DODATOK ¢&. 2 k ZMLUVE O POSKYTNUTI DOTACIE Z ROZPOCTOVEJ
KAPITOLY MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY

¢.306/2019

uzatvorenej v zmysle § 2 ods. 1 pism. a) v spojeni s § 5 ods. 4 zakona ¢. 525/2010 Z. z.
0 poskytovani dotacii v pdsobnosti Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky v zneni
neskorsSich predpisov a podla § 51 zdkona ¢. 40/1964 Zb. Obcianskeho zakonnika

Sidlo:
Statutarny organ:

1CO:
IBAN:
(dalej len ,,poskytovatel™)

a
Nazov:

Sidlo:
Statutarny organ:

1CO:
IBAN:

(d’alej len ,,dodatok €. 2*) medzi:

Zmluvné strany

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Limbova 2, P.O. BOX 52, 837 52 Bratislava 37

minister zdravotnictva
00165565

Univerzita Komenského
Jesseniova lekarska fakulta
Mala Hora 10701/4A, 036 01 Martin

dekanka
00397865

Osoba zodpovedna za rieSenie projektu v mene hlavného rieSitel’a:

zodpovedny riesitel

(dalej len ,,hlavny riesitel™)

a

Nazov:
Sidlo:
Statutarny organ:

1CO:
IBAN:
(dalej len ,,spoluriesitel*)

Univerzitna nemocnica Martin
Kollarova 2, 036 01 Martin

generalny riaditel’
medicinsky riaditel

ekonomicky riaditel
00365327

(,,hlavny riesitel* a ,,spoluriesitel** d’alej ako ,,prijimatel*)



Clanok I
Predmet dodatku

1. Zmluvné strany uzatvaraja tento dodatok ¢. 2 v sulade s ¢lankom VI bodom 10 a s ¢lankom
XIlI bodom 5 Zmluvy o poskytnuti dotacie zrozpoctovej kapitoly Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 306/2019 (dalej len ,zmluva®“) zo dna
06. novembra 2019 spridelenym registracnym ¢islom projektu poskytovatel'om
2019/44-UKMT-7.

2. Zmluvné strany sa dohodli na zmene Prilohy ¢. 1 — Vyplneného projektu (Projektového
formulara a Opisného formulara projektu), ktord sa nahradza novou Prilohou ¢. 1
Vyplneny projekt (Projektovy formular a Opisny formular projektu).

Clanok I1
Zavereéné ustanovenia

1. Ustanovenia zmluvy, ktoré neboli dodatkom ¢. 2 dotknuté sa nemenia, zostavaju
zachované, ucinné a v platnosti.

2. Tento dodatok ¢. 2 je neoddelitelnou stcastou zmluvy a vyhotovuje sa v piatich
rovnopisoch, pricom dva origindly ostdvaju uprijimatela a hlavny rieSitel
je zodpovedny za to, aby sa jeden rovnopis dostal do ruk spoluriesitel’a, a tri originaly
ostavaju u poskytovatela.

3. Tento dodatok ¢. 2 nadobuda platnost’ diilom jeho podpisania vSetkymi zmluvnymi
stranami a u¢innost’ dilom, ktory nasleduje po dni jeho zverejnenia v Centralnom registri
zmlav. Tento dodatok ¢. 2 bude zverejiiovany v Centralnom registri projektov
Slovenskej republiky.

4. Zmluvné strany si dodatok ¢. 2 precitali, jeho obsahu, prdvam a povinnostiam
z neho vyplyvajucim porozumeli, priCom na znak sthlasu s jeho obsahom
ho slobodne, vazne, dobrovol'ne a vlastnoru¢ne podpisuju.

5. NeoddeliteI'nou sucast'ou dodatku ¢. 2 je Priloha ¢. 1 — Vyplneny projekt (Projektovy
formular a Opisny formulara projektu), ktora v plnom rozsahu nahradza znenie Prilohy

¢. 1 zmluvy.
V Bratislave dina V Martine dina
minister zdravotnictva dekanka
poskytovatel hlavny riesitel’
V Martine dia V Martine dia
generalny riaditel’ medicinsky riaditel’

spoluriesitel spoluriesitel
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VV-2019-P1-SJ Zakladné informacie o projekte
01 | Identifikacné Cislo projektu 2019/44-UKMT-7

02

Nazov projektu

Endoskopicka a transkutanna elastografia pankreasu pomocou shear-
wave ako nova diagnosticka metéda

