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Artykut dotyczy zastosowania cyfrowych urzadzen do monitorowania rytmu serca (ang. digital
devices) w rozpoznawaniu i/lub leczeniu arytmii. Artykut przedstawia dost¢pne urzadzenia do
monitorowania rytmu serca, ich zastosowanie i przydatnos¢ kliniczng w poszczegdlnych
sytuacjach klinicznych. Celem dokumentu jest dostarczenie aktualnych, praktycznych
wskazowek dotyczacych stosowania urzadzen cyfrowych (digital devices) w rozpoznaniu i
leczeniu arytmii.

Ponizsze opracowanie stanowi forme¢ podsumowania artykulu. Nie jest to dostowne
przetlumaczenie calego artykulu, a raczej wybor najwazniejszych informacji z poszczegolnych
akapitow.

Plan ramowy artykutu:

I.  Cyfrowe urzadzenia do monitorowania rytmu serca (ang. digital devices)- informacje
ogo6lne, podzial, zastosowanie
II.  Digital devices — punkt widzenia pacjenta i jego zaangazowanie
III.  Migotanie przedsionkdéw (screening, follow-up po rozpoznaniu FA)
IV.  Arytmie komorowe i utraty przytomnosci
V. Ocena efektow terapii lekami antyarytmicznymi (m.in. ocena QTc)
VI.  Digital devices u pacjentow z chorobami pierwotnie arytmicznymi
VII.  Digital devices u sportowcow
VIII.  GDPR czyli RODO

W przedstawionym dokumencie pojecie ,,digital devices” (for heart rhythm monitoring) odnosi
si¢ do nastgpujacych rodzajow urzadzen:

- patches (plastrow)

- wearebles devices

- handheld devices

Z analizy wykluczono nastepujace typy urzadzen:

- urzadzenia wszczepialne (Cardiac Implantable Electrical Devices; CIED) w tym petlowy
rejestrator arytmii ILR (Implantable Loop Recorder)

- kamizelke defibrylujaca
- urzadzenia wykorzystujace klasyczne metody Holterowskie

Brak dobrego polskiego thumaczenia dla okreslen ,,wearebles” i ,,handheld devices”. Pierwszy
termin dotyczy urzadzen ktoére stuza do ciaglego noszenia (np. zegarki, opaski) i w zalozeniu
caly czas monitorujg rytm serca. Drugi rodzaj to ,.kieszonkowe” urzadzenia, ktore aktywowane
s3 ,,na zadanie” w momencie wystgpienia arytmii/objawow.



Brak takze dobrego, kompaktowego polskiego ttumaczenia dla digital devices (for heart rhythm
monitoring). W zwiazku z powyzszym w dalszej czes$ci tekstu pozwole sobie uzywaé
angielskiego wyrazenia digital devices.

1. Digital Devices: informacije ogolne, podzial, zastosowanie

Klasyfikacja digital devices.

Podstawowy podziat oparty jest na technologii wykorzystanej do oceny rytmu serca:
1) Elektrokardiografia (EKG)

2) Fotopletyzmografia (photoplethysmography, PPG)

Digital devices wykorzystujace zapis EKG roznig si¢ pomiedzy sobg w zaleznosci od:

A. Rodzaju urzadzenia/sposobu detekcji sygnatu
1) Umiejscowienie urzadzenia: klatka piersiowa, palce, nadgarstek
2) Liczba kanatéw EKG: 1,3,6,12
3) ,,Feedback” pacjenta - pacjent zglasza wystapienie arytmii

B. Sprzetu/oprogramowania

1) Sposob tadowania baterii: tadowanie bezposrednio do pradu vs wymienialne
baterie

2) Sposob magazynowania zapisu: na urzadzeniu vs w chmurze

3) Sposob transferu danych: bezposredni transfer do chmury (przez zintegrowang
karte¢ GSM) vs transfer przez smartphone’a/tablet vs transfer przez ,.kabel USB”
na dysk

4) Wizualizacja zapisu ekg: na wbudowanym ekranie vs na sparowanym
smartphonie vs bez ,,real-time” wizualizacji zapisu

Kazde urzadzenie stanowi swoistg kombinacje wyzej wymienionych cech, dlatego wachlarz 1
roznorodno$¢ dostepnych urzadzen sg bardzo duze.

