SDM — System Detekcji Mikroorganizmow

Gléwne zalozenia projektu:

SDM umozliwi wykonanie szybkiej, zdalnej, automatycznej, powtarzalnej i taniej analizy
mikrobiologicznej na potrzeby rutynowej kontroli jakosci i bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych,
zgodnie z obowigzkiem narzuconym producentom kosmetykdw przepisami prawa (Rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009/WE z dnia 30 listopada 2009r. - koniecznos¢
wykonywania badan mikrobiologicznych produktéw kosmetycznych obowigzuje od dnia 11.07.2013

r.).
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System ma zastosowania w sytuacji zaostrzajgcych sie regulacji prawa europejskiego w odniesieniu do
substancji dopuszczonych do stosowania w produktach kosmetycznych, ograniczenie liczby
dopuszczalnych konserwantéow oraz brak mozliwosci wprowadzania do produktéw nowych substancji,
ktore nie zostaty przebadane w wiarygodny sposdb (zakaz testowania kosmetykow i substancji w nich
wykorzystywanych na zwierzetach oraz brak alternatywnej metody wykonywania testéw, praktycznie
wyklucza dopuszczenie do stosowania w kosmetykach produktéw innych, niz juz zatwierdzone)

Niewtasciwa higiena proceséw produkcyjnych, stosowanie wiekszej liczby substancji naturalnych i
ograniczenia w metodach konserwowania produktéw, wymusza optymalizacje proceséw kontroli
bezpieczeristwa mikrobiologicznego kosmetykdw — zwtaszcza w procesach kontroli mikrobiologicznej



hal, pomieszczen lub linii produkcyjnych poddawanych dezynfekcji lub sterylizacji — wynik i zliczenie i
klasyfikacja na grzyby, drozdze, bakterie i plesnie bedzie szybsza ni¢ metodami konwencjonalnymi.

Powszechnie stosowanymi metodami kontroli mikrobiologicznej produktéw kosmetycznych s3 testy,
ktore majg na celu oznaczenie ogdlnej liczby mikroorganizméw (tj. drobnoustrojow tlenowych
mezofilnych) a takze drozdzy i grzybdéw).

SDM jako szybka, tania i skuteczna metoda oceny jakosci mikrobiologicznej (bezpieczenstwa)
wptynie na zwiekszenie efektywnosci procesu kontroli w przedsiebiorstwach, poprzez
zautomatyzowane dostarczanie w krétkim czasie informacji o obecnosci w prébce drozdzy, bakterii i
grzybéw wraz z ich zliczeniem bez koniecznosci dostarczania prébek do laboratorium (redukcja
kosztow, zwiekszenie czestosé rutynowych kontroli mikrobiologicznych, ograniczenie strat
produkcyjnych wynikajgcych z przekroczenia norm bezpieczenstwa). System w swoich zatozeniach
mogtby by¢ wpleciony bezposrednio w linie produkcyjng i pozwoli¢ na kontrolowanie ,on line”
substratow trafiajgcych do produkcji. Pozwolitoby to ograniczy¢ potencjalne straty do minimum przy
zachowaniu podobnego poziomu kosztowego. Gdyz za cene jednego badania tradycyjnymi metodami
mozna wykonac 5-10 razy tyle badan SDM

Zastgpienie zywego diagnosty ,automatem” ma stuzy¢é wprowadzeniu nowej jakosci w procesie
kategoryzacji obrazéw mikroskopowych i szukania mikroorganizmdéw, w oparciu o przygotowang i
ciggle rozwijang baze probek. W systemie SDM zostanie wykorzystana rozproszona baza danych, w
ktorej beda sktadowane obrazy prébek. Dane te beda przechowywane réwniez przez jaki$ czas po
,hauczeniu” ich przez sieci neuronowe i automatycznym skategoryzowaniu tresci. Dzieki temu mozliwe
bedzie kontrolowanie procesu przez specjalistéw i moderowanie procesu uczenia.