03

Akronym projektu

PANCREAS

04

Podporovana oblast zo
schvéleného zoznamu na dany
rok

Inovativne diagnostické a terapeutické postupy
a produkty personalizovanej / preciznej mediciny

05

Suhrnna informacia o projekte

Tento projekt predklada moznost vyuZitia US a EUS elastografie
pankreasu pomocou shear-wave, ako Uplne novej unikatnej diagnostickej
metody. Tato metéda doteraz nebola pouZita pri hodnoteni pankreasu ako
celku, nie su teda ani k dispozicii data charakterizujice normalne Us a
EUS elastrografické zobrazenie pankreasu pomocou shear-wave.
V dnesnej dobre dokazeme vyuzivat elastografické meranie v hodnoteni
loziskovych lézii pankreasu, kedy porovnavame rozdiel medzi
patologickym loziskom a zvySnou castou parenchymu pankreasu. Na
zaklade nameranej hodnoty vieme odhadnut biologicki povahu lézie
ariziko malignity. Pankreas ako organ vsak zhodnotit nevieme.
Lipomatézu pankreasu dokazeme len predpokladat’ na zaklade
ultrasonografického obrazu, avSak kvantifikovat zavazZnost postihnutia
pankreasu zhodnotit nevieme, takisto ako nevieme zhodnotit pritomnost’
fibrotickych zmien. Problematické je aj hodnotenie a sledovanie zmien
u pacientov s chronickou pankreatitidou. Validacia novej diagnostickej
metoddy a zavedenie tejto metddy do praxe by vyrieSilo mnohé z tychto
problémov.

06

Ciele navrhovaného projektu

- Analyza shear-wave elastografickych merani pankreasu pomocou
EUS u zdravych dobrovolnikov a pacientov s nepritomnou
patologiou pankreasu

- Po zhromaZdeni dostato¢nych dat od zdravych dobrovolnikov
stanovit ,,cut off hodnotu norméalneho shear-wave
elastografického obrazu pankreasu

- Na zéklade ziskanych dat $tatisticky zhodnotit' a vypracovat’
zaklady hodnotenia elastografie pankreasu shear wave metédou
pomocou EUS ako unikatnej diagnostickej modality

- Vypracovanie hodnotiaceho systému patologickych stavov
pankreasu, zbieranie jednotlivych elastografickych merani
patologickych stavov pankreasu — loZiskovych procesov,
chronickych ochoreni postihujucich pankreas

- Stratifikacia terapie pacientov, dispenzarizacia, sledovanie
elastografickych zmien jednotlivych ochoreni v ¢ase, stanovenie
maligneho potencialu a spravne naéasovanie chirurgickej lieCby

- Validacia tejto inovativnej diagnostickej metody v praxi

07

Ziadatel

Jesseniova lekarska fakulta v Martine Univerzity Komenského v Bratislave

08

Zodpovedny rieSitel

09

Pozadované finan¢né prostriedky
z MZ SR (v EUR)

75 000

10

Spolufinancovanie projektu
(v EUR)

54 600

11

Celkove naklady na projekt

(v EUR)

129 600

VV-2019-P2.1-SJ

Zakladné informacie o rieSitel'skej organizacii

Ziadatel

01

Nazov organizacie

Univerzita Komenského v Bratislave
Jesseniova lekarska fakulta, Martin
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Mala Hora 10701/4A

02 | Adresa organizacie 036 01 Martin

03 | ICO 00 397 865

04 | Pravna forma organizacie verejna vysoka Skola
05 | Sektor Skolstvo, vzdelavanie
06 | Platca DPH ano

07

Finanény manazér projektu

Telefon

E-mail

08

Opravnena osoba na podpis zmluvy
v mene ziadatela

Telefon

E-mail

VV-2019-P2.2-SJ

Zakladné informacie o zodpovednom riesitel'ovi

01 | Meno a priezvisko, Titul
02 | Funkcia; pozicia
Telefon
te E-mail
Zamestnavatel Univerzita Komenského v Bratislave
Jesseniova lekarska fakulta v Martine
Mala Hora 10701/4A
| Aaltees 036 01 Martin
Telefon
E-mail
05 | Odborna $pecializacia gastroneteroldgia

06

NajvyznamnejSie publikacie
za poslednych 5 rokov
alebo ID vyskumnika

Use of endoscopic contrast-enhanced ultrasonography and elastography
in diagnostic of insulinoma in an adolescent patient Pr§o M...Uhrik P. et
al., Pediatrie pro praxi. - Ro¢. 19, €. 2 (2018), s. 109-112.

