Zatacznik nr | do ogtoszenia

Szczegbtowy opis przedmiotu zamoéwienia
na dostarczenie wynikow z przeprowadzonych badan hemodynamicznych u
pacjentow z niedokrwiennym udarem madzgu

1.OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

3.1. Przedmiotem zamdwienia jest dostarczenie wynikdw z przeprowadzonych badan
hemodynamicznych u pacjentéw z niedokrwiennym udarem mozgu.

Il. KONTEKST | UZASADNIENIE ZAMOWIENIA

Ze wzgledu na realizacje zadania nr 5 projektu badawczo-rozwojowego ,Internetowa
platforma integracji danych i wspdtpracy medycznych zespotdéw badawczych dla potrzeb
osrodkéw udarowych" -, Wyznaczenie regut klasyfikacji nowych profili hemodynamicznych
dla rozwoju ustug klasyfikacji”, wykonywanego na podstawie umowy zawartej z Narodowym
Centrum Badan i Rozwoju (NCBIR), podjeto decyzje o ogtoszeniu zlecenia na realizacje
przedmiotu zamowienia.

W ramach zadania 5 — ,Wyznaczenie regut klasyfikacji nowych profili hemodynamicznych dla
rozwoju ustug klasyfikacji” przewiduje sie otrzymanie rezultatéw badan od specjalistycznych
osrodkow medycznych. Zakfada sie analize danych i wynikdéw z ok. 400 badan klinicznych. Na
podstawie analizy zgromadzonych danych medycznych zespdét ekspertdw przeprowadzi
klasyfikacje chorych zgodnie z profilami hemodynamicznymi.

IIl. GROWNE CELE | REZULTATY BADANIA

Cel gtdwny zamodwienia:

Celem zaméwienia jest wypetnienie tworzonej w ramach projektu naukowej bazy danych
zbiorem przypadkéw klinicznych  zawierajgcych  badania wykonane kardiografem
impedancyjnym u oséb z udarem modzgu wraz z ankietg i informacjg o stanie pacjenta
uzyskiwang po uptywie 6 m-cy od pobytu w szpitalu.

Uzyskane w ten sposdb informacje zostang wykorzystane przy tworzeniu nowych profili
hemodynamiczny przez zesp6t specjalistow z zakresu kardiografii impedancyjnej.

Cele szczegdtowe zamowienia:
Wykonanie zestawu od 50 do 120 badan z zakresu hemodynamiki zgodnych z ponizszym
planem badania

Plan badania
1. Zatozenia ogdlne



Repozytorium oraz system analizy i klasyfikacji standw hemodynamicznych pacjentow
budowany jest w sieci komputerowej Politechniki Gdanskiej Wydziatu Elektroniki
Telekomunikacji i Informatyki. Dane bedg zbierane na oddziatach udarowych wybranych
szpitali. Zamawiajgcy dostarczy urzadzenia zdalnej akwizycji danych i dokona ich pofaczenia
do kardiografu bedacego wtasnoscig Wykonawcy. Warunkiem wykonania badania jest
posiadanie przez Wykonawce kardiografu PhysioFlow lub Niccomo.

2. Kwalifikacja pacjenta do badania

Kwalifikacja dokonywana bedzie przez lekarza na oddziale neurologii sposréd pacjentow w 1.
dobie po udarze niedokrwiennym (potwierdzonym w badaniu fizykalnym oraz metodami
obrazowymi). Jesli nie uda sie okresli¢ doktadnej godziny wystgpienia incydentu mdézgowego,
nalezy przyjgé godzine ostatniego kontaktu, kiedy pacjent nie prezentowat objawdw
choroby.

3. Organizacja badania

3.1. Badanie w 1. dobie

Badanie metodga kardiografii impedancyjnej (ICG) zostanie przeprowadzone w ciggu 24h od
wystgpienia udaru niedokrwiennego. Wyniki bedg przestane przez platforme internetowg
bez podawania danych osobowych do tworzonego repozytorium. Informacja o stanie
hemodynamicznym pacjenta zostanie automatycznie wyswietlona na tablecie lekarza
prowadzgcego.

