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Informacja dla Pacjenta dotyczaca zgody na udziat
w badaniu Zastosowanie systemu telemedycznego do
diagnostyki bezdechu sennego i opracowanie bazy
pomiaréow

1. Cele proponowanego badania

Zostali Panstwo zaproszeni do udzialu w badaniu oceniajgcym system do zdalnej diagnostyki
bezdechu sennego. To badanie jest przeznaczone dla oséb, u ktérych na podstawie kwestionariuszy
STOP-BANG, Epworth i Pittsburgh stwierdzono podwyzszone ryzyko wystgpienia schorzenia. Epizod
bezdechu sennego to stan, w ktéorym podczas snu wstrzymana lub sptycona zostaje akcja oddechowa
Pacjenta. Skutkiem tego jest spadek nasycenia krwi tlenem, przyspieszenie akcji serca
i przebudzenie. Powoduje to fragmentacje snu i obniza jego jako$¢. Stan ten jest odpowiedzialny za
sennosc¢ w ciggu dnia i spadek jakosci zycia.

W zaleznosci od rodzaju stwierdzonego schorzenia dostepne sg réozne metody leczenia — bezdech
centralny (brak akcji miesni oddechowych) wymaga stosowania lekéw, natomiast bezdech obturacyjny
(blokowanie sie drog oddechowych) jest leczony za pomocg urzgdzeh podajgcych dodatnie cisnienie
do gornych drég oddechowych. W lekkich formach choroby wystarczajagce moze okazaé sie
zastosowanie tzw. postepowania niefarmakologicznego. Moze to by¢ przyktadowo redukcja masy
ciata, sen w okreslonej pozycji, unikanie spozywania alkoholu i palenia papieroséw i inne.

Proponowane badanie ma za zadanie udowodni¢ mozliwos¢ prowadzenia diagnostyki bezdechu
sennego w warunkach domowych. W trakcie badania bedziemy zapisywaé i analizowaé wybrane
sygnaty zyciowe, istotne z punktu widzenia bezdechu sennego:

- EKG,

— nasycenie krwi tlenem,

— przeptyw powietrza przez gorne drogi oddechowe,

— rozszerzanie klatki piersiowej,

— potozenie ciata,

— sygnat dzwiekowy (do analizy chrapania, jednak w czasie trwania badania nagrywane

i przesytane sg wszystkie dzwieki, w tym ewentualne rozmowy).

Po zakonczeniu badania zostanie postawiona diagnoza.

W momencie dofgczenia do badania zostaniecie Panstwo poinformowani o istocie schorzenia
i celowosci wykonywanego badania. Nastepnie zostang przeprowadzone z Panstwem ankiety STOP-
BANG, Epworth i Pittsburgh, dotyczace czynnikdw ryzyka wystapienia bezdechu sennego oraz ogdlnej
jakosci zycia. W razie stwierdzenia podwyzszonego ryzyka wystgpienia schorzenia, po udzieleniu
przez Panstwa zgody na badanie, zostanie Panstwu objasniony sposéb postepowania w trakcie
badania i po jego zakonczeniu.

Po zakwalifikowaniu do badania, zostang Panstwo przeszkoleni z obstugi urzgdzen, na ktérych nalezy
wykona¢ badanie w warunkach domowych, a takze bedg Panstwu wypozyczone zestawy do
telemonitoringu:

—  Comarch PulmoVest,

—  Philips Alice NightOne.
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Zostanie Panstwu objasniony sposob komunikacji z personelem, ktéry bedzie czuwat nad przebiegiem
badania. Nastepnie przez jedng noc bedziecie Panstwo nosi¢ wymienione wyzej urzadzenia do
diagnostyki bezdechu sennego, ktére bedg automatycznie wykonywaly pomiary wskazanych
parametréw. Pomiary bedg dotyczyé zapisywania pracy miesni klatki piersiowej, przeptywu powietrza
przez gorne drogi oddechowe, potozenia ciata podczas snu, pomiaru saturacji urzgdzeniem o nazwie
pulsoksymetr, zaktadanym na palec, atakze wykonanie zapisu EKG. Urzadzenie Comarch
PulmoVest prowadzi réwniez zapis sygnatlu dzwiekowego za posrednictwem wbudowanego
mikrofonu. Zapis ten przeznaczony jest do analizy chrapania, jednak podczas badania
nagrywane sa wszystkie dzwigki wystepujace w otoczeniu, w tym rozmowy. Po zakonczeniu
badania, bedg Panstwo zaproszeni na wizyte lekarskg, w trakcie ktorej zostang Panstwu
przedstawione wyniki badania wraz z dalszymi rekomendacjami, a takze zostaniecie Panstwo zbadani
przez lekarza.

