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1. POPIS ZMIEN DOKUMENTU

1.1. História zmien 

	Verzia
	Dátum
	Zmeny
	Meno

	0.1
	18.8.2021
	1.2. Prvotná verzia dokumentu zameraná na prípravnú fázu projektu
	Lukáš Palaj

	0.2
	16.3.2022
	Druhá verzia dokumentu so zapracovanou spätnou väzbou od ÚHP (neformálne hodnotenie)
	Lukáš Palaj

	
	
	
	

	
	
	
	


2. ÚČEL DOKUMENTU, SKRATKY (KONVENCIE) A DEFINÍCIE

V súlade s Vyhláškou 85/2020 Z.z. o riadení projektov - je dokument Projektový zámer pre prípravnú fázu určený na rozpracovanie informácií k projektu, aby bolo možné rozhodnúť o pokračovaní prípravy projektu, alokovaní rozpočtu, ľudských zdrojov a prechode do iniciačnej fázy.
.
2.1. Použité skratky
	ID
	SKRATKA
	POPIS

	1.
	AI
	Umelá inteligencia, z angl. artificial intelligence

	2.
	BCR
	Pomer prínosov voči nákladom, z angl. Benefits to Cost Ratio

	3.
	CT
	Počítačová tomografia, z angl. computed tomography

	4.
	EÚ
	Európska únia

	5.
	ESTRO
	Európska spoločnosť pre rádioterapiu a onkológiu, z angl. European Society for Radiotherapy & Oncology

	6.
	CTV
	Klinické cieľové objemy, z angl. clinical target values

	7.
	HW
	Hardvér 

	8.
	KF
	Klinický fyzik

	9.
	OAR
	Rizikové orgány, z angl. organs at risk

	10.
	MCA
	Multikriteriálna analýza

	11.
	MR
	Magnetická rezonancia

	12.
	MZ SR
	Ministerstvo zdravotníctva SR

	13.
	NCZI
	Národné centrum zdravotníckych informácií

	14.
	NOR
	Národný onkologický register

	15.
	PHZ
	Predpokladaná hodnota zákazky

	16.
	PrZS
	Prijímateľ zdravotnej starostlivosti

	17.
	PTK
	Predbežné trhové konzultácie

	18.
	PÚZS
	Poskytovateľ ústavnej zdravotnej starostlivosti

	19.
	RaT
	Rádiologický technik

	20.
	RO
	Radiačný onkológ

	21.
	RT
	Rádioterapia 

	22.
	RTOG
	Onkologická skupina radiačnej terapie, z angl. Radiation Therapy Oncology Group

	23.
	SBRT
	Stereotaktická telesná rádioterpaia, z angl. Stereotactic Body Radiotherapy

	24.
	SW
	Softvér 

	25.
	TCO
	Celková cena vlastníctva, z angl. Total Cost of Ownership


3. DEFINOVANIE PROJEKTU 
3.1. Manažérske zhrnutie

V súčasnosti každý radiačný onkológ strávi v priemere 30% až 50% svojho pracovného času segmentáciou (kontúrovaním) rezov z počítačovej tomografie
. Táto práca je monotónna, prácna, vedie k neefektívnemu využitiu potenciálu radiačných onkológov a znižuje atraktivitu tejto zdravotníckej profesie. V neposlednom rade môže spôsobovať aj predlžovanie čakacích dôb na rádioterapiu pre onkologických pacientov. 
Navrhované riešenie má zabezpečiť nástroj, ktorý vykoná túto činnosť automaticky, buď úplne bez potreby interakcie radiačného onkológa, alebo s minimálnou potrebou jeho interakcie, a to tak, aby tento nástroj bol dostupný pre všetkých kľúčových poskytovateľov zdravotnej starostlivosti v rámci Slovenska a aby pokrýval moderné štandardy pre plánovanie rádioterapie. Predmetom zákazky bude následne aj inštalácia a  servisná podpora tohto riešenia na 5 rokov. 
Cieľom tohto projektu je skrátiť priemerný čas, ktorý radiačný onkológ strávi pri kontúrovaní rizikových orgánov minimálne o 50% oproti aktuálnemu stavu. Primárnym beneficientom je teda radiačný onkológ, ktorému by navrhované riešenie malo ušetriť minimálne 15% jeho celkového pracovného času. Pri počte 127 radiačných onkológov na Slovensku so sumárnym úväzkom na úrovni 83,2 sa predpokladá, že toto riešenie by malo za dobu 5 rokov priniesť úspory vo výške 3,8 mil. €. Návratnosť projektu je 2 roky a pomer prínosov a nákladov sa predpokladá na úrovni 3,63.

3.2. Motivácia a rozsah projektu
3.2.1. Onkologické ochorenia a radiačná liečba
Onkologické ochorenia dlhodobo  predstavujú druhú najčastejšiu príčinu úmrtia na Slovensku. V roku 2020 zomrelo na túto skupinu diagnóz celkovo 14-tisíc ľudí. Pre ženy vo veku 45 až 74 rokov dlhodobo predstavujú dokonca najčastejšiu príčinu úmrtia, keď v roku 2020 zomrelo na onkologickú diagnózu 3317 žien. Vo vekovej kategórii od 45 do 59 počet žien, ktoré umreli na túto skupinu diagnóz, až dvojnásobne prekročil počet žien, ktoré umreli na choroby obehovej sústavy, čo je inak celkovo najčastejšia príčina úmrtí na Slovensku
. 
V roku 2012 bolo na Slovensku indikovaných približne 33,5-tisíc nových onkologických prípadov, pričom incidencia u mužov a u žien sa zásadne nelíši. Na základe odhadov z Národného onkologického registra vedeného Národným centrom zdravotníckych informácií (ďalej len ako NCZI) sa medziročný nárast incidencie predpokladá na úrovni približne 2,5% a podľa predikcií do roku 2030 dosiahne incidencia úroveň 47-tisíc nových prípadov ročne, čo je 40% nárast oproti aktuálne spracovanému roku 2012.
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Obrázok 1: Vývoj a odhad incidencie onkologických ochorení (absolútny počet)

Odhaduje sa, že viac ako 50 % všetkých pacientov s onkologickými ochoreniami by v priebehu svojej liečby malo podstúpiť liečbu prostredníctvom rádioterapie
 (ďalej len RT). Berúc do úvahy počty nových prípadov a ich odhadovaný nárast pacientov, tak ročne by na Slovensku malo byť vykonaných asi 17-tisíc a v roku 2030 až 23,5-tisíc rádioterapeutických zákrokov. V porovnaní s týmito odhadmi sa štatistické výstupy NCZI líšia. Na základe ročného výkazu činnosti radiačnej onkológie je na Slovensku realizovaných
ročne približne 10,5-tisíc externých protinádorových terapií (kuratívnych a paliatívnych) 
 a od roku 2018 sa medziročne tento počet zásadne nemení (pozri modrú krivku na Obrázok 2). Toto číslo predstavuje približne 25% z počtu nových prípadov predikovaných modelom NCZI (z grafu vyššie, incidencia v roku 2019 odhadovaná na 40-tisíc). Dôvodom značného rozdielu oproti odhadu zo zahraničia a štatistickým výstupom NCZI sú pravdepodobne rozdielne klinické postupy, rozdielna distribúcia štádií ochorenia pri novo-diagnostikovaných prípadoch, ale pravdepodobne aj nepresný odhad vývoja incidencie onkologických ochorení predikčným modelom NCZI.
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Obrázok 2: Vývoj počtu výkonov externej protinádorovej RT a plánovacích CT vyšetrení
Pred každou radiačnou liečbou je potrebné pripraviť ožarovací plán. Táto príprava pozostáva z vyšetrenia prostredníctvom počítačovej tomografie (ďalej len CT, z angl. computed tomography), tzv. plánovacie CT vyšetrenie, následne musí radiačný onkológ vykonať kontúrovanie rizikových orgánov (ďalej len OAR, z angl. organs at risk) a určiť klinické cieľové objemy (ďalej  len CTV, z angl. clinical target volumes). Na základe týchto kontúr následne klinický fyzik vypracuje návrh ožarovacieho plánu, ktorým sa následne riadi celý proces podávania RT pacientovi. Pre názornejšiu predstavu, pozri Obrázok 4 nižšie.