Handheld devices.

W przypadku zapiséw jednokanatowych najczesciej stosowane jest odprowadzenie 1. Niestety,
w tym odprowadzeniu amplituda zalamka P moze by¢ mata co znacznie utrudnia diagnostyke
nadkomorowych zaburzef rytmu. W niektorych urzadzeniach stosowane jest albo
zmodyfikowane 1 odprowadzenie (w kombinacji klatka piersiowa-prawa rgka) albo
wykorzystywana jest dodatkowa elektroda, ktéra przylozona do lewej konczyny dolnej
umozliwia rejestracje wszystkich odprowadzen konczynowych.

Patches.

Plastry ze wzgledu na swoje wiasciwosci (wodoodporne, bezprzewodowe, samoprzylepne) sa
tatwym w uzyciu, dobrze tolerowanym sposobem diagnostyki arytmii. Ograniczeniem
stosowania plastrow jest zywotnos¢ baterii, trwato$¢ plastrow.

Smartwatches.



Zegarki mogg rejestrowa¢ jednokanatowy 30-sekundowy =zapis EKG przez -elektrody
umieszczone z tylu tarczy zegarka oraz na koronie/kopercie zegarka. Najnowsza metaanaliza
oceniajaca skuteczno$¢ rozpoznawania migotania przedsionkéw wykazata, ze smartwatche
(wykorzystujace albo PPG albo EKG) nie sg gorsze od rutynowych metod rozpoznawania AF.

Digital devices wykorzystujace PPG.

Fotopletyzmografia (PPG) to technika pomiarowa umozliwiajaca wykrywanie zmian objgtosci
krwi w tkankach. Na tej podstawie wykres§lana jest krzywa pulsu, ktéra stluzy nastepnie do
wyliczenia czestotliwosci rytmu serca. Urzadzenie jest jednocze$nie zrodlem $wiatla oraz jego
detektorem i do pomiaréw wykorzystuje zjawisko pochtaniania i odbijania $wiatla przez
erytrocyty, kosci i melanocyty. Technika fotopletyzmografii jest tania i prosta w uzyciu dzieki
czemu jest szeroko stosowana w wielu urzadzeniach medycznych.

Rozpoznania postawione w oparciu o zapis PPG s3a niediagnostyczne i ostateczne
rozpoznanie arytmii (np. migotania przedsionkow) wymaga potwierdzenia w oparciu o zapis
EKG 1 oceng specjalisty.

Zaréwno dla techniki EKG jak i PPG: wyniki zgromadzone/ocenione przez digital device
muszg by¢ zweryfikowane przez lekarza.

1I. Digital devices — punkt widzenia pacjenta i jego zaangazowanie w proces leczniczy

Telemedycyna niesie takze potencjalne ryzyka: nieprawidlowe wyniki moga wywotywaé
niepokdj pacjenta, ochrona danych osobowych, ogromna ilo$¢ danych do przeanalizowania
przez personel medyczny.

W przypadku telemedycyny zaangazowanie Pacjenta w proces leczniczy jest kluczowa kwestig
dla powodzenia diagnostyki.

W metaanalizie odsetek pacjentéw rezygnujacych z udziatu wynosil ok 44%, a problemy
z uzytecznoscig urzadzen byly najczestsza przyczyna rezygnacji z badania.

., Digital health literacy” (dost. alfabetyzacja cyfrowych urzadzen medycznych); czyli zdolnos¢
do korzystania z cyfrowych urzadzen medycznych: poszukiwanie, znajdowanie, zrozumienie i
ocena informacji na temat zdrowia, uzyskanych z cyfrowych urzadzen, a takze umiejetnos¢
odpowiedniego zachowania na pozyskane informacje. Zdolno$¢ ta jest zwigzana z wiekiem,
wyksztalceniem, statusem socjoekonomicznym 1 w znaczy sposob warunkuje dobor
odpowiedniego urzadzenia ,,pod pacjenta”.