Neuroendokrinné nadory GIT: diagnostika, lie€cba a manazment P. Uhrik,
P. Hyrdel, R. Hyrdel; Zdravotnicke noviny. - Lekarske Listy, €. 13 (2016),
s. 15-18.

Complicated diagnosis of insulinoma localization P. Uhrik, Zuzana
Uhrikova,l, R. Hyrdel,; Polish Archives of Internal Medicine, Clinical
Cases in Internal Medicine; 10-12 May 2018, Krakéw, Poland), ¢. 129
(2019), s. 11-12

Duplikané cysty pazeraka - diagnostika a moznosti terapie Peter Uhrik
... [et al.]; Gastroenteroldgia pre prax. - Ro¢. 17, €. 2 (2018), s. 81-83

Transrevktélna ultrasonografia; Peter Uhrik, Peter Liptak, Marek Adamik,
Martin Duri€ek, Rudolf Hyrdel; Gastroenterol. prax 2019; 18 (2): 90-93.

07

Prehlad projektov zodpovedného
rieSitela v oblasti vyskumu a vyvoja
v doméne zdravotnictva

08

Pocet — Projekty zodpovedného
rieSitela realizované v priebehu
poslednych

5 rokov

09

Celkova citovanost v SCI / ISI

VV-2019-P2.3-SJ

Zakladné informacie o spoluriesSitel'skej organizacii

SpolurieSitel'ska organizacia

01 | Nazov organizacie

| Univerzitna nemocnica Martin
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Vyskum a vyvoj

02 | Adresa organizacie Kollarova 2, 036 59 Martin
03 | I1CO 00365327
04 | Pravna forma organizacie Prispevkova organizacia
05 | Sektor Nemocnica v pdsobnosti rezortu MZ SR
06 | Platca DPH ano
Opravnena osoba na podpis
zmluvy v mene Ziadatela
07 Telefon 043/4203 315
E-mail sekr@unm.sk

V-2019-P2.4.1-SJ

Zoznam rieSitelov

0
1

Zoznam zamestnancov priamo podielajucich sa na rieSeni projektu

Meno a priezvisko Tituly

Pracovné zaradenie

ICO organizacie | Poget hodin

prof., MUDr, CSc.

prednosta

2019 - 100
2020 - 500
2021 - 500

00397865

MUDr.

Specialista - gastroenterolog

2019 - 200
2020 - 600
2021 - 600

00365327

MUDr., PhD.

Specialista — gastroenteroldg

2019 - 100
2020 - 500
2021 - 500

00397865

MUDr.

Specialista — chirurg

2019 - 100
2020 - 300
2021 - 300

00365327

MUDr, PhD.

Specialista — patolog

2019 - 100
2020 - 300
2021 - 300

00365327

MUDr.

Specialista — gastroenteroldg

2019 - 200
2020 - 600
2021 - 600

00365327

MUDr, PhD.

Odborny asistent - gastroenterolég

2020 - 100

00397865 2021 - 500

MUDr, PhD.

Odborny asistent - gastroenteroldg

2020 - 100

00397865 5021 - £00

MUDr, PhD., MPH

Odborny asistent - chirurg

2020 - 100

00397865 2021 - 500

V-2019-P2.4.2-SJ

Zoznam rieSitelov

02 Ostatni Celkovy pocet ostatnych oséb 1
zamestnanci | Suhrnna kapacita ostatnych oséb v hodinach | 400
03 | spolu Celkovy poc¢et zamestnancov 10
Suhrnna kapacita zamestnancov v hodinach 8 600

VV-2019-P2.5-SJ

Projektovy manazér / Veduci projektu
(Kontaktna osoba, ak je ina ako zodpovedny riesitel, poverena Statutarnym zastupcom
Ziadatela vykonavat administrativne vedenie projektu.)

01

Meno a priezvisko, Tituly

Telefon

Email

VV-2019-P2.6-SJ

Existujuca infrastruktura

(Opiste existujucu infrastruktaru, v ¢leneni podla jednotlivych zapojenych organizacii,

ktora sa bude vyuzivat pre pracu na projekte.)