Na základe ročného výkazu činnosti radiačnej onkológie bolo v roku 2020 realizovaných 10.037 plánovacích CT vyšetrení
. Dá sa predpokladať, že po každom z týchto plánovacích CT vyšetrení nasledovalo kontúrovanie OAR a CTV a výpočet ožarovacieho plánu. Z hľadiska trendu sa v rokoch 2016 až 2018 a 2020 počet plánovacích CT zásadne nemenil a pohyboval sa medzi 9.459 (rok 2018) a 10.599 (rok 2016), čo možno pozorovať na oranžovej krivke na Obrázok 2. Výnimkou je rok 2019, kde počet týchto vyšetrení skokovo narástol na úroveň 13.545. Tento nárast však nekorešponduje s trendom počtu výkonov externej protinádorovej RT (Obrázok 2, modrá krivka). Pri hlbšom skúmaní boli z dát z databázy účtov poistencov extrahované počty výkonov týkajúcich sa výpočtu ožarovacieho plánu pre liečbu zhubných nádorov (Obrázok 2, šedá krivka). Konkrétne sa jednalo o výkony uvedené v Tabuľka 1 nižšie. Hodnoty šedej krivky sa mierne líšia od hodnôt modrej a oranžovej krivky, avšak taktiež nedávajú dôvod dôverovať počtu plánovacích CT vyšetrení z roku 2019. 
Tabuľka 1: Zoznam výkonov týkajúcich sa výpočtu ožarovacieho plánu
	Kód výkonu
	Popis výkonu

	7161
	Výpočet ožarovacieho plánu

	7164
	Výpočet ožarovacieho plánu

	7167
	Výpočet  ožarovacieho  plánu  vrátane  optimalizácie dávky v cieľovom objeme, kontrola prvého nastavenia

	7168
	Výpočet  ožarovacieho  plánu  vrátane  optimalizácie dávky  v  cieľovom  objeme  za  použitia  výpočtovej techniky, kontrola prvého nastavenia

	7179
	Výpočet  ožarovacieho  plánu  vrátane  optimalizácie dávky v cieľovom objeme, za každú ožarovaciu frakciu

	7180
	Výpočet  ožarovacieho  plánu  vrátane  individuálnej optimalizácie dávky pri využití výpočtovej techniky, lokalizácia,  nastavenie  a  dokumentácia,  za každú ožarovaciu sériu


Obrázok 3 zobrazuje počet funkčných lineárnych urýchľovačov, t. j. prístrojov, na ktorých je realizovaná drvivá väčšina RT zákrokov, a ani na základe týchto čísel nie je dôvod domnievať sa, že počet plánovacích CT vyšetrení v roku 2019 bol zaznamenaný správne
, keďže v toku 2019 dokonca počet funkčných prístrojov klesol na 17.
Na základe týchto faktov a pri detaile na úrovni jednotlivých pracovísk radiačnej onkológie uvedenom v Tabuľka 3 možno vysloviť hypotézu, že pri manuálnom zbere údajov do ročného výkazu činnosti radiačnej onkológie došlo k zadaniu nesprávnej hodnoty, keď Národný onkologický ústav zadal hodnotu 4193 namiesto inej hodnoty (či už to malo byť 1193, alebo 1493 nedokážeme určiť). Je nad rámec tohto dokumentu skúmať pravdivosť tejto hypotézy, no záver, ktorý z toho plynie je, že použité údaje z ročných výkazov o činnosti radiačnej onkológie je možné použiť orientačne a uvažovať aj s istou mierou nepresnosti. Preto pre ďalšie úvahy a výpočty budeme uvažovať, že ročne je na Slovensku vykonaných približne 1.100 plánovacích CT vyšetrení a v každom z nich je potrebné vykonať kontúrovanie OAR a CTV.
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Obrázok 3: Počet funkčných lineárnych urýchľovačov na Slovensku
3.2.2. Kontúrovanie OAR a CTV

V ďalších častiach dokumentu sa budeme detailnejšie venovať kontúrovaniu OAR a CTV, a to obzvlášť vzhľadom na nasledujúce dva aspekty:

1. Čas, ktorý radiačný onkológ strávi pri tejto činnosti
Vyznačiť OAR a CTV je potrebné pre každý CT rez, čo môže znamenať desiatky až stovky manuálnych kontúr na každého pacienta. Takáto činnosť zaberá u jedného pacienta približne 10 až 30 minút, v závislosti od zložitosti konkrétneho prípadu, a tvorí približne 30% až 50% pracovnej náplne radiačného onkológa
. Zároveň je táto aktivita veľmi prácna a monotónna, čím nielen zbytočne plytvá ľudským potenciálom onkológov špecialistov, ale aj znižuje atraktivitu tejto zdravotníckej profesie. V neposlednom rade môže táto činnosť spôsobovať aj predlžovanie čakacích dôb na ožarovanie pre onkologických pacientov. 

Pritom strojové spracovanie obrazu, obzvlášť s využitím nástrojov umelej inteligencie (ďalej len AI, z angl. artificial intelligence), sa v súčasnej dobe teší veľkej obľube nie len v odvetviach spoločnosti ako je automobilový priemysel či finančné služby, ale jedným z najvýznamnejších odvetví z hľadiska aplikovateľnosti AI je práve zdravotníctvo
. Štúdie ukazujú, že nástroje využívajúce metódy AI pre vyhodnotenie rádiologických vyšetrení sa môžu vyrovnať a v niektorých prípadoch aj prekonať presnosť diagnostiky rádiológom
. V prípade RT, štúdie hovoria o tom, že AI môže predstavovať efektívny podporný nástroj predovšetkým pri opakujúcich sa úlohách ako je kontúrovanie reprodukovateľných štruktúr orgánov
, čo má za následok vyššiu efektivitu práce špecialistu pri rovnakej či vyššej kvalite výstupov. V prípade karcinómu prostaty je možné skrátiť čas plánovania RT až o 50%
, rovnako ako aj v prípade karcinómu pľúc
. Ešte výraznejšie zefektívnenie plánovania RT deklaruje van Duren-Koopman
 v prípade plánovania RT pre karcinóm prsníka, kde je priemerné skrátenie času až 5-násobné.
2. Kvalita poskytovanej zdravotnej starostlivosti 
Kontúrovanie OAR a CTV je pre väčšinu oblastí tela usmernené medzinárodnými konsenzuálnymi odporúčaniami, ktorých cieľom je  maximalizovať klinické prínosy radiačnej liečby pre pacienta a zároveň minimalizovať vedľajšie účinky spôsobené nežiadúcim ožiarením rizikových orgánov. Preto je potrebné tieto medzinárodné odporúčania dodržať u každého pacienta. Z hľadiska regulátora však v praxi nie je jednoduché vynútiť a ani kontrolovať dodržiavanie týchto medzinárodných odporúčaní. Preto je v súčasnosti na Slovenska kvalita kontúrovania OAR a CTV, a tým pádom aj celková kvalita poskytovanej RT, závislá od odbornej vyspelosti daného pracoviska. 
Pritom štúdie ukazujú, že automatizované kontúrovanie by okrem skrátenia času mohlo výrazne znížiť aj variácie kontúr medzi jednotlivými lekármi, a to aj v prípade rôznych tvarov tela pacienta a rôznych polôh liečby
. Hoci pre rádiodiagnostiku sú na Slovensku oficiálne štandardy pre dozimetriu zavedené už od 90-tych rokov, v oblasti RT tomu tak stále nie je, hoci už v súčasnosti existuje množstvo medzinárodných štandardov pre rôzne anatomické oblasti, ako napr.  odporúčania Európskej spoločnosti pre rádioterapiu a onkológiu (ESTRO, z angl. European Society for Radiotherapy & Oncology), odporúčania Onkologickej skupiny radiačnej terapie (RTOG, z angl. Radiation Therapy Oncology Group), odporúčania PIVOTAL a veľa ďalších. Práve jednou z výhod niektorých nástrojov pre automatizované kontúrovanie OAR a CTV je apriórna adhrencia voči týmto štandardom, čo má vo finále pozitívny vplyv na kvalitu poskytovanej zdravotnej starostlivosti. V praxi to znamená, že dodržanie klinických odporúčaní znižuje riziko ožiarenia rizikových orgánov a presnejšie zacielenie CTV, a tým pádom efektívnejšiu liečbu pacienta s nižším rizikom nežiadúcich účinkov. Obzvlášť dôležité je to v rámci protokolu stereotaktickej RT (ďalej len SBRT, z angl. Stereotactic Body Radiotherapy) ktorý zahŕňa dodanie jednej vysoko-dávkovej radiačnej liečby alebo niekoľkých (zvyčajne 5) frakcionovaných RT namiesto niekoľko násobne vyššieho počtu frakcií s nižšou dávkou žiarenia. Do nádoru sa dodáva vysoká účinná dávka žiarenia, ktorá zvyšuje rýchlosť vyliečenia nádoru spôsobom, ktorý sa predtým nedal dosiahnuť štandardnou konvenčnou RT. Je však o to dôležitejšie, aby bola táto vysoká radiačná dávka nasmerovaná čo najpresnejšie na CTV a zároveň aby boli všetky OAR čo najlepšie odtienené.
3.3. Ohraničenie projektu a očakávané prínosy
Na základe argumentov vyššie bolo ako hlavný cieľ tohto projektu stanovené zabezpečiť softvérové (ďalej len SW)  a hardvérové (ďalej len HW) vybavenie podporujúce automatizované kontúrovanie orgánov pri plánovaní RT, a to tak, aby toto vybavenie bolo dostupné pre všetkých kľúčových poskytovateľov zdravotnej starostlivosti (ďalej len PZS) v rámci Slovenska. 
Riešenie by malo pomáhať automaticky kontúrovať OAR z CT vyšetrení, aby tak bolo plánovanie RT časovo efektívnejšie, v súlade s medzinárodnými odporúčaniami a s čo najmenším dopadom na zdravé tkanivo pacienta. Súčasne sa predpokladá, že toto riešenie pomôže skrátiť priemerný čas strávený radiačným onkológom pri plánovaní RT minimálne o 50% oproti aktuálnemu stavu. Ak teda radiačný onkológ strávi minimálne 30% svojho pracovného času kontúrovaním OAR a CTV
 a zároveň berieme do úvahy konzervatívny odhad skrátenia času strávenom pri kontúrovaní o 50%
, tak vo výsledku implementácia navrhovaného riešenia ušetrí jednému radiačnému onkológovi 15% (0,5 x 0,3 = 0,15) pracovného času, čo je pri 8 hodinovej pracovnej dobe a 20 dňovom pracovnom týždni 24 hodín mesačne, ktoré môže radiačný onkológ venovať plnohodnotnej zdravotnej starostlivosti o pacientov. 
Preto ako hlavný predpokladaný prínos projektu predstavuje ušetrený čas radiačných onkológov na Slovensku. Konkrétne je teda cieľom ušetriť 50% času, ktorý radiačný onkológ strávi pri kontúrovaní OAR (t. j. 15% z jeho pracovného času). Za tým účelom bude v rámci referenčného pracoviska na začiatku projektu určená súčasná priemerná doba v minútach, ktorú potrebuje radiačný onkológ na kontúrovanie OAR CT rezov v rámci bežného dňa. Rovnako bude táto metrika vyhodnotená aj po skončení projektu, t. j. po implementácii navrhovaného riešenia a po zaškolení zdravotníckych pracovníkov na používanie tohto nástroja. 
Implementácia projektu má taktiež nasledujúce predpokladané prínosy: 
· Zvýšený počet pacientov, ktorí v rámci jedného mesiaca podstúpia liečbu RT
· Skrátenie čakacích dôb na RT

