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FAST TRACK - ZGODA UCZESTNIKA BADANIA

. Adres e-mail:

. Imi¢ 1 nazwisko uczestnika Projektu
(W przypadku uczestnika matoletniego, rodzic/opickun podaje dane osobowe dziecka).

. Zdiagnozowana choroba (Zaznacz tylko jedng odpowiedz):

astma

mukowiscydoza

POChP

pacjent zdrowy — brak chorob przewlektych uktadu oddechowego
COVID-19

N O O O

. Data urodzenia uczestnika projektu:

. Zgoda na udziat w badaniu
(Akceptacja jest dobrowolna, jednak jej brak uniemozliwia udziat w Programie).

Wyrazam pelng, $wiadoma i dobrowolna zgode na udzial w badaniu realizowanego w ramach
projektu “Udoskonalenie systemu StethoMe poprzez wdrozenie personalizowanego indeksu
oddechowego (PRI) do monitorowania funkcjonowania uktadu oddechowego oraz podsystemu
wspomagajacego decyzje 1 selekcje pacjentow”, w ktorym bedzie wykorzystywana metoda
ostuchiwania uktadu oddechowego z uzyciem stetoskopu elektronicznego, aplikacji StethoMe oraz
algorytmoéw sztucznej inteligencji StethoMe® Al na potrzeby monitorowania choroby uktadu
oddechowego i/lub prawidlowego stanu zdrowia oraz na zbieranie (nagrywanie) dzwigkow
ostuchowych z ptuc, ktorym towarzyszy¢ bedzie wypehienie kwestionariuszy oceny. Jestem
swiadomy(a), ze badania za pomoca stetoskopu sa metoda powszechnie stosowang, bezinwazyjng
I bezpieczna.

Rozumiem i akceptuje¢ zapis udostepnionego mi regulaminu udziatu w Projekcie, ktory definiuje
zakres powierzonych mi zadah oraz ptynacych z tego tytutu korzysci oraz zobowiagzuj¢ si¢ do jego
przestrzegania.

W przypadku pézniejszych dodatkowych pytan, mogg si¢ skontaktowac¢ z koordynatorem projektu ze
strony StethoMe - dr Dorotg Bednarek lub mgr Anng Pastusiak (badania@stethome.com).

Jestem Swiadomy(a) przystugujacego prawa do odstapienia od udzialu w badaniu na kazdym
jego etapie, bez podania przyczyny.

Zaznacz tylko jedna odpowiedz:
1 POTWIERDZAM
1 NIEPOTWIERDZAM



W przypadku uczestnikow niepetnoletnich:

e Wyrazam pelna, Swiadoma i dobrowolna zgode¢ na udzial reprezentowanego przeze mnie
maloletniego w badaniu realizowanego w ramach projektu “Udoskonalenie systemu StethoMe
poprzez wdrozenie personalizowanego indeksu oddechowego (PRI) do monitorowania
funkcjonowania ukladu oddechowego oraz podsystemu wspomagajacego decyzje 1 selekcje
pacjentow”, w ktorym bedzie wykorzystywana metoda ostuchiwania uktadu oddechowego
Z uzyciem stetoskopu elektronicznego, aplikacji StethoMe oraz algorytmoéw sztucznej inteligencji
StethoMe® Al na potrzeby monitorowania choroby uktadu oddechowego i/lub prawidtowego stanu
zdrowia oraz na zbieranie (nagrywanie) dzwigkow ostuchowych z ptuc, ktorym towarzyszy¢ bedzie
wypelienie kwestionariuszy oceny. Jestem $wiadomy(a), ze badania za pomoca stetoskopu sa
metoda powszechnie stosowang, bezinwazyjng i bezpieczng.

e Rozumiem i akceptuje zapis udostepnionego mi regulaminu udzialu matoletniego w Projekcie,
ktoéry definiuje zakres powierzonych mi zadan oraz ptynacych z tego tytulu korzysci oraz
zobowiazuje si¢ do jego przestrzegania.

W przypadku pozniejszych dodatkowych pytan, mogg si¢ skontaktowa¢ z koordynatorem projektu ze
strony StethoMe - dr Dorota Bednarek lub mgr Anng Pastusiak (badania@stethome.com).

e Jestem Swiadomy(a) przystugujacego prawa do odstapienia od udzialu w badaniu na kazdym
jego etapie, bez podania przyczyny.