II1. Migotanie przedsionkdéw: screening oraz follow-up

A. Poszukiwanie (screening) migotania przedsionkow.



Rozrozniamy:

a) screening przesiewowy (opportunistic): badania przesiewowe wykonywane w ramach
kontaktéw medycznych z jakiegokolwiek innego powodu niz badanie przesiewowe np.
rutynowa wizyta w POZ

b) screening systematyczny (systematic): badania wykonywane w sposob ciagly w
ustalonych odstepach czasowych; pomiary sa wykonywane niezaleznie od wizyt
lekarskich, samopoczucia etc.

To jakg metode wybra¢ zalezy od charakterystyki badanej populacji. Niewatpliwie, zwigkszenie
czasu trwania obserwacji jak i czestotliwos$ci pomiaréw zwigksza wykrywalno$¢ migotania
przedsionkow.

Wykryte bezobjawowe migotanie przedsionkow okresla si¢ terminem ,,screening-detected AF™.
Jego znacznie nie zostalo catkowicie wyjasnione. Dwa randomizowane badania (RCTs)
porownywaty grupe ktora poddano screeningowi vs grupa kontrola. W jednym badaniu
wykazano niewielka korzys¢ w zakresie redukcji ztozonego punktu koncowego ($miertelnosc,
udar, powazne krwawienie) w grupie monitorowanej vs kontrolnej. W drugim badaniu nie
wykazano dodatkowych korzysci.

U kogo robi¢ screening migotania przedsionkéw? (dotyczy bezobjawowych Pacjentow)

1) Systematyczny screening nalezy wykonac u wszystkich >75r.z

2) Systematyczny screening mozna rozwazy¢ >65t.z z czynnikami ryzyka udaru

3) Przesiewowy screening mozna rozwazy¢ >65r.z bez czynnikow ryzyka udaru lub <65r.z
z czynnikami ryzyka udaru

4) Urzadzenia do monitorowana rytmu sg lepsze niz badanie pulsu w poszukiwaniu FA

5) Do poszukiwania FA mozna wykorzystywaé¢ zardéwno urzadzenia EKG jak i PPG (dla
PPG ostateczna diagnoza FA wymaga potwierdzenia EKG)

B. Follow-up pacjentow z FA z wykorzystaniem digital devices

Wykorzystanie wearebles do opieki nad Pacjentami z AF jest mozliwe pod warunkiem, ze sami
Pacjenci beda zaangazowani w ww proces. Aparaty PPG nie stuza do diagnostyki FA, ale moga
by¢ wykorzystywane do kontrolowania rytmu: po kardiowersji/ablacji (ocena nawrotu arytmii)
albo jako kontrola czestotliwos$ci rytmu.

IV. Arytmie Komorowe i omdlenia (syncope).

Diagnostyka czestoskurczu komorowego jest trudniejsza niz diagnostyka migotania
przedsionkow, gdyz:

a) roznicowanie VT vs SVT jest trudniejsze niz rozpoznanie FA

b) urzadzenia aktywowane przez Pacjenta beda nieskuteczne w przypadku utraty przytomnosci
albo niewydolnego hemodynamicznie VT — wowczas arytmia nie zostanie zarejestrowana

W przypadku poszukiwania VT najlepszym rozwigzaniem wydaje si¢ ciagly zapis EKG.

Przypadkowo rozpoznany czgstoskurcz z szerokimi zespotami QRS (a w zwiazku z coraz
czesciej stosowanymi digital devices moze to by¢ coraz czestsze), wymaga dalszej diagnostyki
kardiologiczne;.