Wszystkie prowadzone pomiary sg nieinwazyjne, to znaczy ich wykonywanie nie wigze sie z bélem ani
nie jest nieprzyjemne.

W trakcie trwania badania w przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci, stosowng pomoc
uzyskacie Panstwo pod numerem telefonu +48 12 376 31 76.

Udziat Panstwa w badaniu nie ogranicza w zaden sposéb standardowego dostepu i korzystania
z pozostatej opieki medycznej, prawa i mozliwosci korzystania z innych form leczenia, diagnostyki
i rehabilitacji ani innych.

W celu przeprowadzenia badania zostanie Panstwu wypozyczony nowoczesny sprzet do
wykonywania zapiséw sprawdzonych parametréw medycznych.

Glownym celem badania jest ocena mozliwosci wykonania diagnostyki bezdechu sennego
w warunkach domowych oraz opracowanie zanonimizowanej bazy wynikéw badan wraz
z interpretacjg lekarska, ktéra postuzy do zaprojektowania algorytméw automatycznej analizy,
wspomagajacych diagnostyke bezdechu sennego.

2. Podobne urzadzenia funkcjonujgce na rynku

Badanie realizowane jest na urzgdzeniu Comarch PulmoVest, ktére zostato przebadane pod kgtem
bezpieczenstwa uzytkowania. Urzadzenie dziata w oparciu 0 powszechnie znane i stosowane metody
oraz bedzie wykorzystywane zgodnie z jego przeznaczeniem. Drugie z urzgdzen wykorzystywanych
w badaniu, Philips Alice NightOne, jest certyfikowanym wyrobem medycznym i posiada wszelkie
zezwolenia dopuszczajgce je do uzytku w diagnostyce bezdechu sennego. Urzadzenie bedzie
wykorzystane jako urzgdzenie referencyjne i na podstawie zebranych przez to urzadzenie sygnatow
zostanie postawiona diagnoza.

3. Mozliwe korzysci

Korzy$ci dla Pacjenta biorgcego udziat w badaniu bedg nastepujace:

1) ocena mozliwosci wystepowania bezdechu u Pacjenta przeprowadzona na podstawie
wywiadu medycznego w oparciu o ankiety STOP-BANG, Epworth i Pittsburgh,

2) wykonanie badania pod katem wystepowania bezdechu sennego,

3) diagnostyka w kierunku bezdechu sennego na certyfikowanym aparacie Philips Alice
NightOne,

4) krotszy czas oczekiwania niz w przypadku standardowej procedury,

5) edukacja odnosnie mierzonych parametréw i ich wptywu na przebieg choroby,

6) mozliwos¢ wykonania badania w srodowisku domowym.

4. Mozliwe ryzyka

Uzyskanie zatozonych pomiaréw bedzie realizowane w sposdb catkowicie nieinwazyjny przy uzyciu
certyfikowanego urzgdzenia funkcjonujgcego na rynku jako wyrdb medyczny (Philips Alice NightOne)
oraz drugiego (Comarch PulmoVest), ktére dotychczas =zostato przebadane pod katem
bezpieczenstwa uzytkowania,.
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O ewentualnych ryzykach Pacjent bedzie informowany w trakcie szkolenia przed przekazaniem mu
urzadzenia do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny. Stosowanie urzgdzenia — pod
wzgledem ryzyka dla uzytkownika — nie rézni sie od korzystania z innych urzadzen elektronicznych
codziennego uzytku.

