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population.
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framework
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European Region landscape

* We are dealing with complexity and uncertainty

/People live Ionger\

and have less
children.

People migrate
within and between
countries, cities grow

/Noncommunicable\

diseases dominate
the disease burden.

Depression and
heart disease are
leading causes to
healthy life years

mnfectious diseases,\

lost.

\'/

< 4

such as HIV,
tuberculosis remain a
challenge to control.

Antibiotic-resistant
organisms are
emerging.

\ 4

Health challenges are multi-faceted and require active involvement of
all levels of government (international, national, and local)

/Health systems face\

rising costs.

Primary health care
systems are weak
and lack preventive
services.

Public health
capacities are

outdated.

\ /
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Najwieksze polskie badania ...

OLAF: (wiek 3-18 lat) PolSenior 65+ (65-104 lat)
A A
| | ( \
NATPOL 2011: (18-79 lat)

A
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WOBASZ II: (wiek 20+)
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Polska — rozpowszechnienie czynnikow ryzyka
u dorostych w wieku 18-79 lat
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Nadci$nienie tetnicze|
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Palenie papierosow| XL 27%

Cukrzyca| . 7% (2,2 min)

Otytosc 22%
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T. Zdrojewski, P. Bandosz, Z. Gaciong, B. Wyrzykowski i wsp.
w imieniu Komitetu Naukowego Programu NATPOL 2011



Choroby serca i naczyn

Choroby naczyn | serca



Gtéwny cel NOMED-AF to zapobieganie
udarom madzgu u pacjentow
z migotaniem przedsionkéw
dzieki wczesnemu wykrywaniu AF

Udar mozgu (wg WHO) - nagte wystgpienie
oghiskowych lub globalnych zaburzen czynnosci
mozgu trwajace dtuzej niz 24 godziny
wynikajace z zaburzen przeptywu mozgowego krwi



UDAR MOZGU
« W swiecie:
15 000 000 udardéw rocznie

« W Europie:
>1 240 000 udardéw rocznie

W Polsce:
85 000 udardw rocznie (2015)



UDAR MOZGU

. . Krwotoczn
Niedokrwienny 10-15% g

80-85%

Krwotok podpajeczynéwkowy
5%



Rokowanie UM - dane swiatowe

Zgon — 12 mcy

1/3

Powrdot sprawnosci

1/3

Niesprawnosc¢

1/3



Udar mézgu: gtdowne obcigzenie
dla opieki zdrowotnej

 Niepetnosprawnosc¢ sredniego lub ciezkiego
stopnia utrzymuje sie po 10 latach od udaru u
10%-20% chorych

* Leczenie udaru moézgu generuje 2% wszystkich
kosztow opieki zdrowotnej w UE

e Szacowany roczny koszt zwigzany z udarem
mozgu w UE przekracza 38 miliardow euro
(50%: bezposrednie koszty opieki zdrowotnej)

1. Roger VL et al. Circulation 2011;123:e18—209.2. Wolfe C, Rudd T. Available at: http://www.safestroke.org/Portals/10/FINAL Burden of stroke.pdf.. 3.Rayner
M et al. Eur J Cardiovasc Prev Rehabil 2009;16(Suppl 2):543-547.4.Allender S et al. Available at: http://swissheartgroups.ch/%5C/uploads/media/
14 European_cardiovascular_disease_statistics_2008.pdf. 5.Wolf PA et al. Arch Intern Med 1987;147:1561-1564.



http://swissheartgroups.ch/uploads/media/

w | FZepotanie przedsionkow

Migotanie przedsionkow
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Udar mdzgu jest najpowazniejszym nastepstwem
migotania przedsionkéw® (AF)

U pacjentow z AF zwieksza sie tendencja do
tworzenia skrzeplin w przedsionku serca?3

Zakrzepy te mogq sie przemiesci¢ do mozgu,
prowadzac do udaru niedokrwiennego mozgu?

ok. 20-30% niedokrwiennych udarow mozgu
spowodowanych jest skrzeplinami z serca
(etiologia sercowo-zakrzepowa — najczestsza
przyczyna AF4)

1. Wolf PA et al. Stroke 1991;22:983-988. 2. National Heart Lung and Blood Institute. http://www.nhlbi.nih.gov/health/dci/Diseases/af/af_signs.html. 3.
Fuster V et al. Circulation 2006;114:700-752.4. Paciaroni M et al. Stroke 2007;38:423-430.



