Priloha ¢. 1 Smlouvy o dilo
Pozadavky na technické reseni

1. Ugel:
Soucasna specifikace vymezuje predmét dodavky smluvniho vyzkumu pro Ucely projektu FW01010543,
dle zadavaci dokumentace predmétného vybérového fizeni

2. Cil:

Cilem pfedmétného smluvniho vyzkumu je pFipravit Expertni systém pro detekci pficin otoku
a stavu extravaskularni tekutiny (déle jen diagnosticky expertni systém)

Expertni systém musi splnit poZadované funkcionality, jak jsou definovany nize.

Predmétny smluvni vyzkum bude pouzit v rdmci uceleného telemedicinského systému, ktery umozni
zcela novym a inovovanym zpUsobem nejen vcasnou a neinvazivni detekci vybranych chronickych
onemocnéni, zejména lymfatickych otok(, ale rovnéz i personalizaci terapii v pfirozeném prostiedi
pacienta.

3. Vymezeni diagnostického expertniho systému:

Vystupem bude expertni systém, ktery umoZni podporu vyhodnoceni l|ékafe na zakladé
specifikovanych mérenych parametr( a vytvoreni ukazatele pro vcasné zachyceni pocinajicich stadii
lymfedému, rozliseni o jaky typ otoku se jedna a nasledny monitoring terapie. Index musi umoznit
rozdéleni do skupin zdravi, mezni hodnoty, nemocni s dosaZzenim poZadované senzitivity a specificity

Expertni systém bude umoznovat vyhodnocovani stavu a pficin otokl na zakladé nasledujicich metod:

- Bioimpedancni spektroskopie
- Detekce Zilni funkce pomoci Zilné svalové pumpy

Systém bude dale umozZnovat doprogramovani dalsich parametr( potfebnych pro vyhodnoceni a
nastaveni terapie pomoci napfiklad metod (tyto funkce nejsou poZadovany v okamziku predani)

- Pulzni analyza
- Palcové tlaky
- Specializovana diagnostika pro detekci endotelidlni funkce

Systém bude postaven jako programovatelny a umozni budouci dopliovani dalSich diagnostickych
metod.

Bliz$i popis je uveden nize:



Detekce pomoci Bioimpedanc¢ni spektroskopie:
Bioimpedacni signal je méren v rozsahu od stovek Hz po 2-3 MHz, nejméné vsak 3 kHz az 1000 kHz.
Vystupem méreni jsou nasledujici hlavni udaje:

- Odpor pfi nulové frekvenci, ktery odpovida volné extracelularni tekutiné
- Spektroskopické méreni impedance v daném rozsahu frekvenci

Méreni je provedeno lokdlné na predmétné c¢asti koncetiny vcéetné porovnani se zdravou casti.
Napftiklad v pfipadé otoku pravé dolni koncetiny bude méreni provedeno jak na postizené tak na
zdravé koncetiné a bude provedeno jejich porovnani.

- Detekce Zilni funkce pomoci Zilné svalové pumpy

Detekce zilni funkce pomoci metody Zilné-svalova pumpa

Pfi této metodé se cvicenim vypumpuje krev z koncetiny. Z kfivky zmén tlaku v manzeté se
odectou dva ¢asy urcujici, za jak dlouho se vratila krev do vypumpovanych Zil. Cas potfebny k naplnéni
hlavnich velkych Zil je oznaCovan jako reflux 1a cas potfebny ke kompletnimu naplnéni vSech
vyprazdnénych Zil je oznacovan jako reflux 2.

time reflux 1

reflux 2

kritéria pro hodnoceni

V ramci této metody budou sledovany nasledujici parametry:

Doba refluxu1 a2

Pulzni analyza
V rdmci této metody budou sledovany zejména nasledujici hlavni parametry:

Vrcholovy ¢as

Inklina¢ni doba

Polovi¢ni doba vzestupu
Kvocient ndabéh sestup
Meziraménkova vzdalenost
Tepova frekvence



- Popfipadé dal$i parametry navrZzené ze strany uchazece

Vymezeni vySeuvedenych parametr( je uvedeno nize:

Pulzni analyza
Pocitaji se nasledujici parametry:

Meziraménkova vzdélenost: Mezi vzestupnym a sestupnym raménkem pulsové viny v 1/3 od vrcholu
se vede rovnobézka se zakladni ¢arou spojujici zac¢atek a konec pulsové viny. Délka této rovnobézné
usecky délené délkou pulzu ddva meziraménkovou vzdalenost.

Vrcholovy ¢as:

udava casovy rozdil mezi zacatkem pulsové viny a vrcholem kfivky. Na obrazku hodnota A.

Vrcholovy ¢as relativni:
vrcholovy ¢as vztazeny k délce pulzu

Kvocient mezi dobou nabéhu a sestupu pulsni viny
Udava pomér vrcholového ¢asu a ¢asového rozdilu mezi vrcholem kfivky a koncem pulzové viny

A

Inklinaéni doba:
hodnota se ziskava tak, Ze na vzestupném raménku krivky se proloZi tangenta v jeji nejstrméjsi ¢asti.

Inklinacni doba je ¢asovy interval mezi prisecikem tangenty s rovnobézkou vedenou vrcholem kfivky
a zacatkem pulsové viny.
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Polovi¢ni doba vzestupu:
je to doba mezi za¢atkem pulsové viny a ¢asovym okamzikem, kdy vzestupna hrana pulsni viny dosahne
poloviny velikosti pulzu.