3.2. Badanie w 5-7. dobie

Rejestracja metodg ICG zostanie przeprowadzona w 5-7. dobie od wystgpienia udaru
niedokrwiennego w sposdb analogiczny do badania z 1. doby.

3.3. Wypetnienie Karty Pacjenta

Po kazdym badaniu ICG lekarz kwalifikujgcy pacjenta do badania wypetni Karte Pacjenta z
informacjami na temat jego stanu zdrowia i przebiegu leczenia. Karta jest zamieszczona na
tabletach lekarzy prowadzacych oraz w zatgcznikach do niniejszego dokumentu. Karta nie
zawiera danych osobowych umozliwiajgcych identyfikacje pacjenta.

3.4. Ocena Smiertelnosci szpitalnej

Lekarz prowadzacy uzupetni w Karcie Pacjenta informacje na temat Smiertelnosci szpitalnej
pacjentéw wigczonych do projektu. Informacja zostanie przestana przez system internetowy
do repozytorium. Karta nie zawiera danych osobowych umozliwiajgcych identyfikacje
pacjenta.

3.5.  Ocena $miertelnosci po 6 miesigcach

Po uptywie 6 miesiecy od wystgpienia udaru niedokrwiennego lekarz prowadzgcy uzyska
telefonicznie informacje na temat pétrocznego przezycia pacjenta i uzupetni dane w Karcie
Pacjenta. Informacja zostanie przestana przez system internetowy do repozytorium. Karta
nie zawiera danych osobowych umozliwiajgcych identyfikacje pacjenta. Ocena smiertelnosci
odlegtej jest ostatnim elementem pozyskiwania danych klinicznych.

3.6.  Tworzenie klasyfikatorow stanu pacjenta

Do osiggniecia przedstawionego celu kluczowe jest opracowanie medycznej bazy wiedzy. W
bazie tej powinny znajdowac sie reguty wnioskowania oraz klasyfikatory. Zbioér regut
powinien by¢ opracowany przez zespot ekspertéw medycznych. W tym celu nalezy
zbudowac repozytorium danych medycznych, ktére postuzy jako sktadnica biopomiarow. Do
wspomagania zespotfu ekspertéw nalezy utworzyé aplikacje wspomagajgca analize
statystyczng. Gtdwny nacisk nalezy potozy¢ na intuicyjne, fatwe i elastyczne wprowadzanie
zapytan przez ekspertéw. Wymaga to wiec opracowania aplikacji wspomagania badan



naukowych, bedgcej rozwinieciem jednego z komputerowych narzedzi statystycznych.
Dziatania zespotu ekspertéw sprowadzg sie do opracowania korelacji pomiedzy pomiarami
pozwalajgcymi na okreslenie profilu hemodynamicznego a rokowaniem. Drugim elementem
jest budowa platformy wspomagajacej prace nad ustaleniem tych regut.

3.7. Ocena bezpieczenistwa

Celem badania jest utworzenie platformy informatycznej wspomagajacej prace medycznych
zespotow badawczych. Badanie nie ma charakteru eksperymentu. Zamawiajgcy uzyskat
zgode Niezaleznej Komisji Bioetycznej ds. Badarn Naukowych przy GUMed nr
NKBBN/64/2014 z dnia 04.03.2014 na prowadzenie niniejszego badania. Badanie bedzie
prowadzone bez podawania danych personalnych pacjentdéw.

Badanie ma charakter catkowicie nieinwazyjny. Powikfania w czasie badania metodg ICG
wystepujg sporadycznie. Do najczesciej wystepujacych mozliwych powiktan nalezg:
miejscowe zaczerwienienie skory i niewielka bolesno$¢ w miejscu umieszczenia elektrod.
Wystgpienie dziatan niepozgdanych bedzie dokumentowane przez lekarzy prowadzacych
pacjentéw.