Pacjenci z AF cechuja sie pieciokrotnie wiekszym
ryzykiem udaru niedokrwiennego mozgu

Badanie Framingham Heart Study (N=5070)

60 - Wspotczynnik ryzyka: 4,8
p<0,001

50 -
40 -
30 -
20 -
10 -

.

Osoby bez AF Osoby z AF

2-letnia skorygowana dla wieku czestotliwos¢
wystepowania udaru mézgu/1000 osob

1. Wolf PA et al. Stroke 1991;22:983-988.
17



Udar mozgu
u pacjentow z AF ma ciezszy przebieg
niz u pacjentow bez AF

Badanie Copenhagen Stroke Study

Pacjenci z AF Pacjenci bez AF
o Mniejszy wynik
Barthel Index przy wypisie oznacza
/100 pkt wigkszg

niesprawnosc¢

Smiertelnos¢ szpitalna (%)

Wypis do domu (%)

Jprgdlsen HS et al. Stroke 1996;10:1765-1769.
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NOMED-AF
Modut epidemiologiczny

Ogdlnopolskie badanie epidemiologiczne

w reprezentatywnej probie 3000 Polakow w wieku 65+

majace na celu ocene czestosci wystepowania

bezobjawowego (niemego klinicznie) i objawowego

migotania przedsionkow



NOMED - Badanie Epidemiologiczne
Badana proba mieszkancow Polski

e 3000 os6b w wieku powyzej 65 lat
6 podgrup wieku:

65-69, 70-74, 75-79, 80-84, 85-89, >90 latu Ki M
* reprezentatywna proba dla Polski




NOMED-AF - badanie epidemiologiczne

Zakres Badania ! &/

1. Wywiad lekarski — kwestionariusz T

2. Ocena czynnikéow ryzyka zawatow i udarow:
nadcisnienia, otytosci, cukrzycy, zaburzen
lipidowych

3. 30-dniowe monitorowanie EKG w celu wykrycia

niemego klinicznie (bezobjawowego) AF

4. Roczna obserwacja chorych



NOMED-AF
Dwa etapy badania epidemiologicznego

Rekrutacja
Badanie kwestionariuszowe
Pomiar cisnienia tetniczego i pomiary antropometr.
Zatozenie urzgdzenia monitorujgcego

l | Etap

Zdjecie urzagdzenia monitorujgcego
Pobranie prébki krwi
Pomiar ciSnienia tetniczego i pomiary antropometr.

l 11 miesiecy

Ocena zdarzen w obserwacji odlegtej po roku

1l C+~




Schemat wizyt

I E'ltap Il F+an

| |

Wizyta | Wizyta Il Wizyta lli Wizyta IV
Dzien O Dzien 7-10 Dzien 30 telefoniczna
po 11-12

miesigcach




| ETAP — 2 wizyta pielegniarek
organizacja pobrania krwi I moczu

®
w [ odwirowanie w
laboratorium -
Zamrazarka
w lokalnym (300 20 st. C
\ |ab0rat0rlow) .