V ramci existujucej infrastruktury disponuje Interna klinika — gastroenterologicka JLF UK a UNM systémom umozriujucim realizaciu
transkutannu a endosonograficku real-time elastografiu pankreasu. Disponuje expertizou v hodnoteni tychto merani a akvizicii
konvenénych a novych parametrov, ktoré toto meranie poskytuje.
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VV-2019-R-SJ

Vecny zamer projektu

Identifikané Cislo projektu

2019/44-UKMT-7

Nazov projektu

Endoskopicka a transkutanna elastografia pankreasu pomocou shear-
wave ako nova diagnosticka metdda

Akronym projektu

PANCREAS

VV-2019-R-SJ

Vecny zamer projektu

A | Vychodiskova situacia

Chronicka pankreatitida je zapalové ochorenie podzaludkovej
Zlazy. Na rozdiel od svojej akutnej formy je charakteristicka
zdihavym zapalovym procesom s postupnou fibrotickou
prestavbou pankreasu, ¢o vedie k redukcii pévodného funkéného
tkaniva.

Postupné nahradzanie parenchymu pankreasu fibrotickym
tkanivom spdsobuje poruchu jeho exokrinnej ale aj endokrinnej
funkcie. V uvode ochorenia je bezpriznakova, no uz poc¢as tohto
obdobia dochadza k zapalovému podrazdeniu nervovych
zakon&eni a k zvySenému tlaku vo vnuti vyvodov pankreasu.
Priebeh prestavby pankreasu byva v tychto pripadoch zvaésa
postupny — odumieranie existujuceho tkaniva a jeho nahradzanie
nefunkénym fibrotickym vazivom alebo lipomatdézna prestavba
pankreasu pri nevhodnom zivotnom Style pripadne genetickej
predispozicii s moznostou postupného nahradzania tkaniva
fibrinom ako v prvom pripade. Z neinvazivnych metéd (US, CT,
MR) v diagnostike zmien v pankreatickom parenchyme
v suCasnosti existuju klasifikacie opisujuce len zobrazené zmeny
anie su zaloZzené na jednoznaénom fyzikdlnom dokaze
hmotnych vlastnosti tkaniva. Elastografickou shear-wave
metddou je mozné priamo (in vivo) merat rychlost Sirenia sa
ultrazvukovych vin tkanivom, priom vystupni hodnotu je mozné
premenit’ na jednotky tlaku a hustoty. Tkaniva s vy38ou hustotou
sU aj tkanivami v ktorych uz prebehli fibrotické zmeny a ich tak
mozné odlisit od zdravych tkaniv. Ktomuto odliSeniu je ale
nevyhnutné poznat beZnu hodnotu hustoty tkaniva v Zivom
organizme nameranu rovnakym spésobom. Doposial bola
elastografia shear-wave, UspeSne pouzitd na stanovenie
lipomatdznej a fibrotickej prestavby pecene. Na zaklade tejto uz
v praxi pouzivanej metdédy predpokladame, Ze jej princip je
uplatnitelni aj pri merani zmien prebiehajucich v podzaludkovej
Zlaze.

B | Ciele projektu

V' prvej Ccasti projektu je cielom analyza shear wave
elastografickych merani pankreasu pomocou EUS u zdravych
dobrovolnikov a pacientov s nepritomnou patologiou pankreasu.
Existujica metdda bola doposial pouZita len na iné organy. Po
zhromaZzdeni dostatocnych dat od zdravych dobrovolnikov
stanovit ,,cut offY hodnotu normalneho shear wave
elastrografického obrazu pankreasu. V doposial publikovanej SR
a zahranicnej literature takéto data nie su k dispozicii. Na zaklade
ziskanych dat Statisticky zhodnotit a vypracovat zaklady
hodnotenia elastografie pankreasu shear wave metédou
pomocou EUS ako unikatnej diagnostickej modality, pri¢om nie
su data kodliSeniu lipomatézy pankreasu od fibrotickej
prestavby, pripadne karcinbmov pankreasu. Vypracovanie
hodnotiaceho systému patologickych  stavov  pankreasu,
zbieranie jednotlivych elastografickych merani patologickych
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stavov pankreasu — lozZiskovych procesov, chronickych ochoreni
postihujucich pankreas. Takyto uceleny sytém s pouZitim shear-
wave elastografia doposial nebol publikovany. Stratifikacia
terapie pacientov, dispenzarizacia, sledovanie elastografickych
zmien jednotlivych ochoreni v ¢&ase, stanovenie maligneho
potencialu a spravne nacasovanie chirurgickej lieCby ako sucast’
personalizovanej mediciny aterapie ochoreni pankreasu.
Validacia tejto inovativnej diagnostickej metdédy v praxi
obsahujuca dalSie merania a vyhodnocovanie spravnosti
nameranych dat vypocitanych parametrov pokracujuca aj po
ukonceni projektu.