· Vyššia kvalita poskytovanej zdravotnej starostlivosti, ktorá sa prejaví na: 
· Zlepšení klinických prínosov radiačnej liečby
· Znížení nežiadúcich účinkov RT

· Vyššej miere spokojnosti pacienta s liečebným procesom
Pri týchto očakávaných prínosoch však narážame na problém v tom, že nezávisia výhradne na procese kontúrovania OAR a sú ovplyvnené ďalšími inými faktormi - predovšetkým dostupnosťou zdravotníckej techniky (CT, lineárnych urýchľovačov) slúžiacej na plánovanie a aplikáciu RT. Preto na základe týchto prínosov nie je vhodné definovať indikátory na vyhodnocovanie projektu. 
Cieľovým beneficientom tohto projektu je radiačný onkológ, ktorému navrhované riešenie ušetrí čas strávený pri kontúrovaní OAR a taktiež je beneficientom pacient, ktorému bola nasadená na liečbu jeho onkologického ochorenia rádioterapia, ktorý dostane kvalitnejšiu zdravotnú starostlivosť.
3.4. AS IS procesy pri začiatku RT liečby
Na Obrázok 4 je zobrazený diagram súčasných procesov, ktoré prebehajú v rámci začiatku RT liečby. Farebne je zvýraznený článok procesu, ktorého optimalizáciu zabezpečí realizácia tohto projektu. Cieľom je, tento článok procesu zrýchliť o 50%, t. j. implementovaním riešenia ušetriť 50% času, ktorý radiačný onkológ pri tomto článku procesu v súčasnosti strávi.
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Obrázok 4: Biznis procesy pri začiatku RT liečby  – AS IS
1. Vznik ochorenia a indikácia na RT: Pacientovi bolo prostredníctvom špecialistu diagnostikované onkologické ochorenie. Ten istý špecialista, iný špecialista alebo multidisciplinárny tím rozhodne o liečbe pacienta prostredníctvom RT. Rola pacienta je v procese začiatku RT liečby pasívna.

2. Plánovacie CT vyšetrenie: Pacient absolvuje plánovacie CT vyšetrenie, ktoré mu vykoná rádiologický asistent na rádiologickom oddelení. 
3. Manuálne vyznačenie OAR a CTV v CT vyšetrení: Radiačný onkológ na svojej pracovnej stanici otvorí štúdiu z plánovacieho CT vyšetrenia prostredníctvom dedikovaného SW. V každom CT reze pomocou ťahov myšou manuálne vyznačí OAR a CTV. 
Súčasné problémy pri manuálnom vyznačovaní OAR a CTV v plánovacom CT vyšetrení:

· Táto práca je monotónna, keďže v každom reze musí vykonať rovnakú rutinnú činnosť.
· Zároveň je prácna, pretože jedno CT vyšetrenie obsahuje desiatky až stovky rezov a radiačný onkológ musí zaznačiť stovky až tisíce kontúr. 
· Tento proces trvá v priemere 10 až 30 minút, podľa zložitosti daného prípadu. V komplikovaných prípadoch (napr. CT hlavy a krku) môže tento proces zabrať až 90 min
.
· Manuálne kontúrovanie spôsobuje značnú variabilitu kvality kontúrovania naprieč všetkými pracoviskami na Slovensku.
· V súčasnosti nie je možné monitorovať mieru adherencie voči medzinárodným štandardom, a zároveň je veľmi komplikované ich celoplošne implementovať

4. Návrh niekoľkých variant RT plánu: Klinický fyzik na základe zaznačených OAR a CTV v CT vyšetrení navrhne niekoľko plánov RT, t. j. určí fyzikálne parametre ožarovania a vypočíta ožarovací plán vrátane optimalizácie dávky v CTV.
5. Posúdenie RT plánov a voľba RT plánu: Radiačný onkológ spoločne s klinickým fyzikom posúdia navrhnuté RT plány a vyberú z nich RT plán, ktorý je pre liečbu daného prípadu najvhodnejší.

6. Podanie prvej frakcie RT: Rádiologický technik spoločne s radiačným onkológom aplikuje prvú frakciu RT. 
7. Začiatok RT liečby: Aplikácia prvej frakcie RT zároveň znamená, že RT liečba pre pacienta začala.

3.5. Zainteresované strany/Stakeholderi 

Tabuľka 2: Zainteresované strany/Stakeholderi

	ID
	AKTÉR / STAKEHOLDER


	SUBJEKT

(názov / skratka)
	ROLA

(vlastník procesu/ vlastník dát/zákazník/ užívateľ …. Člen tímu atď.)
	Informačný systém

(názov ISVS a MetaIS kód)

	1.
	Prijímateľ zdravotnej starostlivosti / občan
	PrZS
	Zákazník
	Nerelevantné

	2.
	Radiačný onkológ
	RO
	Používateľ
	Nerelevantné

	3.
	Rádiologický technil
	RaT
	Člen tímu
	Nerelevantné

	4.
	Klinický fyzik
	KF
	Člen tímu
	Nerelevantné

	5.
	Poskytovateľ ústavnej zdravotnej starostlivosti
	PÚZS
	Vlastník procesu
	Nerelevantné

	6.
	Ministerstvo zdravotníctva SR
	MZ SR
	Sponzor projektu, zodpovednosť za štandardné postupy
	Nerelevantné


1. Prijímateľ zdravotnej starostlivosti / pacient / občan (PrZS)

PrZS je jedným z beneficientov projektu. Nástroj na automatizované kontúrovanie OAR a CTV výrazne šetrí čas RO pri rovnakej kvalite výstupov
, čo má za následok to, že RO sa môže lepšie sústrediť na medicínske špecifiká konkrétneho liečeného pacienta, a tým pádom môže poskytnúť kvalitnejšiu zdravotnú starostlivosť. Taktiež to môže mať za následok, že sa pacient dostane na RT rádovo o niekoľko dní skôr (za predpokladu dostupnosti zdravotnej techniky, ktorá väčšinou predstavuje „úzke hrdlo“ procesu). 
Z pohľadu riešených procesov uvažujeme skupinu PrZS ako homogénnu, bez potreby dodatočného členenia. Pri uvažovaní nad PrZS je potrebné brať do úvahy, že hlavným beneficientom systému budú občania, ktorým bude diagnostikované malígne onkologické ochorenie a ktorým zároveň bude stanovená liečba prostredníctvom RT. Z posledných dostupných informácii o incidencii onkologických ochorení
 vyplýva, že tieto ochorenia zasahujú širokú škálu populácie v rámci SR. Každoročne je diagnostikovaných približne 34.000 nových incidenčných prípadov, z čoho najväčšiu časť tvoria muži vo veku 60 – 75 rokov. Incidencia je geograficky vyrovnaná s miernou prevahou ochorení v Bratislavskom, Nitrianskom a Žilinskom kraji. Z tohto počtu je RT stanovená približne pre 11.000 pacientov (pozri vysvetlenie v kapitole 3.2.1).
Počet: 11.000 pacientov ročne 
2. Radiačný onkológ (RO)

RO je hlavným beneficientom projektu. Jeho prvou úlohou je vyznačiť OAR a CTV v štúdii z plánovacieho CT.  V tomto kroku ho navrhované riešenie odbremení od vykonávania rutinnej a prácnej činnosti, a tým pádom môže svoj čas a pozornosť zamerať na činnosti, ktoré skutočne prináležia jeho vzdelaniu a expertíze. Jeho ďalšou úlohou je za asistencie KF vybrať najvhodnejší plán RT a následne aplikovať PrZS prvú frakciu RT spoločne s RaT. Na základe Národného registra zdravotníckych pracovníkov v roku 2020 na Slovensku pôsobilo 127 lekárov s odbornosťou radiačný onkológ.
Počet: 127