3.8. Dystrybucja tabletow i stacji Z-box

Oddziaty udarowe na czas projektu zostang wyposazone w tablety z preinstalowanym
oprogramowaniem oraz stacje Z-box. Dane w postaci zaszyfrowanej bedg przesytane do
repozytorium poprzez stacje Z-box.

3.9. Planowane ramy czasowe badania

Zakonczenie obserwacji ostatniego pacjenta w badaniu: 28.02.2016.

Opracowanie wynikéw: 30.03.2016.

4, Metoda badania

4.1. Informacje ogdlne

Kardiografia impedancyjna (ICG), zwana réowniez pletyzmografig impedancyjna klatki
piersiowej, elektryczng bioimpedancjg klatki piersiowej lub reokardiografig, jest najprostsza
technikg monitorowania stanu hemodynamicznego. Metoda znana jest juz od okoto 70 lat,
jednak do niedawna byta przede wszystkim obiektem zainteresowania wojska. Opracowanie
algorytmdéw komputerowych oraz miniaturyzacja sprzetu pozwolita na jej szerokie
zastosowanie w lecznictwie cywilnym.

Kardiografia impedancyjna umozliwia wykonanie pomiardw przy tdzku chorego w sposéb
ciggty, obiektywny i niezalezny od operatora. Stosujgc ICG catkowicie nieinwazyjnie mozna
oceniac stan uktadu sercowo- naczyniowego oraz tendencje zmian parametréw
hemodynamicznych (ocena parametrow z pobudzenia na pobudzenie- beat to beat).
Kardiografia impedancyjna opiera sie na zjawisku zmiennosci opornosci elektrycznej klatki
piersiowej towarzyszgcej pracy serca. W czasie cyklu pracy serca dochodzi do cyklicznie
powtarzajacych sie zjawisk zwigzanych z przemieszczaniem krwi w obrebie klatki piersiowe;j.
Ciato ludzkie jest zbiorem tkanek, z ktorych kazda charakteryzuje sie odmienng opornoscia
elektryczng (impedancjg), zalezng od jej gestosci, temperatury i rodzaju tkanki. Na catkowita
opornos¢ klatki piersiowej, zwang opornoscig podstawowg (Z0) sktadajg sie opornosci
poszczegdlnych tkanek. Miesien sercowy i miesnie szkieletowe, kosci, ptuca oraz tkanka
ttuszczowa wykazujg wysokg opornos¢ (R wynosi 200-5000 Q-cm), podczas gdy krew,
zawierajgca elementy morfotyczne dobrze przewodzi prad elektryczny (R osocza=65 Q-cm).
W pordéwnaniu z innymi tkankami krew krgzgca w uktadzie naczyniowym charakteryzuje sie
zatem niskg impedancjg, a jej zmiennos¢ w czasie umozliwia ocene parametréw
hemodynamicznych zwigzanych z przeptywem krwi w danym segmencie ciata. Analiza