Relevantnost k oblastiam podporovanym
v danom roku

Projekt endoskopicka elastografia pankreasu pomocou shear-
wave ako nova diagnosticka metdda je inovativnou diagnostickou
metdédou, zameranou na konkrétneho pacienta, umoZzriujicou
stanovit’ véasnu diagnézu a tym rozhodnut’ o najvhodnejsej terapii
pre pacienta a predchadzat tak mozZnym  zavazZnym
komplikaciam. Predkladany projekt teda plne koreSponduje s
prioritami  vyhlasenymi Ministerstvom zdravotnictva SR -
personalizovana terapia, ktora je podporovanou oblastou
stanovenou vo schvalenom zozname podporovanych oblasti.

Potencialny dopad Vami dosiahnutych
vysledkov na medicinsku prax

Hlavnym cielom projektu je stanovenie normalnej hodnoty
~Shear-wave“ elastografie (SWEG)zdravého tkaniva pankreasu
a odlisenie od stavov lipomatézy a fibrézy pankreasu. Vystupné
vysledky umoznia rychle, bezpecné a finanéne nenarocné
stanovenie rozSirenych patolofgii pankreasu a umoznia tak ich
skoré sledovanie, lieCbu s predchadzanim vaznych komplikacii
spojenych s tymito stavmi. Hodnoty SWEG priradené k normalnej
podzaludkovej Zlaze moézu byt v klinickej praxi pouZité na
vyluéenie stavov spojenych s poruSenou funkciou pankreasu a vo
vedeckom vyskume ako zakladné hodnota pre porovnanie pri
inych patolégidch pankreasu, akymi su aj nadory.

Vedecko-technologicka excelentnost

Lipomatéza pankreasu je progresivna patoldgia, pocas ktorej su
bunky pankreasu nahradené tukovymi bunkami, ktoré nie su
schopné plnit svoju funkciu. Tato choroba ma iny nazov -
steatéza (alebo dystrofia). Lipomatéza spdsobuje deStruktivne
zmeny v pankrease. V dbsledku rastu tukovych tkaniv dochadza
k naruseniu metabolizmu a zapalovej reakcii. Pokracujuci,
zapalovy, chronicky proces charakterizovany ireverzibilnymi
morfologickymi zmenami a postupnou, ireverzibilnou nahradou
Zlazy fibrotickym tkanivom sa nazyva chronicka pankreatitida
(CP). V sucéasnosti rozpoznavame 3 formy CP: chronicka
kalcifikujica pankreatitida, chronické obstrukéna pankreatitida,
chronicka autoimunitna pankreatitida. Endoskopicka
ultrasonografia (EUS) je vySetrenie s pouZitim ultrazvuku uréené
k zobrazeniu jednotlivych vrstiev steny traviacej trubice a
prifahlych organov. Senzitivita EUS pre detekciu loZiskovych
procesov pankreasu je 95%, pricom rozmedzie sa pohybuje od
85% do 100%. Vysoka senzitivita vychadza z moznosti tesného
priblizenia sa k organu bez interferencie inych tkaniv.
Elastografia (EG) je zobrazovacia modalita ultrasonografie
zaloZena na demon$tracii rozdielu v tvrdosti tkaniva. Existuju dve
zakladné techniky elastografie: 1. ,strain“ technika; 2. ,shear
wave® (SW) technika. Zatial ¢o pre konvexné US sondy su
dostupné obe techniky pre EUS bola doposial dostupna len
sStrain® metéda. Zmena nastala vroku 2019, kedy zmenou
softwerového nastavania je mozZné shear-wave vyuZit aj
v endoskopickej ultrasonografii.