3. Rádiologický technik (RaT)
AT je členom tímu realizujúceho procesy na začiatku RT liečby pacienta. Úlohou RaT je vykonať plánovacie CT vyšetrenie a upozorniť RO na to, že toto vyšetrenie bolo vykonané. RaT následne podáva pacientovi všetky naplánované frakcie RT. Na základe ročného štatistického zisťovania NCZI S01 o sieti poskytovateľov zdravotnej starostlivosti z roku 2020 na Slovensku pôsobí 112 zdravotníckych pracovníkov s odbornosťou rádiologický technik.
Počet: 112

4. Klinický fyzik (KF)
KF je členom tímu realizujúceho procesy na začiatku RT liečby pacienta. Jeho úlohou je návrh niekoľkých variant RT plánu. V praxi to vyzerá tak, že KF na základe radiačným onkológom zaznačených OAR a CTV v CT vyšetrení určí fyzikálne parametre ožarovania a vypočíta ožarovací plán vrátane optimalizácie dávky v CTV v niekoľkých variantoch. Následne asistuje RO pri výbere najvhodnejšieho RT plánu. Na základe ročného štatistického zisťovania NCZI S01 o sieti poskytovateľov zdravotnej starostlivosti z roku 2020 na Slovensku pôsobí 58 zdravotníckych pracovníkov s odbornosťou klinický fyzik.
Počet: 58

5. Poskytovateľ ústavnej zdravotnej starostlivosti (PÚZS)

Zariadenia ústavnej zdravotnej starostlivosti sú legislatívne definované zákonom č. 576/2004, §7 ods. 4 a ods. 10. Z ohľadom na zameranie projektu sú relevantní tí PÚZS, ktorí v rámci zdravotných výkonov poskytujú RT, a zároveň sú vybavení aspoň jedným lineárnym urýchľovačom. PÚZS, ako zamestnávateľ RO, je jedným z beneficientov projektu, keďže navrhované riešenie prinesie efektívnejšie využitie pracovného času jeho zamestnancov a zabezpečí vyššiu kvalitu poskytovanej zdravotnej starostlivosti. 
V tabuľke nižšie sa nachádza zoznam PÚZS, ktorí poskytujú RT, spoločne s počtom výkonov za roky 2016-2020, tak ako ich nahlásili spravodajské jednotky do NCZI v rámci ročného výkazu o činnosti radiačnej onkológie (C03). 
Počet: 13

Tabuľka 3: Zoznam PÚZS vykonávajúcich RT a počet RT výkonov v rokoch 2017-2019

	Pracovisko
	Počet plánovacích CT vyšetrení

	
	2016
	2017
	2018
	2019
	2020

	Fakultná nemocnica Nitra
	894
	964
	1036
	853
	723

	Fakultná nemocnica s poliklinikou F.D.Roosevelta Banská Bystrica
	863
	725
	733
	694
	630

	Fakultná nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Prešov
	486
	512
	545
	557
	795

	Fakultná nemocnica s poliklinikou Žilina
	270
	50
	42
	35
	20

	Fakultná nemocnica Trenčín
	816
	766
	783
	313
	374

	Nemocnica Komárno s. r. o.
	411
	477
	113
	1771
	799

	Národný onkologický ústav
	1427
	1351
	1298
	4193
	1523

	Nemocnica s poliklinikou Štefana Kukuru Michalovce, a.s.
	372
	350
	350
	332
	314

	Onkologický ústav sv. Alžbety s.r.o.
	1587
	1273
	1240
	1140
	1266

	Svet zdravia, a.s., všeobecná nemocnica Rimavská Sobota
	360
	350
	326
	277
	149

	Univerzitná nemocnica Martin
	885
	805
	896
	1242
	1170

	Ústredná vojenská nemocnica SNP Ružomberok - fakultná nemocnica
	0
	98
	229
	336
	340

	Východoslovenský onkologický ústav, a.s.
	1989
	1798
	1651
	1653
	1757

	(Všeobecná nemocnica s poliklinikou Lučenec n.o.)*
	239
	208
	217
	149
	177

	Spolu
	10599
	9727
	9459
	13545
	10037


* Pracovisko nie je v súčasnej dobe vybavené lineárnym urýchľovačom a neexistuje oficiálny dokument, ktorý by hovoril o pláne toto pracovisko lineárnym urýchľovačom vybaviť.
6. Ministerstvo zdravotníctva SR (MZ SR)
MZ SR ako ústredný orgán štátnej správy pre zdravotnú starostlivosť je hlavným sponzorom uvažovaného projektu. Hlavným organizačným útvarom MZ SR zapojeným do projektu je Sekcia digitalizácie a informatiky, ktorá plní úlohy súvisiace so zabezpečovaním koncepcie štátnej politiky v oblasti digitalizácie zdravotníctva a rozvoja informačných a komunikačných technológií v rezorte zdravotníctva.

Počet: 1

  

3.6. Ciele projektu a merateľné ukazovatele
Cieľom projektu je zabezpečiť SW a HW vybavenie podporujúce automatizované kontúrovanie orgánov v rámci procesu plánovania rádioterapie, a to tak, aby toto vybavenie bolo dostupné pre všetkých 13 kľúčových PÚZS v rámci Slovenska a pokrývalo moderné štandardy pre plánovanie RT. 
Riešenie má zabezpečiť:

· Významné zníženie času, ktorý RO strávi pri kontúrovaní orgánov v rámci plánovania RT

· Čo najpresnejšie plánovanie RT s čo najmenším dopadom na zdravé tkanivo
· Štandardizáciu a využívanie najlepšej praxe pri kontúrovaní orgánov
Tabuľka 4: Ciele/Merateľné ukazovatele 

	ID
	CIEĽ
	NÁZOV
MERATEĽNÉHO A VÝKONNOSTNÉHO UKAZOVATEĽA (KPI)
	POPIS
UKAZOVATEĽA
	MERNÁ JEDNOTKA
(v čom sa meria ukazovateľ)
	AS IS
MERATEĽNÉ VÝKONNOSTNÉ HODNTOY
(aktuálne hodnoty)
	TO BE 
MERATEĽNÉ VÝKONNOSTNÉ HODNTOY
(cieľové hodnoty projektu)
	SPÔSOB ICH MERANIA/

OVERENIA 
PO NASADENÍ
(overenie naplnenie cieľa)
	POZNÁMKA

	1.
	Skrátiť čas ktorý RO strávi vyznačovaním OAR 
	Čas strávený vyznačovaním OAR
	Priemerný čistý čas, ktorý potrebuje RO na kontúrovanie  (segmentovanie) CT rezov
	minúty
	Potrebné zmerať
	Skrátenie času o 50%
	Overenie prínosu na 1 až 3 referenčných pracoviskách
	


3.7. Špecifikácia potrieb koncového používateľa
Používateľ potrebuje, aby navrhované riešenie automatizovaného kontúrovania s využitím AI zlepšilo efektivitu pracovného postupu pri liečbe onkologických pacientov formou RT. Vyžaduje sa preto, čo najvyššia miera automatizácie navrhovaného riešenia a jeho začlenenie do existujúcich pracovných postupov tak, aby za bežných okolností nebola potrebná interakcia užívateľa s týmto riešením.

Po vykonaní plánovacieho CT, odošle RaT požadovanú štúdiu do systému navrhovaného riešenia, ktorý ju automaticky deteguje, zabezpečí segmentáciu OAR korešpondujúcu s medzinárodnými štandardami ESTRO, RTOG a i., a následne štúdiu spolu so súborom kontúr automaticky odošle do cieľového systému - napr. liečebného plánovacieho systému, PACS-u, a pod..

Alternatívnym, ale menej preferovaným procesom je, že po odoslaní štúdie plánovacieho CT do navrhovaného riešenia, je potrebná interakcia užívateľa so SW – napr. import, výber zo zoznamu OAR, manuálne spustenie automatizovanej segmentácie, manuálny export. Vyžaduje sa rovnako aj v tomto prípade výsledok automatického kontúrovania, korešpondujúci s medzinárodnými štandardami ESTRO, RTOG, a i..

Proces automatizovaného kontúrovania, môže, ale aj nemusí, bežať v rámci HW infraštruktúry daného PÚZS. Ak navrhované riešenie odosiela dáta obsahujúce osobné údaje pacienta (napr. v DICOM formáte) mimo HW infraštruktúru daného PÚZS, dodávateľ riešenia je povinný zabezpečiť ich anonymizáciu pred opustením PÚZS. Navrhované riešenie musí taktiež zabezpečiť, že spracúvane dáta v originálnej, ale aj v anonymizovanej podobe, neopustia územie EÚ.

Predpokladá sa, že navrhované riešenie skráti pre RO čas strávený kontúrovaním OAR a CTV minimálne o 50%. 
 