Dostarczenie do la
Iokalnego do 2 godzin

pob/lekrvw I

moczu
w domach

badanych oso6b

o
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NOMED-AF organizacja analiz krwi 1 moczu c.d.

v

\ I

wykonanie
oznaczen w
laboratorium
centralnym

N\

zamrozenie

:
/

:
\

v

Zamrazarka transport przez pozostatego
-20 st. C firme kurierska materiatu
(laboratoria (w suchym lodzie)

lokalne)




Panel badan laboratoryjnych

laboratorium centralne
. | parametr |

cholesterol catkowity w surowicy krwi
B HDL cholesterol w surowicy krwi
=T LDL cholesterol w surowicy krwi - metoda bezposérednia
n LDL cholesterol w surowicy krwi (wyliczone wg formuty Friedewalda)
ntriglicerydy w surowicy krwi
kreatynina w surowicy krwi
eGFR wg MDRD (wyliczone)
I eGFR wg CKD-EPI (wyliczone)
E UACR (wyliczone)
kreatynina w moczu
T albumina w moczu
glukoza w osoczu
hormon tyreotropowy TSH w surowicy krwi
bilirubina catkowita w surowicy krwi
aminotransferaza asparaginianowa AST w surowicy krwi
I aminotransferaza alaninowa ALT w surowicy krwi
gamma glutamylotranspeptydaza GGTP w surowicy krwi
W fosfataza alakliczna w surowicy krwi
m hemoglobina glikowana (HbAlc) w petnej krwi
m ultraczute biatko C- reaktywne (hs-CRP) w surowicy krwi

m NT pro BNP w osoczu
PP elektrolity: séd, potas




NOMED-AF
Harmonogram i zakres Projektu 2015-2018

PROJEKTOWANIE | ROZWOJ URZADZEN MONITORUJACYCH

d d

Koncepcja iMED24 \ / Koncepcja ITAM

Ocena i Optymalizacja / \ Ocena i Optymalizacja
Systemoéw Monitorujgcych Systemoéw Monitorujgcych

d d

KONCOWA OCENA | WYBOR SYSTEMOW MONITOROWANIA

_— ¥ T

BADANIE EPIDEMILOGICZNE
»Silent AF Survay”

ZAPROJEKTOWANIE AUTOMATYCZNGO MODUtU KLASYFIKACJI EPIZODOW




URZADZENIE
DO MONITOROWANIA
SYGNALU EKG

COMARCH

Healthcare



Urzadzenie Comarch NOMED-AF

Kamizelka Rejestratory Stacja Dokujaca

COMARCH

Healthcare



NOMED Stacja Dokujaca - ewolucja

Pierwsza koncepcja Nomed Docka MNomed Dock P1

Nomed Dock P2

COMARCH

Healthcare



Kamizelka do badania EKG

=  Wytrzymate i biozgodne materiaty
» Pozwalajg na ciggty monitoring przez 2 tygodnie
= Potwierdzona wygoda noszenia
= Dwa rozmiary z mozliwoscig regulacji
= Dopasowanie do wiekszosci sylwetek
» Bez rozroznienia na wersje damska i meskg
= Dobrej jakosci zapis EKG z elektrod materiatowych
» Przez wiekszos¢ czasu trwania badania

= Wypracowany proces pozwalajgcy na masowg
produkcje elektrod i kamizelek

COMARCH

Healthcare



STRUKTURA
PLATFORMY NOMED
| ALGORYTMY

COMARCH

Healthcare



Badanie epidemiologiczne

Rejestrator EKG (kamizelka) Centrum Analityczne

‘H

Zespot badawczy

o o o Centrum Monitoringu

3000 pacjentow x 30 dni

COMARCH

Healthcare



Schematy Platformy NOMED-AF

Zhieranie danych

Kamizelka

Rejestrator EKG
Mol ED Sensor P2

Stacja d ':i'k.Ujﬂ -
MNoM ED Dock P2

Platforma Monitorujaca

M Serwer

Zarzgdzanie procesem i komunikag a z urzgdzeniami

N Operator NLlekarz

Konifizuracia Badan Ocena epzodow AF

NViewer
Szczegodowa ocena
badania

System Raportowy

Przetwarzanie danych

CMAP
Platforma Analityczna

Alzorytmy Algorytmy
Alfa Beta

Platforma do uczenia
algorytmow

Baza Wiedzy

COMARCH

Healthcare



Algorytmy alfa — pierwszy poziom decyzyjny

(wykonany w wersji v2.2.0)

Detekcja
jakosci sygnatu

(SQ)

Detekcja
jakosci sygnatu

(SQ)

Detekcja
jakosci sygnatu

(SQ)

Detekcja
kompleksow
QRS

Detekcja
kompleksow
QRS

Detekcja
kompleksow
QRS

Detekcja
przedziatow
AF/AFL

Detekcja
przedziatow
AF/AFL

Detekcja
przedziatow
AF/AFL

Arbiter
Multichannel

Wstepnie
sklasyfikowany
wycinek AF i AFL

COMARCH

Healthcare



WYNIKI kiedy — jakie analizy ?



