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Informacia pre ucastnika a informovany suhlas s u€ast'ou
na vyskume

Nazov skuSania:

Stiidia na urcenie spolahlivosti a vhodnosti vyuZitia mobilnych zariadeni na kontinudlny zber

zvukovych dat.

Pilotna Stidia vyskumného projektu:

Detekcia kasla pomocou mobilnych zariadent

Zadavatel’ Studie:

HealthMode, Inc.

845 Market St 357448
San Francisco
Kalifornia 94104-5401

Spojené Staty americké

Hlavny skuSajici:

MUDir. Stanislav Majernik

Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor n.o.
Klastorka 134

949 88 Nitra

Dakujeme za Vas zaujem zucastnit’ sa Stadie, ktord ma za ciel’ vyskusat’ zber udajov a vyvoj

novych vyhodnocovacich metod u pacientov s priznakom chronického kasTa.
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Informacie o Stadii
Kasel' je cCastym a dolezitym priznakom mnohych zavaznych ochoreni dychacieho

ustrojenstva. Ide o reflex dychacieho traktu spojeny s charakteristickym zvukom a pohybom,

ktorym sa spriechodiiuji horné dychacie cesty.

Metody pre meranie kasl'a ako v lie¢be tak aj v klinickych skusaniach sa obvykle spoliechaji
na zaznamenavanie pocetnosti (frekvencie), zévaznosti a vlastnosti kasla pacientom.
Individualne vnimanie moéze byt z velkej Casti ovplyvnené rdéznymi okolnostami, z ¢oho
vyplyva potreba vyvoja objektivnych metdéd pre meranie vlastnosti kasl'a. Ked’ze kasel nie je
nepretrzity, ale opakuje sa v nepravidelnych intervaloch, je potrebné pre dlhodobu analyzu
zozbierat’ udaje z dlhSieho ¢asového obdobia. Naslené¢ vyhodnocovanie, ¢i uz priebezné, alebo

po skonceni zberu tidajov, je takto ¢asovo narocnou ulohou.

V tejto Stadii navrhujeme systém zalozeny na pouziti mobilného telefénu, vzhl'adom na to,
7ze sa jednd o technologiu vseobecne rozsireni medzi verejnostou. SkuSanie ma za ciel
preskimat’ moznost vyuzitia mobilného telefonu ako nastroja na pre objektivne a priebezné
zaznamenavanie zvuku pre naslednu analyzu kasla. Hlavnym ciel'om je preukdzat’ spol'ahlivost
a vyuzite'nost mobilného teleféonu a Specidlnej aplikacie na priebezny zber zvukovych dat. V
experimentalnej rovine je cielom Stadie preskimat’ vhodnost’ nazbieranych zdznamov pre ich
nasledné spracovanie pocitaovymi programami rozpoznavajucimi kasel’, ¢o je mozné pomocou
matematickych modelov z nazbieranych tdajov.

Ugel a prinos tudie

Ciel'om studie je vyvoj novych technolédgii, umoznujucich sledovanie pacientovho stavu, bez
nutnosti hospitalizacie alebo navitevy nemocnice. Stidia testuje predpoklad, Ze je mozné ziskat’
klinicky hodnotné udaje pre diagnostiku a prognostiku bez potreby zatazovat’ pacienta Castymi
prehliadkami a zaroven, Ze je mozné zbierat’ udaje, ktoré v€as upozornia na prudko sa zhorSujuci
stav pacienta, ¢im bude v budiicnosti mozné predist’ neziaducim kritickym situdciam. Ugastnik
svojou ucast'ou ziskava moznost’ podiel’at’ sa na pomoci d’alSim pacientom trpiacim podobnym

ochorenim ako on sam.
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Ako bude §tudia prebiehat’
Schéma a popis navstev

Planovany zber Udajov za¢ne navStevou spojenou s VaSim zaradenim do $tadie, ktord bude
odhadom trvat’ jednu hodinu. Nasledne sa budu tdaje a data zhromazd’ovat’ priebezne pocas
dvoch tyzdnov. Na konci Vasej ucasti sa vykond vstupna navsteva trvajuca priebezne jednu

hodinu.

1. NavSstéva suvisiaca so zaradenim a prvé spustenie aplikacie (Deri 1)

Skusajuci posudi Vasu vhodnost’ pre zaradenie do Studie. Bude Vam predostrety tento dokument
informovaného suhlasu a v pripade, Ze budete so zaradenim sthlasit, Vy aj skusSajuci podpisete
dva vytlacky dokumentu. Jeden vytlacok je ur¢eny Vam a jeden si necha skusajuci. Skusajuci
zaznamena vami odhadovant frekvenciu a zdvaznost’ kasl'a pomocou vizualnej analégovej Skaly.
Budete poziadani vyplnit’ v§eobecny dotaznik kvality zivota a leicestersky dotaznik kasla, ktory

obsahuje otazky o vplyve kasl'a na kvalitu Zivota.

