponente 11_Moderna a dostupna zdravotna starostlivost. Nizsie opisané parametre si uvedené
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v projektovej dokumentacii dostupnej na webstranke MetalS: Projekt rozvoja IT: ZlepSenie planovania
radioterapie za podpory umelej inteligencie https://metais.vicepremier.gov.sk/detail/Projekt/6059a5ce-
78c8-4236-9701-6a409d15c746/cimaster?tab=documentsForm

Cielom Projektu je naplnenie nizsie uvedenych cielov.

Komponent Planu obnovy 11 Moderna a dostupna zdravotna starostlivost

Reforma 2 Reforma pripravy investicnych projektov
v zdravotnictve

Reforma a investicia

Investicia 3 Digitalizacia v zdravotnictve

Meratelné ukazovatele Cas straveny vyznac¢ovanim OAR



https://metais.vicepremier.gov.sk/detail/Projekt/6059a5ce-78c8-4236-9701-6a409d15c746/cimaster?tab=documentsForm
https://metais.vicepremier.gov.sk/detail/Projekt/6059a5ce-78c8-4236-9701-6a409d15c746/cimaster?tab=documentsForm
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2. Uvod

Onkologické ochorenia dlhodobo predstavuju druhu najéastejSiu pri¢inu Umrtia na Slovensku. V roku 2020
zomrelo na tdato skupinu diagndz celkovo 14-tisic ludi. Pre Zeny vo veku 45 az 74 rokov dlhodobo
predstavuju dokonca najcastejSiu pricinu Umrtia, ked'v roku 2020 zomrelo na onkologicku diagnézu 3317
Zien. Vo vekovej kategorii od 45 do 59 pocet Zien, ktoré umreli na tato skupinu diagndz, aZ dvojndsobne
prekrocil pocet zZien, ktoré umreli na choroby obehovej sustavy, ¢o je inak celkovo najcastejSia pricina
umrti na Slovensku.

V roku 2012 bolo na Slovensku indikovanych priblizne 33,5-tisic novych onkologickych pripadov, pricom
incidencia u muZov a u Zien sa zdsadne neliSi. Na zaklade odhadov z Narodného onkologického registra
vedeného Narodnym centrom zdravotnickych informacii (dalej len ako NCZI) sa medzirocny narast
incidencie predpoklada na urovni priblizne 2,5% a podla predikcii do roku 2030 dosiahne incidencia
uroven 47-tisic novych pripadov rocne, ¢o je 40% narast oproti aktualne spracovanému roku 2012.

V sucasnosti kazdy radiacny onkoldg stravi v priemere 30% aZ 50% svojho pracovného ¢asu segmentdciou
(konturovanim) rezov z pocitacovej tomografie. Tato praca je monoténna, pracna, vedie k neefektivnemu
vyuzitiu potencialu radiacnych onkoldgov a zniZuje atraktivitu tejto zdravotnickej profesie. V neposlednom
rade moze spdsobovat aj predlzovanie ¢akacich déb na radioterapiu pre onkologickych pacientov.

Navrhované rieSenie ma zabezpedit nastroj, ktory vykond tuto cinnost automaticky, bud Uplne bez
potreby interakcie radiacného onkoldga, alebo s minimalnou potrebou jeho interakcie, a to tak, aby tento
nastroj bol dostupny pre vSetkych kltic¢ovych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti v ramci Slovenska a
aby pokryval moderné standardy pre planovanie radioterapie. Cielom tohto projektu je skratit priemerny
Cas, ktory radiacny onkoldg stravi pri konturovani rizikovych orgdnov minimalne o 50% oproti aktualnemu
stavu.

Cielovym beneficientom tohto projektu je radia¢ny onkoldg, ktorému navrhované rieSenie usetri ¢as
straveny pri konturovani rizikovych organov (dalej len ako OAR) a taktiez je beneficientom pacient,
ktorému bola nasadena na liecbu jeho onkologického ochorenia radioterapia, tym Ze dostane kvalitnejsiu
zdravotnd starostlivost.