Zaznacz tylko jedna odpowiedz:
1 POTWIERDZAM
1 NIEPOTWIERDZAM

6. Obowiazek informacyjny:

Informujemy, ze:

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest StethoMe sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu przy ul.
Winogrady 18A, KRS 0000558650, NIP 7831726542, REGON 361535342.

2. W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych zachgcamy do
kontaktu poprzez adres mailowy: info@StethoMe.com oraz pisemnie na adres naszej siedziby.

3. Pani/Pana dane osobowe beda przetwarzane celu udziatu w badaniach naukowych prowadzonych
przez StethoMe sp. z 0.0. na podstawie udzielonej zgody, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 lit.
A Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679.

4. Pani/Pana dane osobowe nie b¢dg przetwarzane w sposob zautomatyzowany, w tym rowniez w formie
profilowania.

5. Pani/Pana dane osobowe przechowywane beda do momentu wycofania zgody. Zgoda na
przetwarzanie danych osobowych moze zosta¢ wycofana w dowolnym momencie drogg elektroniczna
na adres: info@StethoMe.com. Wycofanie zgody nie wptywa na zgodno$¢ z prawem przetwarzania,
ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej wycofaniem.

6. Brak zgody na wykorzystanie danych osobowych we wskazanym celu nie niesie ze sobg zadnych
negatywnych konsekwencji, poniewaz ma charakter catkowicie dobrowolny.

7. Odbiorcami Pani/Pana danych mogg by¢ uprawnione instytucje na podstawie obowigzujacych
przepisOw prawa.

8. Ma Pani/Pan prawo do zadania dostepu do swoich danych osobowych, ich sprostowania, usunigcia
lub ograniczenia przetwarzania, prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, a takze prawo do
przenoszenia danych.

9. Informujemy, ze przystuguje Panstwu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego jakim jest
Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych.



Zapoznaj si¢ z naszg Polityka Prywatnosci.

~

10.

11.

12.

Zaznacz tylko jedna odpowiedz:
1 ZAPOZNALAM/ZAPOZNALEM SIE

Zgoda na przetwarzanie danych osobowych:

Administratorem danych osobowych Uczestnikow jest StethoMe sp. z 0.0. z siedziba: ul. Winogrady
18a, 61-663 Poznan, NIP: PL 783 172 65 42, Regon: 361 535 342, KRS: 00 00 558 650
Administrator zabezpiecza dane w zwigzku z Programem z zachowaniem nalezytej starannosci,
stosownie do posiadanej wiedzy, dos§wiadczenia oraz srodkow technicznych.

Dostep do profilu Uczestnika w Programie zabezpieczony jest nazwg Uczestnika oraz hastem
Uczestnika. Uczestnik powinien dba¢ o poufno$é¢ tych danych oraz dokonywac¢ cyklicznych zmian
hasta Uczestnika.

Dane osobowe begda wykorzystywane wylacznie na potrzeby Programu chyba, ze uzytkownik
W momencie rejestracji wyrazi zgode na kontakt w przysztosci.

Podstawa przetwarzania przez StethoMe sp. z o0.0. danych Uczestnikow w zakresie: adres e-mail,
imi¢, nazwisko jest niezbednos¢ wykonania Programu oraz umowy (art. 6 ust. 1 lit. b RODO) oraz
prawnie uzasadniony interes StethoMe sp. z 0.0. lub podmiotu trzeciego (art. 6 ust. 1 lit. f RODO).
Przetwarzanie tych danych nastepuje w celach realizacji Programu oraz §wiadczenia ushugi.

Dane dotyczace zdrowia Uczestnikow (waga, wzrost, choroby przewlekte, nagrania dzwigkow
ostuchowych, wyniki testow, przyjmowane leki) sa przetwarzane za zgoda Uczestnika (art. 9 ust.
2 lit. a RODO) — Uczestnik wyraza zgode poprzez podpisanie o$wiadczenia o wyrazeniu zgody na
przetwarzanie danych osobowych. Na zadanie Uczestnika StethoMe moze wygenerowac raport
z Programu w oparciu o zebrane informacje i dane — Uczestnik moze dzieli¢ si¢ raportem
z wybranymi przez siebie osobami.

Odbiorcami danych s3: Dane nie bedg przekazywane innym podmiotom poza wskazanymi powyzej.
Dane osobowe, w tym dane zdrowotne, beda przetwarzane przez czas niezbedny do realizacji
Programu. Dane osobowe zwykle przetwarzane na podstawie zgody beda przetwarzane do momentu
cofnigcia zgody.