Ryzykiem jest kwestia wykonywania pomiaréw przez Pacjenta — mozliwos¢ btedu w trakcie rejestracii
i rzetelno$¢ pomiaru — ryzyko jest minimalizowane poprzez szkolenie Pacjenta z obstugi urzadzenh
i mozliwos¢ konsultacji telefonicznej z Personelem medycznym. Ponadto w szczegdlnych przypadkach
istnieje mozliwo$¢ powtdrzenia badania. Korzystanie z aparatury medycznej jest zwigzane z naturalng
mozliwoscig uszkodzenia urzgdzen oraz ograniczen wynikajgcych ze specyfikacji i funkcjonowania
(zasieg sieci, ograniczenie transmisji danych, wyczerpane baterie itp.). Ponadto w zwigzku z udziatem
w badaniu, Pacjent bedzie narazony na standardowe ryzyko zwigzane z procesem diagnostyczno-
terapeutycznym. Poniewaz dziatania podejmowane w ramach realizowanego badania nalezg do
zwyktych procedur medycznych, ryzyko zwigzane z uczestnictwem w badaniu nie odbiega od
standardowego ryzyka zwigzanego z ustugami medycznymi $wiadczonymi przez jednostki ochrony
zdrowia.

Wymagane srodki ostroznosci:

1) Urzadzenia nalezy uzywaé zgodnie z zatozeniami niniejszego badania oraz zapisami
w Instrukcji Uzywania.

2) Urzadzen nie wolno moczy¢, ani naraza¢ na dziatanie wilgoci.

3) Urzadzenia Comarch PulmoVest w przypadku noszenia na ciele jak i fadowania na Stacji
Dokujgcej powinno by¢ uzywane w zakresie temperatur 5 — 40 °C.

4) Kamizelka Comarch PulmoVest powinna by¢ zatozona na klatce piersiowej, na wysokosci
dolnych zeber. Nalezy zwréci¢ uwage na prawidtowe podtgczenie przewoddéw do Rejestratora
oraz przetozenie przewodoéw przez szlufki w kamizelce.

5) Urzadzenia powinny znajdowac sie poza zasiegiem dzieci.

5. Alternatywne formy badania

Udziat w badaniu polega na wykonaniu pomiaru parametrow zyciowych istotnych dla wystepowania
bezdechu sennego, samodzielnie przez Pacjenta, w warunkach domowych. Pomiar saturacji bedzie
dokonywany w oparciu o standardowe urzadzenie typu pulsoksymetr zaktadane na palec. Zapis EKG
bedzie wykonywany w trybie cigglym, réwniez szeroko rozpowszechnionym. Praca migsni
oddechowych bedzie rejestrowana nieinwazyjnie przez rozciggliwy pas. Jest to powszechnie
stosowany sposéb pomiaru oddechu. Przeptyw powietrza przez goérne drogi oddechowe bedzie
realizowany metodg temperaturowg: jedng z dwoch najczesciej uzywanych w praktyce lekarskiej.
Metodg cisnieniowg pomiar ten bedzie prowadzony przez drugie z urzadzen. Zapis audio bedzie
odbywat sie przez mikrofon umieszczony w urzgdzeniu. Potozenie ciata pacjenta bedzie wyznaczane
na podstawie potozenia urzgdzenia korzystajgc z faktu, ze jest ono noszone zawsze w jednakowej

pozyciji.

6. Poufnos¢ danych osobowych

1) Uzyskane dane sg danymi medycznymi i jako takie bedg przetwarzane w celu $wiadczenia
ustug telemonitoringu, w tym dla potrzeb prowadzonego badania, w okresie objecia
telemonitoringiem.

2) Wyniki pomiaréw pobrane podczas $wiadczenia ustug telemonitoringu bedg zapisywane
w systemie stuzgcym do monitorowania Pacjenta i nie bedg danymi anonimowymi.

