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Projekt realizowany jest przez Konsorcjum:

 Kardio-Med Silesia (lider)

e Comarch Healthcare

* Instytut Techniki i Aparatury Medycznej (ITAM)
 Gdanski Uniwersytet Medyczny (GUMED)

e Warszawski Uniwersytet Medyczny (WUM)

* Pomorski Uniwersytet Medyczny (PUM)

 Uniwersytet Jagiellonski — Collegium Medicum
(UJ)
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NOMED-AF — opracowanie i wdrozenie do praktyki
klinicznej systemu dtugoterminowego,
nieinwazyjnego monitorowania rytmu serca,
umozliwiajgcego wczesne rozpoznanie wystepowania
migotania przedsionkéw, w tym AF niemego
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TP Fazy projektu NOMED-AF \l

Faza | — opracowanie urzgdzen przenosne
elektrodowe oraz peryferyjne posiadajgce
algorytmike detekcji AF i mozliwos¢ transmisji

@II — walidacja sys@

Faza |ll — badanie epidemioloiczne (3000
pacjentow)

Faza IV — 12 miesieczny follow-up
Faza V — przygotowanie do komercjalizacji
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Rejestrator EKG Rejestrator
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Schemat dziatania systemu NOMED
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Przebieg badan testowych z udziatem pacjentow
,NoMed ECG”

e Badania przeprowadzono w KMS w trakcie
realizacji WP3

e t3cznailos¢ pacjentow:
50 chorych
e tacznie przeprowadzono i przeanalizowano:

~ 750 rejestracji
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»NoMed ECG”

e | Runda 5-ciu pacjentow (rejestracje 14-dniowe)
* |l runda 5-ciu pacjentow (rejestracje 14-dniowe)

e Runda walidacyjna 30-tu pacjentow (rejestracje
14-dniowe; 2 pts 30 dni monitoringu)

e Runda testowa 10-ciu pacjentow (rejestracje 14-
dniowe)
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Cele walidacji systemu NoMed ECG

e okreslenie czutosci wykrywania AF przez system NoMed ECG z udziatem
operatora w odniesieniu do ,gold standard” (epizody AHR wykryte w
urzadzeniach wszczepialnych z detekcjg czynnosci elektrycznej przedsionka
zakwalifikowane przez operatora jako AF)

e dopuszczenie do badanie epidemiologicznego: czutos¢ > 70%

e okreslenie stopnia stosowania zalecanej metody monitoringu przez
pacjentow ,,compliance”

e dopuszczenie do badania epidemiologicznego: Sredni odsetek czasu
monitoringu (CTT) w odniesieniu do przewidywanego czasu transmisji
(PTT) > 90%
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100 pts urzgdzeniem wszczepialnym z detekcjg aktywnosci elektrycznej przedsionka

RN

50 pts z potwierdzonym co najmniegj . , .
1 epizodem AF > 30 s do 2 tygodni przed >0 pts bez epizodow AF .do 2 tygodni przed
screeningiem

screeningiem o
(15 pts wtgczonych d%) fazy walidacji) (15 pts wiaczonych do fazy walidacji)

Podsumowanie wynikow rejestracji EKG — epizody AF
Interrogacja urzagdzen — epizody AF
Poréwnanie wynikow

14-dniowy monitoring NoMed ECG
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BADANIE W TRYBIE TYLKO DO ODCZYTU
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Przyktad zapisu EKG z systemu ,,NoMed ECG”

BADANIE W TRYBIE TYLKO DO ODCZYTU
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Przyktad zapisu EKG z systemu ,,NoMed ECG”

BADANIE W TRYBIE TYLKO DO ODCZYTU
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,sensitivity”

e czutosc systemu NoMed ECG w wykrywaniu AF: 90,9%

e Sredni odsetek efektywnego czasu rejestracji (ETT) do
catkowitego czasu rejestracji (ETT/CTT): 96,66+3,76%




Wyniki fazy walidacyjne;j - 4\\_2

,compliance”

e 30 (100%) pacjentow ukonczyto 14-dniowy
monitoring

e Sredni odsetek czasu monitoringu w odniesieniu do
przewidywanego czasu transmisji (14 dni): CTT/PTT
96,15%+6,71%

e 3 badanych (10%) z 30 pacjentow, nie osiggneto
zatozonego progu rejestracji (CTT/PTT) > 90%
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»Safety”

* bezpieczenstwo: nie odnotowano zdarzen
niepozadanych zwigzanych z systemem NoMed

e (1 podraznienie skory wystgpito u pacjenta w
rundzie przedwalidacyjnej)
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Podsumowanie fazy walidacyjne;

Uzyskane wyniki walidacji spetniajg opisane w
protokole kryteria dopuszczenia systemu
NoMed ECG firmy Conmarch do kolejnej fazy
badania epidemiologicznego.
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Czego nauczyliSmy sie podczas testow sytemu i fazy
walidacyjnej NoMed ECG

e ,compliance” zalezy od: szczegétowego
poinformowania pacjenta o stosowaniu dostarczonego
sprzetu

e personel obstugujgcy system NoMed musi doktadnie
przestrzegac procedur zwigzanych z telemonitoringiem

e aby uniknac artefaktow w trakcie badania nalezy
doktadnie poinformowac pacjenta o sytuacjach, ktore
moga bycC ich przyczyna




Artefakty w trakcie zapisu EKG przy
pomocy systemu NoMed ECG
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System NoMed z uzyciem rejestratora kamizelkowego

w odrdznieniu do dostepnych nieinwazyjnych metod zapewnia
30-dniowe ciggte monitorowanie EKG

[ 8760/8760 hrs (100%) monitored, continuous ) Implanted device (100%)
6/8760 hrs (0.06%) monitored, 365 periods Daily short-term ECG (0.06%)
336/8760 hrs (4%) monitored, two periods Two 7-day Holters (4%)
14418760 hrs (27%) monitored, six periods Six 24h Holter ECGs (2%)
24/8760 hrs (0.2%) monitored, one period One 24h Holter ECG (0.2%)

Time (years)

Na podstawie: European Society of Cardiology Guidelines for Atrial Fibrillation 2016
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