3.8. Riziká a závislosti

Medzi hlavné riziká projektu patria:

· Riziko neschválenia projektu na realizáciu

· Riziko nedostatočnej súčinnosti PÚZS

· Riziko nedovolenej štátnej pomoci

· Riziko nedodržania termínov projektu

· Riziko oneskorenia procesu verejného obstarávania

· Riziko nedostatočných ľudských kapacít na realizáciu projektu
3.9. Alternatívy a Multikriteriálna analýza
3.9.1. Stanovenie alternatív pomocou biznisovej vrstvy architektúry

1. Skupina problémov: Nízka efektivita RO v procese vyznačovania OAR a CTV

Vyznačovanie (kontúrovanie) OAR a CTV v súčasnosti predstavuje monotónnu a veľmi prácnu činnosť pri ktorej RO strávi 30%-50% svojho pracovného času.
Navrhované riešenie – ALT1: Nástroj, ktorý zjednoduší prácu RO tým, že dokáže interpolovať manuálne kontúrovanie zaznačené v rámci 2 rezov, ktoré nie sú navzájom súsledné. V praxi to znamená, že RO nekontúruje manuálne každý jeden rez CT štúdie, ale stačí, ak vyznačí každý tretí až piaty rez, v závislosti od zložitosti prípadu, a vo zvyšných rezoch dokáže nástroj kontúrovanie interpolovať.  
Navrhované riešenie – ALT2: Nástroj, ktorý umožní automatizované kontúrovanie OAR a CTV bez nutnosti manuálneho zaznačovania RO. RO zadá nástroju požiadavku na vykonanie automatizovaného kontúrovania a nástroj po krátkom čase, rádovo v minútach, vráti RO štúdiu z plánovacieho CT s farebne zaznačenými obrysmi OAR a CTV.
2. Skupina problémov: Nízka adherencia RO voči medzinárodným štandardom pre plánovanie RT
Manuálne kontúrovanie spôsobuje značnú variabilitu kontúrovania, a to nie len naprieč všetkými pracoviskami na Slovensku, ale aj interne v rámci jednotlivých pracovísk. Táto variabilita má negatívny vplyv na kvalitu výsledného kontúrovania, pričom mieru adherencie voči medzinárodným štandardom v súčasnosti nie len nie je možné monitorovať, ale zároveň je obtiažne ju celoplošne implementovať.

Navrhované riešenie – ALT3: Nástroj, ktorý umožní apriórnu implementáciu medzinárodných štandardov pre plánovanie rádioterapie, ako napr. ESTRO, RTOG, a i. pre všetky dôležité anatomické oblasti.

Navrhované riešenie – ALT4: Nástroj, ktorý umožní automatizované kontúrovanie OAR a CTV bez nutnosti manuálneho zaznačovania RO, tak ako v navrhovanom riešení ALT2, avšak zároveň umožní aj apriórnu implementáciu medzinárodných štandardov pre plánovanie rádioterapie, ako napr. ESTRO, RTOG, a i. pre všetky dôležité anatomické oblasti.
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Obrázok 5: Alternatívne riešenia - biznis vrstva
3.9.2. Multikriteriálna analýza

Výber alternatív prebieha na úrovni biznis vrstvy prostredníctvom MCA zostavenej na základe kapitoly Motivácia a rozsah projektu, ktorá obsahuje ciele, ktoré by sa mali realizáciou projektu dosiahnuť a jednotlivých stakeholderov a ich rolí. V nasledujúcej tabuľke sú definované jednotlivé kritéria z pohľadu vlastníkov kritérií:
Tabuľka 5: Definícia kritérií z pohľadu vlastníkov kritérií

	
	KRITÉRIUM
	ZDÔVODNENIE KRIÉRIA
	PrZS
	RO
	RaT
	KF
	PÚZS
	MZ SR

	BIZNIS VRSTVA
	Čas, ktorý RO strávi pri kontúrovaní jednej štúdie sa skráti min. o 50% KO)
	Manuálne kontúrovanie trvá v priemere 10 až 30 minút, podľa zložitosti daného prípadu. V komplikovaných prípadoch (napr. CT hlavy a krku) môže tento proces trvať aj 90 min.
	X
	X
	
	X
	X
	

	
	Automatizované kontúrovanie OAR a CTV bez nutnosti manuálneho zaznačovania RO pre všetky dôležité anatomické oblasti (KO) 
	Manuálne kontúrovanie je monotónna práca, keďže v každom reze musí vykonať obdobnú rutinnú činnosť. Zároveň je to činnosť prácna, pretože jedno CT vyšetrenie obsahuje desiatky až stovky rezov
	
	X
	
	
	X
	

	
	Automatizované kontúrovanie lymfatických uzlín
	Manuálne kontúrovanie lymfatických uzlín je monotónna a prácna činnosť
	
	X
	
	
	X
	

	
	Aplikovateľnosť automatizovaného kontúrovania aj na štúdie z MR
	MR je síce dnes súčasťou len približne 1-2% všetkých plánovacích vyšetrení, ale postupne sa stále viac dostáva do popredia. S ohľadom na plánovanú dĺžku projektu môže toto kritérium nadobúdať na dôležitosti.
	X
	X
	X
	
	X
	

	
	Implementácia medzinárodných štandardov pre plánovanie rádioterapie pre všetky dôležité anatomické oblasti (KO)
	Manuálne kontúrovanie spôsobuje značnú variabilitu kvality kontúrovania naprieč všetkými pracoviskami na Slovensku

V súčasnosti nie je možné monitorovať mieru adherencie voči medzinárodným štandardom, a zároveň je obtiažne ich celoplošne implementovať
	X
	X
	
	
	X
	X

	
	Implementácia medzinárodných štandardov pre protokol SBRT
	SBRT je metóda RT, ktorá umožňuje kondenzáciu kurzu RT, napr. v prípade RT prostaty na 5 liečebných sedení. Pri SBRT sa používajú pokročilé technológie dodávania liečby a parametre plánovania žiarenia na bezpečné a účinné dodávanie vyšších dávok za deň.
	X
	X
	
	
	X
	


Na základe definovaných kritérií boli posúdené jednotlivé varianty z toho pohľadu, či dané kritérium spĺňajú a ako ho dosiahnu. V nasledujúcej tabuľke je sumarizácia tohto posúdenia.
Tabuľka 6: Posúdené biznis alternatív z pohľadu splnenia kritérií

	Zoznam kritérií
	Alt 1
	Spôsob

dosiahnutia
	Alt 2
	Spôsob

dosiahnutia
	Alt 3
	Spôsob

dosiahnutia
	Alt 4
	Spôsob

dosiahnutia

	Čas, ktorý RO strávi pri kontúrovaní jednej štúdie sa skráti min. o 50% (KO)
	áno
	RO nekontúruje manuálne každý jeden rez CT štúdie, ale stačí, ak vyznačí každý tretí až piaty rez, v závislosti od zložitosti prípadu, a vo zvyšných rezoch dokáže nástroj kontúrovanie interpolovať
	áno
	RO zadá nástroju požiadavku na vykonanie automatizovaného kontúrovania a nástroj po krátkom čase, rádovo v minútach, vráti RO štúdiu z plánovacieho CT s farebne zaznačenými obrysmi OAR a CTV
	nie
	
	áno
	Viď ALT 2

	Automatizované kontúrovanie OAR a CTV bez nutnosti manuálneho zaznačovania RO pre všetky dôležité anatomické oblasti (KO)
	nie
	
	áno
	Nástroj umožní automatizované kontúrovanie OAR a CTV bez nutnosti manuálneho zaznačovania RO
	nie
	
	áno
	Viď ALT 2

	Automatizované kontúrovanie lymfatických uzlín
	nie
	
	áno
	Nástroj umožní automatizované kontúrovanie lymfatických uzlín bez nutnosti manuálneho zaznačovania RO
	nie
	
	áno
	Viď ALT 2

	Aplikovateľnosť automatizovaného kontúrovania aj na štúdie z MR
	nie
	
	áno
	Nástroj umožní automatizované kontúrovanie aj na štúdiách z MR vyšetrení
	nie
	
	áno
	Viď ALT 2

	Implementácia medzinárodných štandardov pre plánovanie rádioterapie pre všetky dôležité anatomické oblasti (KO)
	nie
	
	nie
	
	áno
	Nástroj umožní apriórnu implementáciu medzinárodných štandardov pre plánovanie rádioterapie pre všetky dôležité anatomické oblasti.
	áno
	Viď ALT 3

	Implementácia medzinárodných štandardov pre SBRT protokol
	nie
	
	nie
	
	áno
	Nástroj umožní apriórnu implementáciu medzinárodných štandardov pre plánovanie SBRT protokolu
	áno
	Viď ALT 3


3.9.3. Stanovenie alternatív pomocou aplikačnej vrstvy architektúry

Alternatívy na úrovni aplikačnej architektúry reflektujú alternatívy vypracované na základe vyššie popísanej architektonickej biznis vrstvy. Vzhľadom na splnenie KO kritérií na úrovni biznis vrstvy jedinou alternatívou (ALT 4), ďalej uvažujeme nad aplikačnými alternatívami iba pre túto alternatívu riešenia.