cyklicznej zmiennosci impedancji klatki piersiowej pozwala okresli¢ wskazniki zwigzane z
przeptywem objetosciowym krwi jak objetos¢ wyrzutowa (SV) i pojemnos¢ minutowa (CO).
Rownoczesne zestawienie krzywej impedancyjnej i elektrokardiogramu (EKG) umozliwia
réwniez ocene okresu przedwyrzutowego lewej komory (PEP), czasu wyrzutu lewej komory
(LVET) i wskaznika czasu skurczu (STR). Na podstawie analizy krzywych mozliwe jest réwniez
wyliczenie wskaznikéw kurczliwosci lewej komory, takich jak: wskaznik predkosci (VI)-
obrazujacy szczytowy przeptyw krwi w aorcie, wskaznik akceleracji (ACI)- opisujacy
szczytowe przyspieszenie przeptywu krwi w aorcie, oraz dobrze korelujgcy z funkcja
skurczowa serca wskaznik Heather, stanowigcy stosunek maksymalnej wielkosci fali
wyrzutowej serca do czasu jej narastania mierzonego od zatamka Q w zapisie EKG do szczytu
fali ICG. Réwnoczesny pomiar skurczowego i rozkurczowego cisnienia tetniczego umozliwia
wyliczenie parametréw hemodynamicznych zwigzanych z podatnoscig duzych naczyn
tetniczych takich jak: systemowy opdr naczyniowy (SVR) i jego wskaznik (SVRI), ci$nienie
tetna (PP) i catkowita podatno$é tetnic (TAC). Bardzo waznym wskaznikiem oceniajgcym stan
nawodnienia oraz obcigzenie wstepne jest parametr odzwierciedlajgcy zawartos¢ ptynu w
klatce piersiowej (TFC). Jest on definiowany jako odwrotnos¢ impedancji klatki piersiowej
(1/20). We wspotczesnie stosowanych systemach uzywa sie najczesciej 8 elektrod (4
elektrody pradowe i 4 elektrody napieciowe). Sg one rozmieszczone symetrycznie po obu
stronach szyi pacjenta oraz w linii pachowej sSrodkowej na wysokosci wyrostka
mieczykowatego mostka. Elektrody dostarczajgce prad umieszczane sg na szyi powyzej a na
klatce piersiowej ponizej elektrod napieciowych. Pary elektrod rozlokowywane sg w
odlegtosci 5 cm od siebie w celu wyeliminowania wptywu miejscowej impedancji pomiedzy
skorg a elektroda. Dostarczany prad o niskim natezeniu (2-4 mA) i wysokiej czestotliwosci (
60000 - 100000 Hz ) stosowany w bioimpedancji elektrycznej jest bezpieczny i
nieodczuwalny dla cztowieka. Mimo, ze od momentu opracowania techniki mineto kilka
dekad, dopiero postep technologiczny osiggniety w ostatnich latach w dziedzinie sprzetu i
oprogramowania umozliwit uzyskanie coraz doktadniejszych wynikdéw, co potwierdzono w
wielu badaniach poréwnawczych z wynikami uzyskiwanymi referencyjnymi metodami
inwazyjnymi.

4.2. Rejestracja metodg ICG przez 10 minut z pomiarem cisnienia tetniczego

Badanie ICG polega na przyklejeniu dostarczonych elektrod na ciele pacjenta w miejscach
wyznaczonych przez producenta urzadzenia, podtgczeniu mankietu sfigmomanometru oraz
uzupetnienia wymaganych przez urzadzenie danych. W przypadku urzadzen bez mozliwosci
automatycznej rejestracji cisnienia tetniczego nalezy wpisywaé warto$¢ pozyskang z
zewnetrznego sfigmomanometru w odstepach 2-minutowych. Czas prawidtowej rejestracji
badania nie powinien by¢ krétszy niz 10 minut. W przypadkach sygnalizowania przez
urzgdzenia pomiarowe bteddéw, nalezy odpowiednio wydtuzyé czas badania lub wykonac je
ponownie. Jako akceptowalng minimalng wartos¢ jakosci zapisu (parametr Q — quality)
przyjeto 25%.

Po zakonczeniu rejestracji nalezy odtgczy¢ okablowanie oraz wytgczyé urzadzenie.

5. Czynniki ryzyka projektu

5.1.  Wewnetrzne czynniki ryzyka

Do wewnetrznych czynnikdéw ryzyka zaliczajg sie:

) mozliwos¢ odejscia specjalistow z zespotu projektowego

J nieefektywne zarzadzanie dostawami danych pomiarowych

5.2.  Zewnetrzne czynniki ryzyka

Do zewnetrznych czynnikdw ryzyka zaliczajg sie:



J Zmiana regulacji prawnych w dostepie do danych medycznych

J Zmiana warunkéw rynkowych dla ustug medycznych (dane pozyskane z osrodkéw
udarowych) wykorzystywanych w projekcie

. Zmiany technologiczne aparatury kardiograficznej

6. Aspekty prawne badania

6.1. Komisja bioetyczna

Niniejsze badanie zostato przedstawione do zaopiniowania komisji bioetycznej, gdzie
uzyskato pozytywna opinie wydang przez Niezalezng Komisje Bioetyczng ds. Badan
Naukowych przy Gdanskim Uniwersytecie Medycznym GUMed nr NKBBN/64/2014 z dnia
04.03.2014.