3) Rodzaj powierzonych do przetwarzania danych obejmuje w szczegdlnosci:

imie i nazwisko Pacjenta,
— numer PESEL,
— adres zamieszkania,
— numery telefonu,
— adres e-mail,ptec,
— rozpoznanie choroby,
— historia choroby,
— przyjmowane leki,
— wyniki kwestionariuszy STOP-BANG, Epworth i Pittsburgh,
— wyniki badan.
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4)
5)

6)

Pozyskane sygnaty zostang zanonimozowane; nie bedzie mozliwosci identyfikacji Pacjenta.
Uzyskany zapis oraz wyniki pomiaréw bedg zapisane w bazie sygnatéw i przetwarzane
w celach badawczych i naukowych. Przetwarzane i udostepniane dane medyczne pozyskane
w wyniku pomiaru bedg catkowicie zanonimizowane.

Wszystkie pdzniejsze opracowania wynikdw prowadzonego badania bedg sporzadzane na
danych zanonimizowanych.

7. Kryteria doboru uczestnikéw
Kryteria doboru uczestnikow:

1)
2)
3)
4)

wiek >18r.z.,

pacjenci obu ptci,

swiadoma, pisemna zgoda na badanie,

podejrzenie wystepowania bezdechu sennego na podstawie kwestionariuszy STOP-BANG,
Epworth i Pittsburgh.

8. Kryteria wykluczajace z badania
Kryteria wykluczenia z badania to:

1)
2)
3)

4)
5)

6)
7

cigza i okres laktacji,

wiek ponizej 18 r.z.,

wszczepione urzgdzenie typu kardiostymulator/ urzgdzenie resynchronizujagce (CRT-D/CRT-P)
lub implantowany kardiowerter-defibrylator (ICD),

wszczepione inne urzadzenia medyczne (np. pompa insulinowa),

istotne schorzenia wptywajgce na brak mozliwosci samodzielnego dokonywania pomiaréw
w oparciu o zestaw do telemonitoringu (np. choroby narzgdu wzroku uniemozliwiajgce
korzystanie z urzadzen pomiarowych, zaburzenia psychiczne znacznego stopnia — w tym
demencja),

czynny proces NOWOtworowy,

wniesienie przez Pacjenta pisemnego zadania zaprzestania przetwarzania jego danych
osobowych.

9. Prawo do odmowy udziatlu w pomiarze i wycofania sie

1
2)
3)
4)

5)

Decyzja o przystgpieniu do pomiaru jest catkowicie dobrowolna. Pacjent samodzielnie ocenia,
czy zrozumiat wyjasnienia lekarza oraz informacje przekazane w formie pisemnej na temat
pomiaru i na tej podstawie podejmuje decyzje.

W przypadku podjecia decyzji odmowy udziatu w pomiarze, pomiar nie zostaje wykonany.

W przypadku przystgpienia do pomiaru Pacjent ma prawo w kazdej chwili wycofa¢ zgode
i poprosic o jego przerwanie bez podawania powodu.

Pracownik medyczny rowniez ma prawo przerwac¢ pomiar, jesli uzna, ze wymaga tego dobro
Pacjenta.

W trakcie przebiegu badania bedzie prowadzony pisemny rejestr Pacjentow, ktorzy
zrezygnowali z badania oraz Pacjentow wykluczonych z badania w trakcie jego trwania.

10.Prawo zadawania pytan

1)

2)
3)

Pacjent przed przystgpieniem do badania zostanie poinformowany o celach, metodach,
zasadach postepowania, spodziewanych korzy$ciach i potencjalnych ryzykach zwigzanych
z udziatem Pacjenta w prowadzonym badaniu.

Pacjent ma prawo zadawania pytan na wszystkich etapach realizacji badania.

Personel biorgcy udziat w badaniu ma obowigzek udzieli¢ wyczerpujgcych odpowiedzi na
zadawane pytania.

11.0dpowiedzialnos¢ za pomiar

1)

Spotka odpowiedzialna za realizacje pomiaru:

Comarch Healthcare S.A.
Al. Jana Pawifa Il 39 a
31-864 Krakow
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2) Podmiot prowadzacy badania:

Centrum Medyczne iMed24
Ul. Prof. M. Zyczkowskiego 29
31-864 Krakow

3) Osoby przeprowadzajgce pomiary:
— lekarze wigczajacy Pacjentow w Centrum Medycznym iMed24 w Krakowie Personel
Centrum Zdalnej Opieki Medycznej iMed24,
— Pacjenci — pomiary wiasne.
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