3. Predmet zakazky

Predmetom zdkazky je zabezpecit softvérové (dalej len SW) vybavenie podporujice automatizované
konturovanie organov v rdmci procesu pldnovania radioterapie, a to tak, aby toto vybavenie bolo
dostupné pre vietkych poskytovatelov Ustavnej zdravotnej starostlivosti (dalej len PUZS), ktori v ramci
Slovenska poskytuju radia¢nu terapiu (dalej len ako RT) onkologickym pacientom a aby toto vybavenie
pokryvalo moderné Standardy pre planovanie RT.

RieSenie ma zabezpedit:

o Co najpresnejsie pldnovanie RT s ¢o najmensim dopadom na zdravé tkanivo,
. Standardizaciu a vyuzivanie najlepsej praxe pri konttrovani orgénov.

3.1. Pozadované vystupy
Proces konturovania OAR a klinickych cielfovych objemov (dalej len ako CTV), tvori 30% az 50% pracovnej
naplne radiacného onkoldga. Taktiez pre RT na Slovensku nie su zavedené oficialne Standardy, hoci uz v
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sucasnosti existuje rad medzinarodnych Standardov pre r6zne anatomické oblasti, ako napr. ESTRO,
RTOG, PIVOTAL, a i.

PoZadované vystupy projektu preto su:

. Modul Automatizované konturovanie: V 11 pracoviskach, ktoré podavaju RT implementovat
nastroj na automatizované konturovanie OAR a CTV.

Projekt ma za ciel zabezpedit tento nastroj pre vsetkych 11 pracovisk na 5 rokov.

3.2.KPI projektu
KPI Projektu pre identifikované poziadavky su definované v tabulke nizsie. Systém bude pripraveny tak,
aby umoznil naplnenie ukazovatela pocas 5 ro¢nej doby udrZatelnosti Projektu.

, - , Ciefova Overenie
Ndzov meratelného . ’ Merna Mol .
; Popis ukazovatela _ odnota naplnenia
ukazovatela (KPI) jednotka o
ciela
Overenie
Cas straveny Prlgrrler,ny C|sty’ cas, ktorylpotret?UJe N %kratenle prlrjosu na
Y , radiacny onkoldg na konturovanie Minuty ¢asu o laz3
vyznacovanim OAR . v
(segmentovanie) CT rezov 50% referencnych
pracoviskach

3.3.Spb6sob nasadenia

3.3.1. Infrastruktdra
Nasadenie riedenia predstavuje instaldciu SW nastroja v ramci HW infrastruktdry u 11 PUZS. Pre
technologicku architekturu rieSenia sa pripustaju sposoby nasadenia:

e on-premise rieSenie, kedy celé rieSenie je inStalované a prevadzkované v ramci HW infrastruktury
PUZS, alebo

e cloudové riesenie, kedy samotny SW je in$talovany na HW infrastruktire PUZS, avsak
anonymizované CT snimky posiela na vyhodnotenie (generovanie kontur OAR) do cloudu.

Z hladiska technologickej vrstvy st obe technologické alternativy rovnocenné pre naplnenie biznisovych a
aplikaénych poZiadaviek a tym padom nie je Ziadna z nich preferovand. Preto aj na diagrame nizsie su
naznacené bloky ,,Anonymizdcia studie” a ,,Deanonymizdcia Studie”, avsak ich vykonanie nepredstavuje
zasadné prediZenie ¢asu realizicie automatizovaného kontdrovania.
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Zakladné procesy — zaciatok RT liechy (TO BE)

Zadiatok RT

Vznik ochorenia
liecby

a indikacia na RT

Pacient
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<

Obrazok 1: Biznis procesy pri zaciatku RT liecby — TO BE

3.3.2. Integracie
V ramci inStalacie sa predpokladd potreba integracie rieSenia na planovaci systém uz v sdcasnosti
indtalovany u daného PUZS. Naklady na tito integraciu st zahrnuté v rdmci celkovych nakladov na
obstaranie rieSenia.

Dal3ie integracie na nemocniéné a ambulantné informa¢né systémy u PUZS nie st potrebné.