Shear-wave elastografie (SWE) je novym ultrazvukovym
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konceptom, ktory zobrazuje elastické viastnosti tkaniv, zvySuje
Specifickost  ultrazvukového vySetrenia a tym zlepSuje
diagnosticku istotu. Je to metéda nezavisla na subjektivnych
schopnostiach vySetrujuceho a jedna sa o kvantitativhe
zhodnotenie (na rozdiel od kvalitativneho hodnotenia pri
palpacii). Metéda je zaloZzena na automatickom generovanie
prechodnej prie¢ne viny (shear waves) a opiera sa o fakt, Ze
zmena mechanickych vlastnosti tkaniva (predovsetkym zmena
tuhosti) je ¢asto odrazom patologickych procesov. Tuhost tkaniva
mozno najjednoduchsie popisat Hookeovym zakonom, kde
konstantou umernosti je fyzikalna veli¢ina zvané Youngov modul
pruznosti (elasticita - E) wudavana v jednotkach tlaku
(kilopascaloch - kPa). Youngov modul pruznosti je definovany
ako pomer medzi kompresiou (= deformacnym napétim,
vonkaj§im homogénnom stlacenim - S) a vyvolanym pnutim (=
deforméciou telesé - e): E = S / e [kPa]. Cim vy$$ia je Youngov
modul pruznosti, tym je tkanivo tuhSie, a naopak. Shear waves
CiZze prie¢ne (strizné) viny st mechanicky vyvolané po kompresii
tkaniva. V tkanivach sa 8§iri v prie€Cnom smere vytvaranim
tangencialny kizavé sily medzi jednotlivymi vrstvami tkaniva
rychlostou 1-10 m / s. Su teda ovela pomalsi ako tlakové (tzv.
Bulk) viny, ktoré su zakladom Standardného ultrazvukového
obrazu a 8iri sa velmi rychlo (rychlostou cca 1500 m / s)
postupnym stlacenim vrstiev tkaniva. Priecne viny st odozvou
elastického odporu tkaniva na mechanické vibracie s nizkou
frekvenciou (50-200 Hz). M6zeme Ak zmerat’ rychlost’ Sirenia (c)
priecne viny a pritom vieme, Ze hustota tkaniv (Q) je konstantna,
mbéZeme priamo vyjadrit’ elasticitu tkaniva (E) podla vzorca: E = 3
Qc2. Pritomnost’ striznych vin teda suvisi s elasticitou daného
prostredia. Kvapalina nema elasticitu, ale v tuhom a pevnom
prostredi sa strizné viny dobre Siria. Ak je teda prostredie
elastické, méZeme vypocitat rychlost S$irenia strizné viny.
Elasticita tkaniv sa lisia v désledku patologickych procesov, a to
tak, Ze maligny lozZiska vacsinou vykazuju vacsiu tuhost’ (30-270
kPa) ako loziska benigne (1-70 kPa) alebo zdravé tkanivo. Pritom
hustota tkaniv (9) v ludskom tele je relativne konstantna, blizka
hustote vody (1000 kg / m3) [3, 5, 16]. Hodnoty elasticity
niektorych ludskych tkaniv boli vyhodnotené s pouZitim
kalibrovanych fantomov s odliSnou elasticitou ¢i st vysledkom
klinickych $tudii. Vystupom SWE je ultrazvukovy obraz B-mode
prekryty farebne kddovanu mapou, kedy kaZzdému bodu tkaniva
je priradena farba, ktora kéduje jeho elastické vlastnosti.
Viysledna mapa elasticity nam zobrazuje uskutocnené posunutie
Jjednotlivych tkanivovych Struktur podlfa ich mechanickych
vlastnosti. Farebné kédovanie obrazu (tab. 2) je v Skale ¢ervenej
az modrej, kedy tuhSie tkaniva su vykreslené teplymi odtiefimi
(Cerveno, Zlto) a mdékSie tkaniva studenymi farbami (modro,
fialovo). V farebnych mapach je modra farba S$tandardnym
meradlom a je riou vykreslena mékka solidny tkanivo Ci viskézna
tekutina v cystach. Cerveno a Zlto je vykreslena tuha tkanivo
(malignity). Cierne vypadky & rézne odtiene Sedi znamenaju
stratu signalu shear wave a znaci Cistu tekutinu napr. V cyste
(priecne viny sa tu ne8iri) &i tuht tkanivo (prieCne viny st velmi
slabé, su timené alebo rychlo propagované do okolia).
RozliSovacia schopnost’ obrazu je okolo 1 mm. Pri kaZdom
merani je nutné pockat’ okolo 3 sektnd na to, aby sa obraz SWE
(obr. 2, 3) zastabilizoval a az potom mbZeme obraz zmrazit
a hodnotit.