Tepova frekvence:
udava pocet uderd srdce za minutu. Vypocitd se jako prevracend hodnota délky pulzu vynasobena
Sedesati (pocet sekund v minuté)

Palcové tlaky

Palcové tlaky se vyhodnocuji primarné jako pomér systolickych tlak(i na palcich nohy vici priiméru
tlakd na palcich u rukou. V SW je ve vysledcich znac¢en jako pomér DK/HK a jsou to dvé hodnoty, jedna
pro levou koncetinu (LI) a druha pro pravou koncetinu (PI).

Prehled pozadavkt na vzorek dat

Pfed podpisem smlouvy je uchaze¢ — potencidlni zhotovitel povinen dodat vzorek nejméné 500 méreni
pomoci impedancni spektroskopie a dale okluzni a optické pletysmografie. Tento vzorek bude slouZit
jako zaklad pro ptipravu pfedmétného diagnostického expertniho systému. PoZadavky na tento vzorek
dat jsou uvedeny nize:

Pozadavek 1

Vzorek musi obsahovat nejméné 500 méreni na pacientech nebo dobrovolnicich.

Pozadavek 2

Méreni budou provedena pomoci metod, jak jsou popsany vyse, bioimpedancni spektroskopie okluzni
pletysmografie u metod Zilné svalovd pumpa a vyhodnoceni pulzové analyzy a pomoci optické
pletysmografie s prstovou zaskrcovaci manzetou v pfipadé méreni prstovych tlaka.



Pozadavek 3

Ke kazdému meéreni bude k dispozici méreni pomoci zlatého standardu, tj. ultrazvukem s vyuZzitim
patfiénych sond, popfipadé jiného zlatého standardu tak, aby bylo mozné jednoznacné vyhodnotit stav
pacienta pfi méreni z hlediska lymfatické, tepenné a Zilni funkce.

Pozadavek 4

Data museji byt ve formdatu CSV.

Pozadavek 5

Zadavatel ma pravo si vyzadat zdroj a misto, kde byla data zméfena pro ovéreni jejich autenticity.
Uchaze¢, potencialni dodavatel je povinen uvézt na pozddani zadavatele veskeré tyto udaje, aby bylo
mozZné provézt pripadné ovéreni.

Prehled pozadavkl na expertni systém pro diagnostiku

Funkcionalita 1:

Systém musi umoZznit vyhodnoceni lymfatické funkce na bazi biompendanéni spektroskopie a rozdéleni
pacientl na zdravé, mezni hodnoty a nemocné s minimalni Urovni

- Senzitivity = min. 90%
- Specificity = min. 90%

Funkcionalita 2

Systém musi umoZnit stanoveni priciny otoku (lymfedém, Zilni nedostatecnost, lypedém), na bazi vyse
uvedenych parametr( bioimpedancni spektroskopie a Zilné -svalové pumpy s minimalni Urovni

- Senzitivity = min. 92%
- Specificity = min. 92%

Zplisob stanoveni uvedenych vystupii — senzitivity a specificity

Uvedené hodnoty senzitivity a specificity budou stanoveny na zakladé nize uvedenych rovnic

Senzitivita neboli citlivost testu, vyjadfuje UspéSnost, s niz test zachyti pfitomnost sledovaného stavu
(nemoci) u daného subjektu.



pocet skutecéné pozitivnich

senzitivita = — — — - - —
pocet skutecéné pozitivnich 4+ poéet falesné negativnich

Specificita testu, vyjadiuje schopnost testu presné vybrat pfipady, u nichz zkoumany znak (nemoc)
nenastdva.

pocet skuteéné negativnich

specificita = — — — ~ - ——
pocet skutecéné negativnich + pocet falesné pozitivnich

Pro vypocet senzitivity a specificity budou pouzity ndsledujici vzorky:

- Vzorek dat, které poskytne uchaze¢ pred podpisem smlouvy s minimalnim mnozstvim méreni
3000.

- Vlastni vzorek od zadavatele-objednatele

- Vzorek dat, kterd budou v pfipadé potieby doplnény dalsim méreni v prlibéhu realizace
smluvniho vyzkumu

Funkcionalita 3
Systém umoini detekovat sloZeni intersticidlni tekutiny, zejména:

a) obsaZené mnoiZstvi vody pomérnym zpUsobem, napftiklad zvySeni mnoZstvi obsahu vody
v intersticiu s presnosti na 10-20 ml v definované casti koncetiny v porovnani se zdravou
koncetinou

b) pfitomnost a obsah dalSich slozek intersticidlni tekutiny se specifickym zamérenim na
identifikaci poruch mikrocirkulace

Funkcionalita 4

Expertni systém musi mit pripravenu a plné provozuschopnou funkci strojového uceni s vyuZitim
genovych algoritmi a dalSich metod. Tato funkcionalita v sobé bude zahrnovat nasledujici dil¢i ukony:

1. Uprava dat
2. Multi-parametricky model
3. Vytrénovani multi-parametrického modelu

4. Multi-objektivni optimalizace



Pozadovany postup reseni smluvniho vystupu

Zhotovitel pfipravi data definovaného vzorku pacientl v souladu specifikaci uvedenou u
polozky diagnosticky expertni systém

Pfedmétny vzorek pacientl bude obsahovat jak diagnostické méreni pomoci definovanych
metod tak ovéfeni pomoci predepsaného zlatého standardu

Bude provedeno vyhodnoceni pacientd a jejich rozdéleni do skupin zdravy/mezni
hodnoty/nemocny z hlediska tepenné, Zilni a lymfatické funkce

Bude navrzen expertni systém pro vyhodnoceni diagnostiky lymfatické funkce

Diagnosticky expertni systém bude ovéfen zadavatelem nejen na datech poskytnutych ze
strany uchazece, ale rovnéz na jeho vlastnich datech