3.3.3. Podpora
Sucastou dodavaného riesenia musi byt aj:

e zaskolenie minimalne 3 zamestnancov od kazdého z 11 PUZS;
e navod na obsluhu nastroja v slovenskom jazyku;
e zdkaznicka podpora dostupna do pocas pracovnych dni;

e moznost nahlasovania portch,
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4. Technicka Specifikacia
A= Povinna poloZka

B= Hodnotena polozka — nepovinnd polozka hodnotend v zmysle Kritérii a metodiky hodnotenia: 2.1
Rozsah ponuky anatomickych Struktur

C= Nepovinna polozka — nepovinna polozka nehodnotena v zmysle Kritérii a metodiky hodnotenia: 2.1
Rozsah ponuky anatomickych Struktur

. A oJo a polozka
. Deiad B odnotena polo
epo d POIO
1 Nastroj spifia nasledujtice technické poziadavky
Ndastroj je dostupny pre kazdého z definovanych poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti ako cloudova sluzba, alebo v rdmci vlastnej A

1.1 sietovej infrastruktury.

Nastroj pracuje tak, ze spifia vietky funkéné poziadavky na uz

existujucich/dostupnych pracovnych staniciach u kazdého z A
1.2 identifikovanych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti.
1.3 Nastroj podporuje ako vstup Studie z CT vo formate DICOM. A
1.4 Nastroj je schopny DICOM konektivity. A

Ndstroj automaticky generuje kontury rizikovych organov v
1.5 Standardizovanom formate DICOM RT Structure Set.

Nastroj automaticky generuje kontury v poZzadovanej kvalite za pouzitia
ndstrojov umelej inteligencie, obzvlast hibokych neurdnovych sieti, a to
bez potreby prispésobovania ndstroja na dodatoénych datach od A
ktoréhokolvek poskytovatela zdravotnej starostlivosti zapojeného do
1.6 projektu (t. j. bez dodato¢ného ucenia, resp. trénovania Al modelov).

Nastroj spifia nasledujtice technické poziadavky z hl'adiska
2 bezpecnosti idajov

Nastroj zabezpecuje ochranu osobnych tUdajov. Data, v pripade ich
odosielania mimo IT infrastruktury poskytovatela zdravotnej
starostlivosti nesmu obsahovat osobné Udaje. Ak sa maju osobné udaje
prenasat prostrednictvom sieti, ktoré nie st kontrolované spravcom A
Udajov alebo zdravotnickou sietou, musi sa pouzit Sifrovanie s rieSenim,
ktoré spifia poziadavky normy pre bezpeénost informacii v sektore

2.1 zdravotnictva (odporucanie je AES 256 -bit alebo podobna norma).

Ak nastroj umoziuje, ¢i uz z uzivatelského alebo administratorského
Gctu, pristupovat k osobnym udajom, pristup do tohto Uc¢tu je pre dany
typ uctu zabezpeceny bud' prostrednictvom preukazu zdravotnickeho C
pracovnika (tzv. PZP karta) alebo prostrednictvom dvojfaktorovej
2.2 autentifikacie.

Data, v pripade ich odosielania mimo IT infrastruktary poskytovatela A
2.3 zdravotnej starostlivosti, neopustia hranice EU.
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Poziadavka

Data, v pripade ich odosielania mimo IT infrastruktury poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, nie si uchovdvané mimo IT infrastruktury
poskytovatela zdravotnej starostlivosti dlhsie ako 24 hodin.

Kritérium:

A = povinna polozka

B = hodnotena polozka
C = nepovinna polozka

2.5

Spracovanie Gdajov spifia medzinarodny $tandard ISO/IEC 27001:2013
na systém riadenia bezpecénosti informdcii alebo podobnd normu.

Hospodarsky subjekt bez predchadzajuceho pisomného suhlasu
poskytovatela zdravotnej starostlivosti nepouzije vstupné studie (CT) na
ni¢ iné ako na generovanie stiborov DICOM RT Structure Set.

Poziadavky na instaldciu a updaty na nové verzie

3.1

Nastroj v sebe zahffa instalaciu, uvedenie nastroja do prevadzky a
servisnl podporu na 60 mesiacov od uvedenia rieSenia do prevadzky.