Planowane analizy - korelacje AF
z nastepujgcymi czynnikami ryzyka i chorobami :

e Nadcisnienie tetnicze (kryteria ESC, ESH, JNC)
* Hypercholesterolemia

e Otytosé

e Cukrzyca

e Palenie papierosow

* Przewlekta choroba nerek

 Nadczynnosc¢ i niedoczynnos¢ tarczycy

* Depresja

* Niewydolnosc serca

e Brak aktywnosci fizycznej

oraz ocena:
- jakosci leczenia migotania przedsionkéw w Polsce
- rokowania po rocznej obserwacji chorych z AF

- pod wzgledem czynnikdw spotecznych



Polska — rozpowszechnienie czynnikow ryzyka
u dorostych w wieku 18-79 lat

0% 20% 40% 60% 80%

Qo

NATPOL 2011

100%

32%

|

Nadci$nienie tetnicze|

Hipercholesterolemial (18 min)  NSNRZS

Palenie papierosow| XL 27%

Cukrzyca| . 7% (2,2 min)

Otytosc 22%

[

T. Zdrojewski, P. Bandosz, Z. Gaciong, B. Wyrzykowski i wsp.
w imieniu Komitetu Naukowego Programu NATPOL 2011



Assessment of health inequalities in Poland

Y World Health
% Organization

waow o ror EUTOpE

Social inequalities in health
in Poland * Recommendations for strategy and policy
formulation, monitoring and coordination

* Recommendations for actions aiming to improve
the socioeconomic status of the population

* Recommendations for targeted public health
programmes.

Copenhagen 2012,

Marek M, Chton-Dominiczak A, Kaleta D,
Mazur J, Miskiewicz P, Poznanska D,
Stokwiszewski J, Wojtyniak B, Zdrojewski T.

ISBN 978-92-890-0283-7

XY, World Health

N
¥ e
¥ Organization

S
RESIDWAL OFFICEFD2 Europe




,,--- Dieg po zdrowie i dtugie zycie ... ,,

A

R | |

Zrodto: Norweskie Ministerstwo Opieki Zdrowotnej, 2007



Liczba lat

Przecietne dalsze trwanie zycia mezczyzn w wieku 30 lat w Polsce, Czechach i Szwecji wg poziomu
wyksztatcenia, 2012-2013 (dane Eurostat)
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Szwecja




Nadcisnienie tetnicze (kryteria ESC, ESH, JNC)
Hypercholesterolemia

Otytos¢

Cukrzyca

Palenie papierosow

Przewlekta choroba nerek

NOMED-AF - Kiedy wyniki ...?

Brak aktywnosci fizycznej

oraz:
Ocena kontroli i jakosci leczenia migotania przedsionkéw w Polsce

e Wielkos¢ préoby zaplanowano tak by doktadnos¢ pomiaru (95% Cl)
wynosita w zaleznosci od badanej cechy 1,5- 3,5%, np. dla:

NT (rozpowszechnienie ok. 70%): 1,8%
migotania przedsionkdw (rozpowsz. 10-15%): 2,5-3,5%

* Przewidywane zakonczenie badan terenowych - czerwiec 2018
* Przewidywane utworzenie bazy danych - sierpien 2018
e Pierwsze analizy i wyniki - wrzesienn 2018 .
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Dziekuje za uwage