V hepatolégiu SWE sluZia v monitorovani stupna cirhézy pecene,
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pri planovani pacientov Cakajucich na transplantaciu pecene aj
pri posudzovani stavu transplantovaného organu. SWE poskytuje
casovo realne kvantitativne zmapovanie peceriovej elasticity
spolu s real-time B-modem, a tym zlepSuje posudenie S$tadii
fibrézy (FO-F1, F2-F4). Pri odliSenie Stadia fibrézy uz vieme, Ze
stuperi F2 (signifikantné fibr6za) ma hodnotu elasticity do 7,1
kPa, Stadium F3 (pokrocila fibréza) do 8,7 kPa a Stadium F4
(cirhéza) 10,4 kPa, pricom senzitivita a $pecificita vySetreni SWE
je vySSia ako 90%.

Rychlost Sirenia ultrazvukovej viny ,shear wave” bola uréena aj
pre iné tkaniva ako prsna Zlaza, Stitna Zlaza a iné. Doposial’ vSak
nebola stanovena hodnota pre pankreas ako ato hlavne
v pripade edndosonografického vy$etrenia. V subore zaradenych
pacientov predpokladame typicku populacnt vzorku v rozsahu 25
— 90 rokov. Rozptyl muzov Zien, BMI a pridruzenych ochoreni
priblizujuci sa beznej populéacii. Predpokladame so zaradenim 70
— 120 pacientov roéne C¢o ¢&inni priblizne 300 pacientov. Pri
takomto rozsahu predpokladame Statistickiu  vyznamnost
nameranych dat vcelku. Za acéelom dosiahnutia véacésej
Statistickej validity vySetrenia a nameranych hodnét realizujeme
meranie transkutannou ultrasonografiou u zdravych
dobrovolnikov vo vekovom rozsahu 20 — 90 rokov. Limitaciou
tohto suboru bude BMI s hodnotou pod 25, v zmysle obmedzeni
vyplyvajucich s pouZitej metody.

Inovativnost projektu

Ochorenia pankreasu maju v Eurépe aj na Slovensku stupajucu
tendenciu. Na zobrazenie pankreasu sa vyuZivaju modality akymi
su ultrasonografia, pocitatova tomografia a magneticka
rezonancia. Tieto vySetrenia sice dokaZu zobrazit patolégie na
pankrease ako suU nadory, kalcifikaty apod. NedokaZu vsak
Jjednoznacne uréit difuznu prestavbu podZaludkovej Zlazy
a odlisit tak normalny pankreas od pocinajucej lipomatdzy alebo
lipomatbézne zmeny od pocCinajucej fibrotickej prestavby pripadne
pocinajucej pseudotumoréznej prestavby od infiltrativne rasucich
nadororv pankreasu. Elastografia ako nova metdda, dokaze
sledovat’ zmeny v elasticite tkaniva atym umoznuje vyslovit
podozrenie na zmeny v porovnani s inym (zdravym) tkanivom.
Shear-wave elastografia je najnovSou metdédou elastografie,
ktora umoZzriuje neinvazivne meranie elasticity tkaniva za pouZitia
Standardného externého impulzu a jej vysledky st potom lfahko .
Takéto merania su potom lahko opakovatelné
a kvantifikovatelné. Inovativnost projektu spociva v pouZiti uz
odskusanej metddy (liver-fibrosis index) aplikaciou na parenchym
pedene. Dal$ia inovécia spociva v sumécii vysledkov nie len
transkutannej elstografie ale aj endoskoipicke, ktora umoZzni
realizaciu tohto merania aj u fudi s vy$§sim BMI alebo pri inak
nedostupne podZaludkovej Zlaze.

Pracovné Cinnosti
(aktivity a ¢asovy harmonogram)

Prva faza projektu 1 rok - analyza shear-wave elastografickych
merani pankreasu pomocou EUS u zdravych dobrovolnikov a
pacientov s nepritomnou patolégiou pankreasu. Naber vhodnych
dobrovolnikov vo veku 20 - 90 rokov s BMI pod 25.
Transkutanna shear-wave elastografia, dizka jedného merania do
10 min, predpokladany pocet merani do 300.