Aplikačná vrstva architektúry dopĺňa informácie k alternatíve vybranej pomocou MCA z biznis architektúry a definuje nasledovné požiadavky: 

· Nutné – aplikačné moduly/funkcionality, ktoré sú nevyhnutné pre dosiahnutie cieľov definovaných ako KO kritéria nadradenej biznis vrstvy a to,

· Modul Automatizované kontúrovanie

· Modul Implementácia medzinárodných štandardov pre kontúrovanie OAR a CTV

· Preferované – aplikačné moduly/funkcionality, ktoré rozvíjajú biznis alternatívu a vytvárajú dodatočné prínosy, započítané v CBA to,

· Modul Kontúrovanie lymfatických uzlín 
· Modul SBRT protokol 

· Modul Automatizované kontúrovanie na MR štúdiách
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Obrázok 6: Alternatívne riešenia - aplikačná vrstva
3.9.4. Stanovenie alternatív pomocou technologickej vrstvy architektúry

Alternatívy na úrovni technologickej architektúry reflektujú alternatívy vypracované na základe „nadradenej“ architektonickej aplikačnej vrstvy. Z hľadiska infraštruktúry potrebnej na beh jednotlivých aplikácií a modulov, sú definované alternatívy technologickej architektúry ako:

· Technologická ALT 1: On-premise riešenie
· Riešenie je samostatne nainštalované a pracujúce na HW infraštruktúre u jednotlivých PÚZS, bez potreby zasielať dáta do cloudu.
· Technologická ALT 2: Cloudové riešenie
· Riešenie je nainštalované na už existujúcej HW infraštruktúre u jednotlivých PÚZS, s tým, že zasiela štúdie do cloudu, kde sú vyhodnotené (je uskutočnené automatizované kontúrovanie OAR a CTV) a zaslané naspäť do infraštruktúry PÚZS.
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Obrázok 7: Alternatívne riešenia - technologická vrstva
Uvažované alternatívy sú porovnávané vzhľadom na informácie o dostupných riešeniach a vzhľadom na informácie o súčasných technologických riešeniach  na strane PÚZS. Z hľadiska naplnenia biznisových a aplikačných požiadaviek sú obe technologické alternatívy rovnocenné a tým pádom nie je žiadna z nich preferovaná. 
4. POŽADOVANÉ VÝSTUPY  (PRODUKT PROJEKTU)
Proces kontúrovania OAR, tvorí 30% až 50% pracovnej náplne radiačného onkológa
. Taktiež pre RT na Slovensku nie sú zavedené oficiálne štandardy, hoci už v súčasnosti existuje rad medzinárodných štandardov pre rôzne anatomické oblasti, ako napr.  ESTRO, RTOG, PIVOTAL, a i. 
Požadované výstupy projektu preto sú:
· Modul Automatizované kontúrovanie:  Vo všetkých kľúčových pracoviskách, ktoré podávajú RT, bude implementovaný nástroj na automatizované kontúrovanie OAR a CTV

· Modul Implementácia medzinárodných štandardov pre kontúrovanie OAR a CTV pre všetky dôležité anatomické oblasti
Projekt má za cieľ zabezpečiť tieto moduly pre všetky kľúčové pracoviská na 5 rokov.
4.1. Spôsob nasadenia

Spoločne s hlavným odborníkom MZ SR pre radiačnú onkológiu boli stanovené všetky kľúčové pracoviská radiačnej onkológie na Slovensku, ktoré sú relevantnými prijímateľmi výstupov tohto projektu. Podmienky pre zaradenie pracoviska do projektu sú nasledujúce:
· Na pracovisku v rokoch 2019 až 2021 boli realizované výkony plánovania ožarovania v rámci procesu radiačnej liečby
· Pracovisko v súčasnosti disponuje aspoň jedným funkčným lineárnym urýchľovačom

Na základe predbežných trhových konzultácií (ďalej len PTK) vyplynuli dve možnosti pre technologickú architektúru riešenia – on-premise riešenie, kedy celé riešenie je inštalované a prevádzkované v rámci HW infraštruktúry PZS, alebo cloudové riešenie, kedy samotný SW je inštalovaný na HW infraštruktúre PZS, avšak anonymizované CT snímky posiela na vyhodnotenie (generovanie kontúr OAR) do cloudu. V oboch týchto prípadoch sa nepredpokladá potreba výrazných investícii do HW u daného PZS, a teda jadrom projektu je SW nástroj. 

Nasadenie riešenia teda vo svojej podstate predstavuje inštaláciu SW nástroja v rámci HW infraštruktúry u 13 PZS na Slovensku. V rámci inštalácie sa predpokladá potreba integrácie riešenia na plánovací systém už v súčasnosti inštalovaný u daného PZS. Náklady na túto integráciu sú zahrnuté v rámci celkových nákladov na obstaranie riešenia. Ďalšie integrácie na nemocničné a ambulantné informačné systémy u PZS nie sú potrebné. Nasadenie riešenia u 13 PZS, vrátane integrácie na plánovacie systémy nepresiahne 13 týždňov, t. j. maximálne 1 týždeň na 1 pracovisko.
Zároveň súčasťou riešenia bude:

· Zaškolenie minimálne 3 zamestnancov od každého poskytovateľa zdravotnej starostlivosti zapojeného do projektu
· Návod na obsluhu nástroja v slovenskom jazyku
· Zákaznícka podpora dostupnú do 12 hodín počas pracovných dní 
To by malo zabezpečiť to, že riešenie bude plne používané na všetkých 13 pracoviskách najneskôr do 6 mesiacov od zaradenia navrhovaného riešenia do plnej prevádzky na všetkých 13 pracoviskách. Keďže riešenie pre RO, ako hlavného vlastníka procesu, predstavuje výrazné zjednodušenie práce a zásadné šetrenie času, používanie riešenia bude dobrovoľné a MZ SR nepredpokladá potrebu inej formy motivácie používania riešenia, či už prostredníctvom bonusov alebo prostredníctvom zavedenia (právnej) povinnosti. MZ SR však bude od dodávateľa riešenia požadovať za každé zapojené pracovisko reporty vo forme počtu a typu realizovaných plánovaní RT za podpory automatického kontúrovania OAR. 

4.2. Investičný plán a stratégia
Prostredníctvom nástroja technickej pomoci (TSI, z angl. Technical support instrument) bola v roku 2020 vypracovaná národná stratégia pre aplikáciu umelej inteligencie do zdravotníctva
. Pri vypracovávaní tejto stratégie sa snažilo MZ SR klásť dôraz na čo najvyššiu mieru aplikovateľnosti výstupov z tejto stratégie do praxe v relatívne krátkom časovom horizonte. Za tým účelom bolo definovaných takmer 30 rámcových projektových zámerov. Jedným z nich je projektový zámer na implementáciu automatizovaného kontúrovania orgánov podporovaného umelou inteligenciou pre rádioterapiu. 
Následne bola táto téma zaradená aj do plánu obnovy a odolnosti, kde je v rámci komponentu 11 Moderná a dostupná zdravotná starostlivosť, v investícii 3 Digitalizácia v zdravotníctve jedným z cieľov zavedenie SW nástrojov pre kontúrovanie orgánov za podpory umelej inteligencie
. Zároveň bolo prostredníctvom plánu obnovy a odolnosti pre tento projekt zabezpečené aj financovanie.
5. NÁHĽAD ARCHITEKTÚRY
Na základe vyššie uvedených výstupov možno RO definovať ako vlastníka procesu. Nové, upravené, biznis procesy sú zobrazené na Obrázok 8. V porovnaní s AS IS procesmi (Obrázok 4) je v TO BE procesoch z pohľadu RO článok procesu „Manuálne vyznačenie OAR a CTV v CT vyšetrení“ nahradený článkom procesu „Kontrola výsledkov kontúrovania v plánovacom systéme“. Zároveň je do procesu zaradených niekoľko automatizovaných krokov, ktoré budú bežať bez potreby externého zásahu, či už od RO, alebo od iného aktéra v rámci procesu. Na základe PTK sa predpokladá, čas, za ktorý zbehne reťaz automatizovaných krokov je rádovo v minútach; pre väčšinu vyšetrení do 5 min, bez ohľadu na zvolenú technologickú architektúru. 

Z hľadiska technologickej vrstvy sú obe technologické alternatívy rovnocenné pre naplnenie biznisových a aplikačných požiadaviek a tým pádom nie je žiadna z nich preferovaná. Preto aj na diagrame nižšie sú naznačené bloky „Anonymizácia štúdie“ a „Deanonymizácia štúdie“, avšak ich vykonanie nepredstavuje zásadné predĺženie času realizácie automatizovaného kontúrovania.
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Obrázok 8: Biznis procesy pri začiatku RT liečby – TO BE
6. LEGISLATÍVA
Pre naplnenie cieľov a dodanie výstupov projektu nie sú potrebné žiadne legislatívne úpravy.
7. ROZPOČET A PRÍNOSY
7.1. Predpokladané prínosy projektu