6.2. Ochrona danych osobowych

Dane osobowe pacjentdw beda gromadzone zgodnie z wymogami prowadzenia
dokumentacji medycznej w Zaktadach Opieki Zdrowotnej. Dane osobowe pacjentéw beda
przestane do repozytorium w postaci zaszyfrowanej uniemozliwiajgcej identyfikacje
podmiotéw zakwalifikowanych do udziatu w projekcie IPMed.

6.3. Obowiazki badaczy

Dla kazdego pacjenta prowadzona bedzie dokumentacja medyczna zgodnie z
obowigzujgcymi w Polsce regulacjami prawnymi. Lekarze biorgcy udziat w badaniu
zobowigzani sg do prowadzenia badania zgodnie z niniejszym protokétem. Procedury
diagnostyczne lub lecznicze prowadzone sg zgodnie ze standardami obowigzujgcymi w
danym os$rodku. Nie bedg zawiera¢ informacji osobowych umozliwiajacych identyfikacje
pacjenta.

6.4. Szkolenia

Lekarze uczestniczacy w badaniu odbedg szkolenie w zakresie podtgczania i obstugi
kardiografow impedancyjnych.

6.5. Monitorowania przebiegu badania

W czasie trwania badania przedstawiciel osrodka koordynujgcego moze w osrodku
badawczym weryfikowaé zgodnos$é prowadzenia badania z niniejszym protokotem po
uzgodnieniu wizyty z lekarzem prowadzgcym. Lekarz prowadzacy pacjenta udostepni w tym
celu dokumentacje pacjentéw biorgcych udziat w badaniu.

6.6. Przechowywanie dokumentacji badania

Dokumentacja medyczna badania bedzie przechowywana zgodnie z zasadami
obowigzujgcymi w danym osrodku przez okres co najmniej 5 lat od daty zakonczenia
badania.

7. Publikowanie wynikéw badania oraz meta-analizy danych

Wyniki badania zostang po opracowaniu statystycznym opublikowane w formie raportu.
Publikowanie wynikéw niniejszego badania w czasopismach lub publikacjach ksigzkowych
wymaga pisemnej zgody koordynatora projektu.

V. KRYTERIA EWALUACII

Zapewnienie infrastruktury teleinformatycznej — posiadanie struktury umozliwiajgcej
podtaczanie urzadzenia Z-Box do sieci Internet lub zapewnienie warunkdw do realizacji
potgczen z siecig komoérkowaq np. brak ekranowania pomieszczenia, w ktérym dokonywane
sg badania (koszt transmisji do sieci komoérkowej ponosi Zamawiajacy) .

VI. Zakres zadan Wykonawcy
1. Udostepnienie kardiografu w celu podfagczenia jednostki akwizycji danych (Zbox)



2. Wykonanie zestawu badan przeprowadzonych zgodnie z planem badania

3. Dostarczenie miesiecznych raportéw o postepach w realizacji zadania zgodnie z
dostarczonym przez Zamawiajgcego wzorcem.
4, Opracowanie raportu koicowego z przeprowadzonych badan.

VIl. TERMIN REALIZACII

Przewidywany termin realizacji catosci zamowienia — 18 miesiecy od dnia podpisania
umowy.

VIIl. FINANSOWANIE ZAMOWIENIA
1. Zamowienie jest finansowane ze srodkéw Narodowego Centrum Badan i Rozwoju.