3.2

Nastroj umozriuje prediZenie licencie aj po uplynuti 60 mesiacov od
uvedenia rieSenia do prevadzky pri zachovani takej funkénosti systému,
ktora nie je zavisla od HW vybavenia konkrétneho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

3.3

Nastroj zahfna jednoduchy sp6sob updatov a upgradov na nové verzie
pre vSetkych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti zapojenych do
projektu.

3.4

Nastroj zahrna vSetky dostupné SW updaty, upgrady a doplnenia
novych funkcionalit nastroja, ktoré vysli, alebo vyjdu pocas celej doby
behu projektu (60 mesiacov). VSetky tieto aktualizacie su pocas celej
tejto doby poskytované bezplatne.

3.5

Proces instaldcie a aj proces aktualizacie / updatu a upgradu na novu
verziu SW nesmie viest k obmedzeniu ¢innosti pracoviska.

3.6

InStalacia bezpecnostnych zaplat (patchov) a aktualizacii od dodavatela
klientskej infrastruktiry nepodlieha poziadavkam alebo obmedzeniam
Specifickym pre dodané rieSenie. Bezpecnostné zaplaty ovladané
zdkaznikom je moZné nainstalovat automaticky bez schvalenia.

Nastroj spifia nasledujtce funkéné poziadavky

4.1

Nastroj ponuka moznost davkového spracovania.

4.2

Nastroj umoznuje prispdsobit si format vygenerovanych kontdr a
vytvorenych Sabldn individualne podla potrieb uZivatela v zmysle
jednotlivého poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Ide predovsetkym
vyber oblasti zaujmu pre kazdy typ planovacieho vysSetrenia, nazvy
oblasti zaujmu a nazvy sabldn, farby priradené jednotlivym oblastiam
zaujmu a jednotlivym sablénam.

4.3

Nastroj poskytuje moznost konfiguracie rezov pre generované kontury
podla struktury. Konfiguraciu rezov mozno pouzit na vystup
automatickych kontur pre kazdy 2., 3., ..., n-ty CT rez (v porovnani s
kazdym CT rezom) za Ucelom Upravy Struktur na mensom pocte rezov s
naslednou interpolaciou na urychlenie pracovného postupu kontroly
obrysu.
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Poziadavka

Kritérium:

A = povinna polozka

B = hodnotena polozka
C = nepovinna polozka

Ak riesenie uklada data o pacientovi mimo infrastruktury poskytovatela

zdravotnej starostlivosti, tak rieSenie zdroven umozZiuje vymazanie A
4.4 vietkych informacii o konkrétnom pacientovi.
45 Nastroj umoznuje pre kazdého zo zapojenych poskytovatelov

zdravotnej starostlivosti monitorovat nasledujice ukazovatele:
4.5.1 | Pocet vsetkych spracovanych CT studii. A

Typy (regiény) vsetkych spracovanych CT (v zmysle hlava a krk, hrudnik,
4.5.2 ) A

brucho, atd’).

Nastroj automaticky vyznacuje oblasti zaujmu (regions of interest,
4.6 dalej len ako ROI) v Studiach z nasledujucich radiologickych vysetreni
4.6.1 |CT v oblasti hlavy A
4.6.2 |CT v oblasti krku A
4.6.3 | CT v oblasti hrudnika (muZského i Zenského) A
4.6.4 | CT v oblasti brucha A
4.6.5 | CT v oblasti panvy (muZskej i Zenskej) A
4.6.6 |CT v oblasti hrudnika, brucha A
4.6.7 | CT oblasti hrudnika, brucha a panvy A