Druhou Castou prvej fazy aj aj subezny naber dobrovolnikov pri
endosonografickom  vy8etreni  pankreasu  zinych  pricin
a endosonografickom vysetreni inych &asti gastrointerstinalneho
traktu. Casovy harmonogram tejto ¢innosti presahuje prvu, druht
aj tretiu fazu. Predpokladame typicki populacnt vzorku v
rozsahu 25 — 90 rokov. Rozptyl muzov Zien, BMI a pridruzenych
ochoreni priblizujuci sa beZnej populacii. Predpokladame so
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zaradenim 70 — 120 pacientov roéne ¢o Cinni priblizne 300
pacientov. V fejto skupine pacientov pocitame s rozptylom do
troch skupin — zdravy pankreas/lipomatéza/fibréza.

Druhé faza nasleduje po skonéeni prvej casti prvej fazy tj.
v druhom roku S$tudie, po zhromaZdeni dostato¢nych dat od
zdravych dobrovolnikov stanovit ,,cut off* hodnotu normalneho
shear-wave elastografického obrazu pankreasu.

Tretia faza pokracuje v nadvéznosti na druht - na zaklade
ziskanych dat Statisticky zhodnotit a vypracovat zaklady
hodnotenia elastografie pankreasu shear wave metdédou
pomocou EUS ako unikatnej diagnostickej modality, vhodnej pre
Sirsiu vzorku pacientov.

Stvrté faza — v tretom roku $tudie predpokladé s vypracovanim
hodnotiaceho  systému patologickych stavov  pankreasu,
zbieranie jednotlivych elastografickych merani patologickych
stavov pankreasu — loZiskovych procesov, chronickych ochoreni
postihujucich  pankreas.  Stratifikacie  terapie  pacientov,
dispenzarizacia, sledovanie elastografickych zmien jednotlivych
ochoreni v &ase, stanovenie maligneho potencialu a spravne
nacasovanie chirurgickej lieCby.

Vysledky projektu

Stanovenie ,,cut offY hodnoty normalneho shear-wave
elastografického obrazu pankreasu.

Statistické zhodnotenie a vypracovanie zéakladov hodnotenia
elastografie pankreasu shear wave metdédou pomocou EUS ako
unikatnej diagnostickej modality.

Viypracovanie hodnotiaceho systému patologickych stavov
pankreasu, zbieranie a katalogizacia Jednotlivych
elastografickych merani patologickych stavov pankreasu -
loZiskovych procesov, chronickych ochoreni postihujucich
pankreas.

Prinosy projektu

Stratifikacia terapie pacientov, dispenzarizacia, sledovanie
elastografickych zmien jednotlivych ochoreni v ¢ase, stanovenie
maligneho potencialu a spravne nacasovanie chirurgickej liecCby.
Validacia shear-wave elastografie ako inovativnej diagnostickej
metody ochoreni podZaliudkovej Zlazy v praxi.

Iné realizované projekty v danej oblasti

Analyza rizik

Nedostatoény pocet dobrovolhikov pre endosonografické
vy$etrenie pankreasu. Rie$enim je prediZzenie trvania druhej asti
prvej fazy projektu na celé tri roky od zalatia projektu, ¢o by malo
byt dostatoéné casové obdobie srezervou na zaradenie
Statisticky vyznamného poc¢tu merani shear-wave elastografie.

Predpoklad vzniku patentov a stanovisko
k otazke dusevného vlastnictva

Nepredpokladame vznik novych patentov.

Informovanost’

O diastkovych a kompletnych vysledkoch projektu budeme
informovat*

1.Publikacie: Vysledky budu mat celosvetovy dosah na vedecku
a medicinsku komunitu. OCakavame publikacie vo vyznamnych
zahraniénych karentovanych ¢asopisoch. O¢akavame publikacie
v Slovenskych vedeckych aj odbornych ¢asopisoch.

2. Konferencie: Ziskané vysledky budeme pravidelne publikovat
na vyznamnych svetovych a europskych vedeckych a
medicinskych radiologickych a gastroenterologickych podujatiach
ako su ESGE, UEGW, DDW, AGA.

3. Neodborné publikacie a publikaéné aktivity, vratanie masmédii,
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za ucelom zvyS$enia povedomia Sirokej verejnosti o problematike
ochoreni pankreasu a primarnej prevencii.

VV-2019-R-EK-SJ V pripade potreby efektivna spolupraca s Etickou komisiog
(stanovisko, ak je relevantné)

Projekt bude v pripade schvalenia a pred samotnou realizaciou predlozeny na schvalenie Etickej komisii JLF UK.
Relevantny doklad o schvaleni bude nasledne predlozeny ako sucast priebeznej spravy projektu.
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