Po spusteni telefonu a aplikacie, skuSajuci zada Vase identifikacné cislo. Aplikacia
automaticky otestuje funkénost’ nahrdvania a posle potvrdzujucu spravu o UspeSnom spusteni a

teste funkénosti.

2. Obdobie zberu udajov (Den 1-14)
Pocas tohto obdobia:

e Noste mobilny telefon pri sebe alebo ho majte vo svojej blizkosti

e Nebojte sa pouzit’ tlacidlo “Pozastavit™ pre pozastavenie nahrdvania v sikromnych
situaciach. To je mozné urobit’ vo vSetkych situaciach, kedy to budete povazovat’ za
nevyhnutné a tak Casto ako potrebujete.

e Pocas noci nechajte telefon pripojeny k nabijacke a blizko postele, najlepSie na nocnom

stoliku.
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3. Vystupna navsteva (Deii 14)

Skusajici zaznamena Vasu odhadovanu frekvenciu a zavaznost’ kasla pomocou vizudlnej
analogovej Skaly. Prebehne vratenie poskytnutého mobilného zariadenia, v pripade pouzitia
vlastného zariadenia, odinStalovanie aplikacie. Budete poziadany/a vyplnit’ dotaznik spokojnosti

a akceptacie metody merania, dotaznik kvality zivota a leicestersky dotaznik kasl’a.

Zber, odosielanie a spracovanie idajov

Vase udaje sa budi zaznamendavat anonymne, to znamena, Ze budu ukladané len pod
¢islom pacienta, ktoré Vam bude pridelené. Moznost’ identifikovat’ Vas bude mat’ skusajici lekar
a jeho spolupracovnici na centre klinického skusania. Za G¢elom overovania tidajov, budu mat
umozneny priamy pristup k Vasej zdravotnej dokumentacii, bez naruSenia dovernosti, aj vybrani

pracovnici zadavatel’a, kontrolné urady, eticka komisia a Vasa zdravotna poistovna.

Déata ziskané pomocou mobilného zariadenia a aplikacie na nahravanie zvuku budu v
prvom kroku ulozené vo vnutornej pamiti mobilného zariadenia. V urcitych intervaloch sa tieto
data budu nahravat’ na vzdialené ulozisko (server) zaisteného zadavatel'om. Zadavatel’ bude mat’

pocas trvania Stadie pristup len k datam ulozenym na serveri.

Bezpec¢nost’ a moZné neziadice ucinky a rizika
So studiou su spojené len minimalne rizikd. VSetky vySetrenia sa bezne pouZzivaji v praxi, ¢i
rutinne vo vyskumnych projektoch. VySetrenia nie st invazivne (nepredstavuju zasah do
organizmu).

Nahrada nakladov spojenych s ucast’ou v Studii
Ako nédhradu za naklady (Vas cas, cestovné¢) Vam bude preplatena Ciastka 40 EUR za kazda

absolvovanu navstevu (spolu v priebehu celej studie 80 EUR). Finan¢né néhrada na vystupnej

navsteve bude preplatend len po vrateni zapozicaného mobilného zariadenia.
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Ochrana osobnych udajov

S Vasimi tidajmi sa bude zaobchadzat’ ako s prisne dovernymi podla zasad na ochranu osobnych
udajov v stlade s platnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky. K Vasim udajom bude
mat’ pristup skusSajuci lekar a jeho spolupracovnici na centre klinického skuSania. Za ucelom
overovania udajov, budu mat’ umozneny priamy pristup k Vasej zdravotnej dokumentécii, bez
narusenia dovernosti, aj vybrani pracovnici zadavatel’a, etickd komisia, kontrolné urady a Vasa
zdravotna poistoviia. Tieto osoby su povinné zachovavat’ dovernost’ VaSich tdajov. Uvedené
osoby Vas budu na Vasu ziadost’ informovat’, ktoré tdaje o Vas zhromazd’ujli a za akym ucelom.
Mite pravo nahliadnut’ do zdznamov vedenych o VaSej osobe, zistené nedostatky pri spracovani
zdznamov budu odstranené. Podpisom tohto informovaného suhlasu udelujete suhlas so
spracovanim osobnych tidajov na dobu 10 rokov. Po uplynuti tejto doby budii osobné udaje
nenavratne odstranené¢ a zistené data budi zachované len v anonymizovanej podobe. Za
anonymizovné data sa povazuju také data, z ktorych st odstranené vsetky uidaje umoznujuce

priamu identifikéciu osoby.