V. Ocena efektoéw terapii lekami antyarytmicznymi (m.in. ocena QTc)

Kilka urzadzen (min KardiaMobile 6L, AliveCor and Biotel Heart MCOT, Philips) uzyskato
dopuszczenie przez FDA (,,FDA-approved”) do oceny QTc, ale liczba badan jest niewielka i na
matej grupie pacjentdw. Aktualnie, znaczenie digital devices w ocenie efektow terapii
antyarytmicznej pozostaje na poziomie IIb, tzn. mozna rozwazy¢ jako ewentualne wsparcie
diagnostyki.

V1. Digital devices u pacijentOw z chorobami arytmicznymi:

Podobnie jak we wskazaniu wyzej, czyli zastosowanie digital devices na poziomie IIb (mozna
rozwazy¢ jako pomocnicze metody). Dla pacjentow z LQTS wyniki badan sg sprzeczne.
Wydaje sie, ze ocena odstepu QTc u pacjentow z LQTS przez urzadzenia moze by¢ przydatna
w sytuacjach kiedy moze dochodzi¢ do wydtuzenia odstepu QTc np. zaburzenia elektrolitowe,
leki wydtuzajace odstep QT, infekcja COVID19.

VII. Digital devices u sportowcow

Sportowcy od dawna stosowali monitory rytmu (Heart Rate Monitors, HRM) w trakcie
treningu. Urzadzenia te oparte sg tak jak typowo medyczne digital devices albo o technologie
EKG albo PPG.

Urzadzenia wykorzystujace technologie PPG s3 czg$ciej stosowane (sg tansze, mniejsze,
tatwiejsze w uzyciu). Urzadzenie wykorzystujace EKG wystepuja najczesciej w postaci paska
z elektrodami obejmujacego klatke piersiowa (chest strap) oraz zintegrowanego odbiornika
(najczesciej jako zegarek na regke), ktory wyswietla zapis EKG. Urzadzenia EKG maja lepsza
skuteczno$¢ w monitorowaniu rytmu serca niz urzadzenia PPG (zwigzane jest to z lepsza
dyskryminacjg artefaktow).

Nieprawidlowe wyniki odczytu HRM (zwlaszcza w oparciu o PPG) powinny by¢
zweryfikowane przez lekarza 1 potwierdzone w oparciu o zapis EKG.

VIII. General Data Protection Regulation (GDPR) czyli Rozporzadzenie o Ochronie Danych
Osobowych (RODOQO)

Dane uzyskane za pomoca digital devices nalezy traktowac jako health data, czyli dane
dotyczace zdrowia. RODO okresla dane dotyczace zdrowia jako ,,dane wrazliwe” 1 ich
przetwarzanie wymaga najwyzszego poziomu ochrony.

Przetwarzanie danych- co moze pacjent a co moze lekarz.

A) Pacjent
= Prawo do informacji na temat procesu przetwarzani danych
=  Prawo do dostepu do danych
= Prawo do zmiany i skasowania danych
= Prawo do sprzeciwu wobec przetwarzania danych
= Powiadomienie w przypadku naruszenia ochrony danych
B) Lekarz (healthcare professional) — przetwarzanie danych jest dozwolone dla:
= Procesu leczenia
= Dla przeprowadzania badan naukowych (jezeli urzadzenie jest uzywane w
ramach badan naukowych, to podstawg prawna jest to, ze przetwarzanie danych



jest niezbedne w celu przeprowadzenia badan; oczywiScie musza zostaé
zachowane szczegolne $rodki ochrony danych)

= Pozostate cele (np. komercyjne) nie sa dozwolone, chyba ze Pacjent wyrazi
zgode.

Dobrowolna i $wiadoma zgoda pacjenta umozliwia realizacj¢ pozostatych celoéw. Co ciekawe,
pisemna zgoda nie jest wymagana, ale administrator danych powinien by¢ w stanie wykazac,
ze osoba, ktorej dane dotycza, dobrowolnie wyrazita zgod¢ na udostgpnienie/przetwarzanie

danych. Podsumowujac, przetwarzanie danych osobowych powinno przebiega¢ wytacznie wg
RODO.