Do kontrolowania i administrowania systemem wykonamy zostanie zestaw interfejséw uzytkownika:
»,panel administracyjny”. W jego sktad wejdg strony stuzgce do zarzgdzania parametrami systemu,
moderowania procesu uczenia, zarzadzania bazami danych obrazéw, przegladania logéw
systemowych i monitorowania biezacej pracy rozwigzania.

Zastosowanie wynikoéw badan w dziatalnosci gospodarczej nastgpi poprzez rozpoczecie $wiadczenia
nowej ustugi opartej o wypracowane w toku badani rozwigzanie technologiczne (SDM). Rozwigzanie
bedzie oferowane przede wszystkim jako ustuga w formule SaaS obejmujgca udzielenie klientowi
zdalnego dostepu do systemu SDM w chmurze, w celu zautomatyzowanej analizy préobek. Uzytkownik
rozwigzania bedzie dysponowat prostym uktadem zbudowanym z mikroskopu z zestawem do akwizycji
obrazu, ktdry bedzie wspdtpracowat z komputerem dokonujgcym odpowiedniej analizy obrazu. Proces
badania bedzie polegat na pobraniu prébki i przeprowadzeniu prostych czynnosci przygotowujacych
materiat do analizy (zaaplikowanie barwnika, umieszczenie préobki pod mikroskopem, ustawienie
ostrosci). Nastepnie, przy pomocy mikroskopu wykonany zostanie odpowiedni obraz pobranego
materiatu, ktéry bedzie kierowany do natychmiastowej analizy w trwatym uktadzie pomiarowym
poprzez odpowiednio skonstruowany algorytm. W efekcie otrzymany zostanie wynik badania tj.
odpowiedzi na nastepujace pytania:

> czy w probce znajdujg sie mikroorganizmy (bakterie tlenowe mezofilne, grzyby,
drozdze)?



> jaka jest ich liczba w prébce?
> czy zostaty przekroczone normy w tym zakresie?

Caty proces analizy od pobrania materiatu do otrzymania wyniku zajmie ok. 30 minut (max. do 1h).

Zakres stosowania: producenci wyrobow kosmetycznych, laboratoria badawcze / analityczne

SDM charakteryzujg nastepujace funkcjonalnosci:

v' przetomowe zastosowanie automatu, dziatajgcego zdalnie i bezbtednie, w miejsce ,zywego”
diagnosty postugujgcego sie zaawansowanymi procesami biochemicznymi i/lub
zaawansowang aparaturg laboratoryjna, przy réwnoczesnej redukcji kosztéw pojedynczego
badania proébki,

v/ automatyzacja procesu (zastgpienie proceséw chemicznych i fizycznych automatyczng analizg
obrazu uzyskanego z prostego uktadu optycznego (mikroskopu), dzieki wykorzystaniu
autorskich algorytmoéw rozpoznawania obrazu, sztucznej inteligencji i sieci neuronowych do
klasyfikowania rozpoznanych informacji i wysokopoziomowych operacji prowadzonych na
danych typu Big Data),

v mozliwo$¢ realizacji badania zdalnie (bez dostarczania prébek do laboratorium) — co jest
catkowitg nowoscig na skale swiatowg, gdyz wszystkie, nawet najbardziej zaawansowane
rozwigzania wymagajg bezposredniego kontaktu/ réwnoczesnej obecnosci prébki oraz
elementu diagnozujgcego, rozwigzanie NVT to pierwsze rozwigzanie na Swiecie pozwalajgce
na diagnostyke na odlegtos¢, co moze stanowic¢ przetom nie tylko w kontroli mikrobiologicznej
wyrobéw kosmetycznych, ale takie wskaza¢ nowe kierunki rozwoju dla takich branz jak
diagnostyka medyczna,

v wysoka efektywno$¢ kosztowa i czasowa — skrdcenie czasu badania prébki do $rednio 30 minut
(max. do 1h), redukgcji kosztu jednostkowego badania o ok. 70% w poréwnaniu do oferty
laboratoriow komercyjnych, nieograniczonej powtarzalnosci badania tej samej prébki, petnej
dostepnosci do badan przez 24h/7dni, braku koniecznosci utrzymywania wtasnego
laboratorium)