Spracovanie ziskanych dat sa uskuto¢niuje na pseudo-anonymizovanych datach, v ktorych st
identifika¢né idaje nahradené ¢iselnym koédom. K prevodnému kl'aicu ma pristup len skuSajuci

lekar a poverené osoby vyskumného timu.

V pripade Vasho stihlasu moézu byt ziskané data anonymne a so zachovanim vSetkych
uvedenych zasad o ochrane osobnych udajov v buducnosti vyuzité pre d’alSie vyskumné tcely.
Ak s touto moznostou suhlasite, potvrdte to prosim na predposlednej strane dokumentu

informovaného suhlasu.

Dobrovol’'na tucast’ v $tiudii a podmienky vystipenia zo Studie

Vasa ucast’ na §tadii je dobrovol'na. MozZete slobodne odmietnut’ Gcast’ v studii alebo mdzete zo
Stadie kedykol'vek bez udania dovodu vystupit. Rozhodnutie neztcastnit’ sa Studie, alebo z nej
vystapit nebude mat vplyv na zdravotni starostlivost, ktord Vam je poskytovani. Udaje

poskytnut pred vystipenim zo Stadie mézu byt zachované v anonymizovanej podobe.

Skusajuci lekar moze kedykol'vek ukoncit Vasu ucast’ v Studii, pokial usudi, Ze takyto
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postup je vo Vasom najlepSom zdujme.

Priestor pre Vase otazky

Pokial’ mate akékol'vek otazky tykajice sa tejto Stiidie, mdzete sa informovat’ u skiSajuceho

lekéra.
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SUHLAS S UCASTOU NA VYSKUME:

Stiidia na urcenie spolahlivosti a vhodnosti vyuZitia mobilnych zariadeni na kontinudlny zber

zvukovych dat.

Podpisom tohto Informovaného sthlasu potvrdzujem, ze:

e som si vedomy/a, ze UCast na tejto Studii zahfia vyskum a Ze Studia bola postidena
etickou komisiou;

e som eSte pred podpisom tohto sthlasu mal/a dostatok Casu na precitanie vysSie
uvedenych informdcii a kladenie otazok, bol/bola som podrobne informovany/a o ciel'och
a ucele Studie, postupoch a o tom, v ¢om moja ucast’ spocCiva a moje otazky boli
uspokojivo zodpovedang;

e bol/a som informovany/a Ze §tidia “Stidia na uréenie spolahlivosti a vhodnosti vyuZitia
mobilnych zariadeni na kontinudlny zber zvukovych dat” je pilotnou Stidiou projektu
“Detekcia kasl'a pomocou mobilnych zariadeni”, suhlasim s vyuzitim anonymizovanych
dat ziskanych v tomto projekte a som si vedomy/4a, ze ti¢ast'ou v tejto Studii nevznikaji na
moju osobu d’alSie dodato¢né narokys;

e vsetky odborné vyrazy pouZité v popise Stidie mi boli dostatocne vysvetlené;
rozumiem, ze moézem slobodne a bez udania dovodu suhlas s Ucastou kedykol'vek
odvolat’;

e povolujem poskytnutie zdznamov suvisiacich s touto Studiou v anonymizovanej podobe
pri zachovani uplnej ochrany mdjho sukromia zadédvatelovi tejto Stadie, spolocnosti
HealthMode, Inc.;
prevezmem podpisany rovnopis tohto informovaného suhlasu;
slobodne a bez vyhrad sthlasim so zaradenim a ucasti v tejto Stidii;
podl'a nasledujicej vol'by stuhlasim, ¢i nesthlasim s pouzitim dat pre d’alSie vyskumné
ucely (zakruzkujte alebo pod¢iarknite zvolent moznost’):

X -- moZnost’ 1 — suhlasim s pouzitim ziskanych anonymizovanych dat pre d’alSie buduce
Studie, iné nez vyslovene uvedené v tomto suhlase

X -- moznost’ 2 — nestihlasim s pouzitim ziskanych anonymizovanych dat pre d’alSie budice
Studie, iné nez vyslovene uvedené v tomto suhlase
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Meno a podpis ucastnika Studie Déatum podpisu

Meno a podpis skusajaceho Détum podpisu
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