Hlavné prínosy projektu sa sústreďujú na čas ušetrený radiačnému onkológovi v rámci jeho pracovného časového fondu. Na základe štatistík NCZI na Slovensku pôsobí 127 radiačných onkológov s celkovým spoločným úväzkom na úrovni 83,2
. Budeme predpokladať, že v rámci každého z 83,2 úväzkov radiačných onkológov je minimálne 30% času stráveného kontúrovaním OAR. Zároveň predpokladáme, že bude naplnený cieľ, že navrhované riešenie umožní zredukovať tento čas o 50%. Z toho vyplýva, že navrhované riešenie umožní ušetriť 12,5 pracovných mesiacov každý mesiac (83,246 * 0,5 * 0,3 = 12,49). 
Priemerná hrubá mesačná mzda v hospodárstve SR bola v 1. – 4. kvartáli 2021 Štatistickým úradom SR určená na úrovni 1.211€
. Zároveň základná zložka mzdy lekára pracujúceho v pracovnom pomere na ustanovený týždenný pracovný čas v zariadení ústavnej zdravotnej starostlivosti, ktorý získal odbornú spôsobilosť na výkon špecializovaných pracovných činností v špecializačnom odbore a vykonáva špecializované pracovné činnosti v príslušnom špecializačnom odbore, je najmenej 2,30-násobok priemernej mesačnej mzdy zamestnanca v hospodárstve Slovenskej republiky zistenej Štatistickým úradom Slovenskej republiky, tak ako to definuje zákon č. 578/2004 Z. z. o poskytovateľoch zdravotnej starostlivosti, zdravotníckych pracovníkoch, stavovských organizáciách v zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov. Z toho vyplýva, že základnú hrubú mzda RO v roku 2023 môžeme uvažovať na úrovni 2.785,30 € (1211 € * 2,30 = 2.785,30 €), a tým pádom 3.765,73 € super hrubú mzdu (2.785,30 € * 1.352 = 3.765,73 €). Mesačne teda umožní navrhované riešenie ušetriť 47.033,97 € (3.765,73 € * 12,49 = 47.033,97 €). 
Taktiež uvažujeme vplyv inflácie, ktorá bol na základe údajov štatistického úradu SR za rok 2021 stanovená na úrovni 3.2%
. Rovnako bol do výpočtu prínosov zakomponovaný aj predpokladaný medziročný rast personálnych nákladov v zdravotníctve. Priemerná mesačná hrubá mzda v sektore zdravotníctva podľa štatistického úradu SR bola za obdobie 1. - 4 Q./2021 na úrovni 1395€, zatiaľ čo za rok 2020 bola táto hodnota 1226 €
. Medziročný nárast teda činí 12,1% ( (1395 € - 1226 €)/1395 € = 0,121).

Tabuľka 7 zobrazuje predpokladané prínosy projektu pre roky 2024 až 2027. Celkové predpokladané prínosy za roky 2023 až 2027 sú vyčíslené na 3.810.122 €.
Tabuľka 7: Čisté peňažné toky nefinančných benefitov pri realizácii projektu
	
	Počet jednotiek
	Celkom
	2023
	2024
	2025
	2026
	2027

	Počet úväzkov RO
	83.25
	416.23
	83.25
	83.25
	83.25
	83.25
	83.25

	Finančné vyjadrenie priemerného benefitu na 1 úväzok RO v €
	6,778.31
	10,722.22
	7,842.34
	9,073.39
	10,497.69
	12,145.57
	14,052.12

	Čisté peňažné toky nefinančných benefitov v €
	564,267.53
	4,462,911.28
	652,843.54
	755,323.78
	873,890.88
	1,011,070.08
	1,169,783.00


Taktiež je potrebné spomenúť aj kvalitatívny prínos v zmysle zvýšenej kvality poskytovanej zdravotnej starostlivosti, ktorú však nevieme kvantifikovať či monetizovať. V princípe to však znamená, že tým, že navrhované riešenie zavádza dodržiavanie medzi národných klinických odporúčaní, znižuje tým riziko ožiarenia OAR a zvyšuje pravdepodobnosť presného zacielenia CTV a tým pádom prináša efektívnejšiu liečbu pacienta s nižším rizikom nežiadúcich účinkov. Zároveň tým, že navrhované riešenie výrazne šetrí čas RO pri rovnakej kvalite výstupov, RO sa môže lepšie sústrediť na medicínske špecifiká konkrétneho liečeného pacienta, a tým pádom taktiež môže poskytnúť kvalitnejšiu zdravotnú starostlivosť. 
7.2. Predpokladané náklady projektu

V roku 2014 bol podobný SW podporujúci plánovanie RT obstarávaný v Írsku za 39.000 €
. Keďže sa predpokladalo, že s odstupom 8 rokov sa cena za SW mohla mierne zmeniť, v odhadovaných nákladoch sa počítalo so zaokrúhlenou sumou 40.000 € za jednu licenciu na jeden rok. Očakávaným výstupom projektu je obstaranie licencie na takéto riešenie na dobu 5 rokov, preto finálna jednotková cena bola odhadovaná na 200.000 € (5 * 40.000 € = 200.000 €).
Jedným z cieľov PTK bolo určenie predpokladanej hodnoty zákazky (ďalej len PHZ). Zo všetkých predpokladaných cien zistených v rámci PTK, tak ako sú uvedené v Tabuľke 8, bola PHZ určená ako aritmetický priemer. A teda PHZ na základe PTK bola pre 13 pracovísk na 5 rokov, vrátane nákladov na HW, stanovená na 1.101.203,26 €. Táto suma v sebe zahŕňa aj všetky potrebné inštalácie, konfigurácie riešenia, všetky integrácie potrebné na sprevádzkovanie riešenia a taktiež aplikačné školenia minimálne 3 zdravotníckych pracovníkov na každom z 13 participujúcich pracovísk. V prepočte na jedno pracovisko vychádza toto riešenie na 84.707,94 €. 
Tabuľka 8: Výstupy z PTK použité na stanovenie PHZ

	Hospodársky subjekt
	Cena riešenia

	HS1
	      652,000.00 € 

	HS2
	      995,016.30 € 

	HS3
	  1,065,000.00 € 

	HS4
	  1,139,000.00 € 

	HS5
	  1,655,000.00 € 

	Aritmetický priemer
	  1,101,203.26 € 


Rozdiel medzi PHZ z PTK a cenou odhadovanou na základe benchmarku z Írska možno odôvodniť časovým odstupom a s ním súvisiacim pokrokom v technológiách v oblasti spracovania obrazu prostredníctvom umelej inteligencie. Zároveň možno predpokladať aj výraznú množstevnú zľavu, keďže zahŕňa 13 pracovísk a jedná sa o projekt s celonárodným dosahom. 
7.3. Vyhodnotenie pomeru prínosov voči výdavkom

Pri porovnaní scenára 1, t. j. situácie s realizáciou projektu, a scenára 0, t. j. bez realizácie projektu, vychádza rozdiel nediskontovaných peňažných tokov na úrovni 3.361.708 €. Za predpokladu diskontnej sadzby na úrovni 5% je potom ekonomická čistá súčasná hodnota investície projektu v porovnaní so scenárom 0 bez realizácie projektu tento na úrovni 2.761.357 € (pre detail viď Tabuľka 9). Pomer prínosov voči výdavkov (ďalej len BCR, z angl. benefits to costs ratio) vychádza na úrovni 3,63.
Tabuľka 9: Čisté peňažné toky (Scenár 1: s realizáciou projektu vs. Scenár 0: bez realizácie projektu)
	
	Celkom (diskontované)
	Celkom (nediskontované)
	2023
	2024
	2025
	2026
	2027

	Peňažné toky nákladov v zmysle rozdielu scenárov
	-1,048,765
	-1,101,203
	-1,101,203
	0
	0
	0
	0

	Peňažné toky výnosov v zmysle rozdielu scenárov
	3,810,122
	4,462,911
	652,844
	755,324
	873,891
	1,011,070
	1,169,783

	Čisté peňažné toky (Scenár 1 vs. Scenár 0)
	2,761,357
	3,361,708
	-448,360
	755,324
	873,891
	1,011,070
	1,169,783


8. HARMONOGRAM JEDNOTLIVÝCH FÁZ PROJEKTU a METÓDA JEHO RIADENIA 
	ID
	FÁZA/AKTIVITA
	ZAČIATOK

(odhad termínu)
	KONIEC

(odhad termínu)
	POZNÁMKA

	1.
	Prípravná fáza
	09/2021
	10/2021
	

	2.
	Iniciačná fáza
	10/2021
	08/2022
	

	3.
	Realizačná fáza
	08/2022
	03/2023
	

	3a
	Analýza a Dizajn
	08/2022
	10/2022
	

	3b
	Nákup technických prostriedkov, programových prostriedkov a služieb
	08/2022
	12/2022
	

	3c
	Implementácia a testovanie 
	01/2023
	03/2023
	

	3d
	Nasadenie a PIP
	01/2023
	03/2023
	

	4.
	Dokončovacia fáza
	03/2023
	06/2023
	

	5.
	Podpora prevádzky (SLA)
	03/2023
	03/2027
	


9. PROJEKTOVÝ TÍM

	ID
	Meno a Priezvisko
	Pozícia
	Oddelenie
	Rola v projekte

	1.
	Matúš šesták
	Generálny riaditeľ
	Sekcia digitalizácie a informatiky
	Zástupca vlastníkov procesov objednávateľa

	2.
	Pavol Dubinský
	Hlavný odborník MZ za radiačnú onkológiu
	Východoslovenský onkologický ústav
	Zástupca kľúčových používateľov objednávateľa

	3.
	Lukáš Palaj
	Riaditeľ
	Odbor digitalizácie a umelej inteligencie
	Projektový manažér objednávateľa


10. PRACOVNÉ NÁPLNE 

11. ODKAZY

12. PRÍLOHY 

� Zdroj: hlavný odborník Ministerstva zdravotníctva pre radiačnú onkológiu


� Pre všetky údaje v rámci odseku je zdrojom Štatistický úrad SR, dostupné � HYPERLINK "http://statdat.statistics.sk/cognosext/cgi-bin/cognos.cgi?b_action=cognosViewer&ui.action=run&ui.object=storeID%28%22i3E83B89B86384FBBA22405A686C193CA%22%29&ui.name=Naj%C4%8Dastej%C5%A1ie%20pr%C3%AD%C4%8Diny%20%C3%BAmrtia%20obyvate%C4%BEov%20SR%20%5Bas1007rs%5D&run.outputFormat=&run.prompt=true&cv.header=false&ui.backURL=%2Fcognosext%2Fcps4%2Fportlets%2Fcommon%2Fclose.html&run.outputLocale=sk" ��online�


� Pre všetky údaje v rámci odseku je zdrojom Národný onkologický register na NCZI, dostupné � HYPERLINK "https://iszi.nczisk.sk/nor.sr/incidencia/odhad/sumarny-prehlad?filter=%7b%22ukazovatel%22:%22abs%22,%22pohlavie%22:%5b%22M%22,%22Z%22%5d,%22rok-od%22:2000,%22rok-do%22:2030,%22diagnoza%22:%5b%22SPOLU%22%5d%7d" ��online�


� Obrázok z Národného onkologického registra, dostupné � HYPERLINK "https://iszi.nczisk.sk/nor.sr/incidencia/odhad/sumarny-prehlad?filter=%7b%22ukazovatel%22:%22abs%22,%22pohlavie%22:%5b%22M%22,%22Z%22%5d,%22rok-od%22:2000,%22rok-do%22:2030,%22diagnoza%22:%5b%22SPOLU%22%5d%7d" ��online�


� Yolande Lievens, Cai Grau, Health Economics in Radiation Oncology: Introducing the ESTRO HERO project, Radiotherapy and Oncology, Volume 103, Issue 1, 2012, Pages 109-112, ISSN 0167-8140, https://doi.org/10.1016/j.radonc.2011.12.026.


� C03 Ročný výkaz o činnosti radiačnej onkológie, štruktúra dát dostupná � HYPERLINK "http://www.nczisk.sk/Documents/statisticke_zistovania/2020/datove_rozhrania/doc_C03.html" ��online�


� C03 Ročný výkaz o činnosti radiačnej onkológie, štruktúra dát dostupná � HYPERLINK "http://www.nczisk.sk/Documents/statisticke_zistovania/2020/datove_rozhrania/doc_C03.html" ��online�


� R03 Ročný výkaz o zdravotníckej technike, štruktúra dát dostupná � HYPERLINK "http://www.nczisk.sk/Documents/statisticke_zistovania/2020/formulare/R_03_2020_zm.pdf" ��online�


� Zdroj: hlavný odborník Ministerstva zdravotníctva pre radiačnú onkológiu


� PwC: Sizing the prize What’s the real value of AI for your business and how can you capitalize? 2017.Dostupné � HYPERLINK "https://www.pwc.com/gx/en/issues/analytics/assets/pwc-ai-analysis-sizing-the-prize-report.pdf" ��online�


� Hosny, A., Parmar, C., Quackenbush, J., Schwartz, L. H., & Aerts, H. (2018). Artificial intelligence in radiology. Nature reviews. Cancer, 18(8), 500–510. Dosptupné � HYPERLINK "https://www.nature.com/articles/s41568-018-0016-5" ��online�


� Philip M.P. Poortmans, et al (2020). Winter is over: The use of Artificial Intelligence to individualise radiation therapy for breast cancer. The Breast (49), 194-200. Dostupné � HYPERLINK "https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0960977619311038" ��online�


� Martin S, et al. (2013) A multiphase validation of atlas-based automatic and semiautomatic segmentation strategies for prostate MRI. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 85(1). 95-100. Abstrakt dostupný � HYPERLINK "https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22572076/" ��online� 


� Lustberg T, et al. (2018) Clinical evaluation of atlas and deep learning based automatic contouring for lung cancer. Radiother Oncol. 126(2). 312-317. Abstrakt dostupný � HYPERLINK "https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29208513/" ��online� 


� Mariët J. van Duren-Koopman, et al., (2018) Personalized automated treatment planning for breast plus locoregional lymph nodes using Hybrid RapidArc, Practical Radiation Oncology 8(5). Abstrakt dostupný � HYPERLINK "https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1879850018301140" ��online�


� Men K. et al., (2018), Fully automatic and robust segmentation of the clinical target volume for radiotherapy of breast cancer using big data and deep learning, Physica Medica, 50, 13-19. Zdroj dostupný � HYPERLINK "https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1120179718304605" ��online�


� Hodnota potvrdená hlavným odborníkom Ministerstva zdravotníctva pre radiačnú onkológiu


� Martin S, et al. (2013) A multiphase validation of atlas-based automatic and semiautomatic segmentation strategies for prostate MRI. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 85(1). 95-100. Abstrakt dostupný � HYPERLINK "https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22572076/" ��online� 


� Zdroj: hlavný odborník Ministerstva zdravotníctva pre radiačnú onkológiu


� Pozri napr. Zabel, W. Jeffrey et al. (2020), Clinical Evaluation of Deep Learning and Atlas-Based Auto-Contouring of Bladder and Rectum for Prostate Radiation Therapy, Practical Radiation Oncology, Volume 11 (1), 80-89, dostupný � HYPERLINK "https://www.practicalradonc.org/action/showPdf?pii=S1879-8500%2820%2930161-2" ��online�


� Národný onkologický register (ďalej len NOR), výstupy dostupné � HYPERLINK "https://iszi.nczisk.sk/nor.sr/uvod" ��online�


� Národný register zdravotníckych pracovníkov


� Národný register zdravotníckych pracovníkov


� S01 Výstup o sieti poskytovateľov zdravotnej starostlivosti, dostupný � HYPERLINK "http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Tematicke_statisticke_vystupy/Siet_poskytovatelov_zdravotnej_starostlivosti/Pages/default.aspx" ��online�


� C03 Ročný výkaz o činnosti radiačnej onkológie, dostupný � HYPERLINK "http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Tematicke_statisticke_vystupy/Siet_poskytovatelov_zdravotnej_starostlivosti/Pages/default.aspx" ��online�


� C03 Ročný výkaz o činnosti radiačnej onkológie, štruktúra dát dostupná � HYPERLINK "http://www.nczisk.sk/Documents/statisticke_zistovania/2020/datove_rozhrania/doc_C03.html" ��online�


� Zdroj: hlavný odborník Ministerstva zdravotníctva pre radiačnú onkológiu


� National Reform Programme of the Slovak Republic 2020, Ministry of Finance of the Slovak Republic, dostupné � HYPERLINK "https://www.mfsr.sk/files/en/finance/institute-financial-policy/strategic-documents/national-reform-program/npr_2020_final_en.pdf" ��online�


� Plán obnovy, cestovná mapa k lepšiemu Slovensku, dostupné � HYPERLINK "https://www.planobnovy.sk/site/assets/files/1019/kompletny-plan-obnovy.pdf" ��online�


� Národný register zdravotníckych pracovníkov


� Zdroj dostupný � HYPERLINK "http://statdat.statistics.sk/cognosext/cgi-bin/cognos.cgi?b_action=cognosViewer&ui.action=run&ui.object=storeID(%22i94C7052B240A492FB3BE8C7A487D337B%22)&ui.name=Priemern%C3%A1%20mesa%C4%8Dn%C3%A1%20mzda%20v%20hospod%C3%A1rstve%20SR%20%5bpr0204qs%5d&run.outputFormat=&run.prompt=true&cv.header=false&ui.backURL=%2fcognosext%2fcps4%2fportlets%2fcommon%2fclose.html&run.outputLocale=sk" ��online�


� Zdroj: štatistický úrad SR, dostupné � HYPERLINK "https://slovak.statistics.sk/wps/portal/ext/aboutus/office.activites/officeNews/vsetkyaktuality/93fa8599-eab0-4b1a-baa7-94b3cece7df6/!ut/p/z1/tVFNU8IwFPwtHjiWvJC0TY-BYWiROlJF2lyctLQQS1s-Isi_N3U8qDMgHszhJXmzb_ftLBIoRqKWB7WUWjW1XJt_IpznqRuwfh9zgPB2AAEJ_GmfR5jiHpp_B7C7aAjBI78fRWOKgdpIXJ5_QgKJrNYbvUJJk-7lytqXlqoLS5a6A6aog9Inc7_KtXl04LDPdfm14ZFCMtvzrFymYNEUSyuV0rU8mpIsz3J3UTityiZTC5RchZ7_Zrt1BWcOBzMvPiCDEfepOwFgk5ENAfdnkTclBDj5BFzgSMwO7tkdfIzmB5Uf0axudpVJ6uGPFn1AYyRUWnWPWdWFLmbMYRQcbNvUxR44bfbqZbsV3ATU1Dp_0yj-x4SMXG8XDsKlsSH1qlVoUPyDC8VXcW2qWcXIySqLcEioSE9HfvMONuTvYA!!/dz/d5/L2dBISEvZ0FBIS9nQSEh/" ��online�


� Zdroj: štatistický úrad SR, dostupné � HYPERLINK "http://statdat.statistics.sk/cognosext/cgi-bin/cognos.cgi?b_action=cognosViewer&ui.action=run&ui.object=storeID(%22i2F54CEABC9464EB6B9D47D7B63C86C2B%22)&ui.name=Average%20monthly%20wages%20in%20by%20branches%20%5bpr0205qs%5d&run.outputFormat=&run.prompt=true&cv.header=false&ui.backURL=%2fcognosext%2fcps4%2fportlets%2fcommon%2fclose.html&run.outputLocale=en" ��online�


� https://irl.eu-supply.com/ctm/Supplier/PublicTenders/ViewNotice/199793
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