Potencjalne inne mozliwosci uzycia rozwigzania w odniesieni do norm. Istnieje wiele innych
mozliwosci zastosowania systemu lub jego czesciowej funkcjonalnosci w odniesieniu o badan
czystosci mikrobiologicznej w ujeciu norm wewnatrz zaktadowych — zaktadowego systemu jakosci:



Projekt polega na realizacji prac B+R ktérych celem jest opracowanie i wdrozenie nowego

rozwigzania przeznaczonego do kontroli mikrobiologicznej powietrza oraz wody w postaci Systemu

Detekcji Mikroorganizmdéw (SDM) — innowacja produktowa na skale miedzynarodowa.

Rozwigzanie umozliwi wykorzystanie algorytméw interpretacji obrazéw mikroskopowych w ocenie

mikrobiologicznej powietrza i wody pod katem obecnosci bakterii, grzybdw i drozdzy, pod wzgledem

jakosciowym oraz ilosciowym.

W wodzie do spozycia za pomocg programu SDM bedzie identyfikowana:

Liczba bakterii grupy coli, réwnowaznie do: PN-EN I1SO 9308-1:2014-12 +A1:2017-04
NPL bakterii grupy coli, rGwnowaznie do: PN-EN I1SO 9308-2:2014-06

Liczba Escherichia coli, rownowaznie do: PN-EN I1SO 9308-1:2014-12 +A1:2017-04
NPL Liczba Escherichia coli, rbwnowaznie do: PN-EN ISO 9308-2:2014-06

Liczba enterokokow katowych, réwnowaznie do: PN-EN ISO 7899-2:2004

NPL enterokokéw katowych, rwnowaznie do: PB-23/SB wyd. 3 z dnia 17.07.16
Liczba przetrwalnikow beztlenowcéw redukujgcych siarczyny (clostridia), rwnowaznie do:
PN-EN 26461-2:2001

Liczba bakterii z rodzaju Legionella sp., réwnowaznie do: PN-EN I1SO 11731:2017-08
Liczba Pseudomonas aeruginosa , réwnowaznie do: PN-EN I1SO 16266:2009

Liczba Clostridium perfringens , réwnowaznie do: PN-EN ISO 14189:2016-10
Obecnos¢ pateczek Salmonella spp. , réwnowaznie do: PN-EN 1SO 19250:2013-07

Program SDM bedzie tez uzyteczny w do badania powietrza:

R/

«» w Srodowisku pracy pod katem mikrobiologicznym do oznaczania ogdlnej liczby grzybow i

ogolnej liczby bakterii, rownowaznie do: PB-49/E Wyd.1 z dnia 12.05.2008

R/

+» w zaktadach produkcji zywnosci (wymazy sanitarne z: powierzchni produkcyjnej, naczyn, sprzetu,

rgk personelu) do oznaczania:

Ogodlnej liczby drobnoustrojéow, réwnowaznie do: Wydawnictwo Metodyczne PZH zeszyt nr
12:1973

Obecnosci bakterii z grupy coli, rownowaznie do: Wydawnictwo Metodyczne PZH zeszyt nr
12:1973

Obecnosci gronkowcdédw chorobotwdrczych, réwnowaznie do: Wydawnictwo Metodyczne
PZH zeszyt nr 12 :1973

Obecnosci pateczek Salmonella spp., rwnowaznie do: Wydawnictwo Metodyczne PZH zeszyt
nr12:1973

Obecnosci Listeria monocytogenes, rownowaznie do: PN-EN ISO 11290-1:2017-07

% w zaktadach opieki zdrowotnej i produkcji parafarmaceutykéw badanie powietrza i powierzchni

pod katem ogdlnej liczby bakterii mezofilnych oraz ogdlnej liczby grzybdéw, réwnowaznie do: PB-
56/E Wyd. 2 z dnia 29.04.2011r.