Nastroj v studidch z CT vySetreni automaticky vyznacuje (konturuje)

nasledujuce ROI, a to na zéklade algoritmu zaloZzenom na umelej

inteligencii (ako napr. hlboké neurénové siete). Kontury generované na

zaklade atlasu nebudu akceptované, pretoze ich uroven kvality je nizsia

v porovnani s kontirami generovanymi na zdklade umelej inteligencie a
4.7 dalSie spresfiovanie kvality vystupov algoritmu je obmedzené.
4.7.1 |A_Aorta B
4.7.2 | A_Pulmonary B
4.7.3 |Bag_Bowel B
4.7.4 |Bladder B
4.7.5 |Bone_Mandible B
4.7.6 | Bowel_Small, Bowel_Large (bowel loops) B
4.7.7 | BrachialPlex_L B
4.7.8 | BrachialPlex_R B
4.7.9 |Brain B
4.7.10 | Brainstem :
4.7.11| Cavity_Oral B
4.7.12 | Cochlea B
4.7.13 | Colon_Sigmoid B
4.7.14 | Duodenum B
4.7.15 | Esophagus B
4.7.16 | Eye_L B
4.7.17 |Eye_R B
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Poziadavka

Kritérium:

A = povinna polozka

B = hodnotena polozka
C = nepovinna polozka

4.7.18 | Femur_Head_L

v

4.7.19 | Femur_Head_R

4.7.20 | GInd_Lacrimal_L

4.7.21 | GInd_Lacrimal_R

4.7.22 | GInd_Submand_L

4.7.23 | GInd_Submand_R

4.7.24 | GInd_Thyroid

4.7.25 | Heart

4.7.26 | Kidney L

4.7.27 | Kidney_R

4.7.28 | Larynx

4.7.29 | Lens_L

4.7.30 | Lens_R

4.7.31 | Liver

4.7.32 | Lung_L

4.7.33 | Lung_R

4.7.34 | Musc_Constrict

4.7.35 | OpticChiasm

4.7.36 | OpticNrv_L

4.7.37 | OpticNrv_R

4.7.38 | Parotid_L

4.7.39 | Parotid_R

4.7.40 | PenileBulb

4.7.41 | Pituitary

4.7.42 | Rectum

4.7.43 | Retina_L

4.7.44 | Retina_R

4.7.45 | SpinalCanal / SpinalCord

4.7.46 | Stomach

4.7.47 | Trachea

4.7.48 | AirWay_Prox or Bronchus (Proximal Bronchial Tree)

4.7.49 | Regiondlne lymfatické uzliny krku

4.7.50 | Regionalne lymfatické uzliny panvy

4.7.51 | Regionalne lymfatické uzliny prsnika

DO TP PP X PP PO PP P(O(C(@| P PO P P|(O(C|0|©| O[O

Poziadavky na kvalitu vystupov riesenia

5.1 Nastroj ma referencie min. z pat klinickych pracovisk v rdmci EU.

Nastroj obdrzal vyhlasenie o zhode DICOM (DICOM conformance
5.2 statement).
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Poziadavka

Nastroj obdrzal vyhlasenie o zhode CE (Declaration of Conformity).

Kritérium:

A = povinna polozka

B = hodnotena polozka
C = nepovinna polozka

5.4

Hospodarsky subjekt v poskytne na detailny zoznam rizikovych organov,
ktoré je néastroj schopny automaticky kontdrovat pomocou algoritmu
zaloZzenom na umelej inteligencii. (Za G¢elom vyhodnotenia poZiadaviek
v Casti 4).

Hospodarsky subjekt poskytne detailny procesny diagram, z ktorého je
jasné, akym sp6sobom je nastroj integrovany do workflovu na
pracovisku. (Za ucelom vyhodnotenia poZiadaviek v Casti 4).

Poziadavky na podporu pre uZivatelov

6.1

RieSenie zahfiia zaskolenie minimalne 3 zamestnancov od kazdého
poskytovatela zdravotnej starostlivosti zapojeného do projektu. Z
kazdého skolenia bude vypracovana prezencna listina s podpismi
Ucastnikov.

6.2

Riesenie zahfna zakaznicku podporu dostupnu do 12 hodin pocas
pracovnych dni.

6.3

Riesenie zahffia moznost nahlasovania poruch.

6.4

Hospodarsky subjekt, v pripade, Ze sa stal UspeSnym uchadza¢om vo
verejnom obstardvani, suhlasi s poskytnutim dokladov potrebnych na
prevzatie a uzivanie riesenia (dodaci list, resp. preberaci protokol,
faktura, manual pre obsluhu) v slovenskom jazyku.

Tabulka 1: Technickad Specifikdcia