Patronaty Projekty NOMED-AF

PO

* wo Zdrowia

A




NOMED-AF materiaty szkoleniowe
video

Film promocyjny - https://youtu.be/ah8 W6RDbJNQ
Materiaty Biologiczne - https://www.youtube.com/watch?v=TnfYtgKwkeA
Kamizelka - https://www.youtube.com/watch?v=L2dzqchfAow

Reportaz - https://youtu.be/7r5Dxiq68iM

https://youtu.be/ah8 W6RDbIJNQ,
https://www.youtube.com/watch?v=TnfYtgKwkeA
https://www.youtube.com/watch?v=L2dzqchfAow
https://youtu.be/7r5Dxiq68iM



Stacja transmisyjna NOMED-AF Dock

= Nowy design zgodny z projektem rejestratora

= Uproszczona obstuga stacji
= Brak przyciskow
= Jedna dioda LED
» tatwiejsze pozycjonowanie rejestratora na stacji

» Komunikacja 3G, WiFii LAN

N
= Sygnalizacja tgcznoséci z Platformg monitorujgca \E‘- —-:} ‘i“)

COMARCH

Healthcare



Karta pacjenta

COMARCH WA/ A ot

numer kontaktowy w godzinach 9:00 - 18:00

Biore udziat +48 32 705 03 06

w monitoringu EKG e

COMARCH

Healthcare



System Eksportowy — ,BigData” (w fazie wstepnej R&D)

Wycinki danych Generacja Modele ML Sklasyfikowany
(Algorytm Alfa) kontekstu (Deep Learning) sygnat AF i AFL

Opisy
Referencyjne
(Lekarskie)

Baza danych System obliczen
BigData rozproszonych

COMARCH

Healthcare



Urzadzenie Comarch NoMED-AF

Przeznaczone jest do uzytku domowego w celu
dtugoterminowego, wielotygodniowego monitorowania
sygnatu EKG.

Sktada sie z nastepujgcych czesci:

- Stacji Dokujgcej wraz z zasilaczem

- Rejestratoréw (2 szt., w kolorze biatym i niebieskim)
- Kamizelki EKG (2 szt.)

- Broszura informacyjna

- Karta informacyjna

COMARCH

Healthcare



Rejestrator

Bezobstugowy — pacjent wymienia rejestratory co 24h

*  Prawidtowe dziatanie:
— Gotowy do rejestracji: migajgca niebieska dioda
— Po potozeniu na kamizelce dioda przestaje miga¢ + kroétki sygnat
dzwiekowy
Przycisk rejestratora:
e  Wigczanie/wytgczanie rejestratora — przytrzymanie przycisku
na rejestratorze, gdy lezy on na wtgczonej

Przycisk
stacji dokujacej

COMARCH
*  Odnotowywanie zdarzenia

— Pacjent odczuwa kotatanie serca

COMARCH

Healthcare



Elementy rozwigzania

COMARCH

Healthcare



Elektroda

» Wykorzystanie tkaniny przewodzgcej jako
bazy do stworzenia komfortowej w
diugotrwatym uzytkowaniu elektrody.

» Tkanina wykonana z komponentéw, ktére nie
powodujg uczulen.

o Zastosowanie srebra w materiale
zabezpiecza powierzchnie elektrody przed
namnazaniem bakterii.

» Zastosowanie biokompatybilnego silikonu o
wyjgtkowo niskiej twardosci (10-15 ShA)

» Elektroda nie wymaga dodatkowego

nawilzania. Nowoczesna elektroda EKG
wykonana z tkaniny przewodzgcej

COMARCH

Healthcare



Rejestrator do kamizelki NOMED-AF Sensor

Uproszczona konstrukcja
= Mniejsza liczba elementow elektronicznych
= Mniejsze zuzycie pradu
Asymetryczny ksztatt
Czas pracy na baterii ponad 24h
Uproszczona obstuga
= Jeden przycisk
= Jedna dioda LED

= Sygnalizacja wytgcznie stanéw alarmowych —
koniecznosc¢ odtozenia na stacje dokujgcag

Naklejka frontowa (biata i niebieska)
= Utlatwia rozroznienie rejestratorow

COMARCH

Healthcare
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