Uczestnik posiada:

prawo zadania dostgpu do danych, ktore dotycza danego Uczestnika, ich sprostowania, usunigcia lub
ograniczenia przetwarzania,

prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania oraz prawo do przenoszenia danych;
uprawnienie do cofni¢cia zgody udzielonej na przetwarzanie danych (bez wplywu na zgodnosé
Z prawem przetwarzania, ktorego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem),

prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego wilasciwego do spraw ochrony danych
osobowych.

Podanie przez Uczestnika danych osobowych jest dobrowolne, jednak jego brak uniemozliwia udziat
w Programie.

Uczestnikowi przystuguje prawo wniesienia sprzeciwu do organu nadzoru jakim jest Prezes Urzedu
Ochrony Danych Osobowych

Zapoznaj si¢ z naszg Politykg Prywatnosci.

Rezygnujac z uczestnictwa w programie badawczym, mozesz jednoczesnie cofnaé zgode na
przetwarzanie danych osobowych. Jesli tej zgody nie cofniesz begdziemy Ci¢ informowac
0 przysztych programach badawczych.

Zaznacz tylko jedna odpowiedz:
1 ZAPOZNALAM/ZAPOZNALEM SIE



8. Prosimy o podanie adresu, pod ktory ma by¢ wystany stetoskop StethoMe. (Gdy tylko
stetoskop zostanie wystany, otrzyma Pani/Pan powiadomienie)

9. Ulica, numer domu:

10.Kod pocztowy:

11.Miejscowos¢:

12.Nazwisko lekarza, od ktorego dowiedziat(a) si¢ Pani/Pan o programie (opcjonalnie)




UNIWERSYTET MEDYCZNY IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU

KOMISJA BIOETYCZNA PRZY UNIWERSYTECIE MEDYCZNYM
IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU

Collegium Stomatologicum
ul. Bukowska 70 tel. (+48 61) 854 73 36

60-812 Poznan www.bioetyka.ump.edu.pl
Uchwata nr 961/21

Na podstawie przepiséw Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. z dnia 28 lutego 2020 r., DzU. z 2020 r. poz. 514)z péin. zm.); Rozporzydzenia
Ministra Zdrowia i Opieki Spolccznej z tlnm Il maja 1999 r. w sprawie szczegolowych zasad powolywania i finansowania oraz Irylm llzwllmm komisji I)welvcw)ch (Dz, U. z 1999 r.,
Nr 47 poz 480) Ro. zpor I; sow, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 30.12.2020r. w sprawie obowiqg ieczenia odp Inos L'ymlncj
g elnperymenl mcrlyczny (Dz U. 2 2020r. poz 2412); Ustawy z dnia 6 wrzevmu 2001 r men ﬁlrmuceurycue ( 4.z tlnm 15 maja 2/’20 r.(DzU. 22020 r.
[mz, 944)1 [mzn m.); Razpnry[llztnm Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowiy 74 o I § cyw:lnq bmlaczu i -‘l””“""’ Dz Uz
2004 Nr 101, poz. 1034 7 péin. zm.); Rozporzydzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w .\pmww sposobu pr Izenia badari klinicznych z ud. I h({Dz U z
2004 r. Nr 104, poz 1108); Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zg iu niespodzi 74 cu;z.lncga iepoigdanego dzi ia produktu
leczniczego (Dz U. z 2004 r. Nr 104, poz. 1107); anparwdzemn Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzoréw wniosk i iych z badani i wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu ly go do impl ji oraz kosci oplat za Zozenie tych wnioskéw (Dz. U. z 2016 r., poz. 208); Ucmwy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
mz{lycwych (l] z tlma IJ grutlmu 2019 r., Dz U. z 2020 r. poz 186), z péin. zm.); Rozporzydzeni A’lmnlm Fi bw z dnia 6 paidzernika 2010 r. w sprawie obowigzkowego
"y ej sponsora i badacza klinicznego w pwigzku g pr lzeniem badania klini -go wyrobéw (Dz, U. 72010 r. Nr 194, poz. 1290); Ustawy z dnia
18 murca 2011 r o Urzedze Rejestracji l’rmlukmw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (tj. tj. z dnia 4 maja 2020 r., Dz U. z 2020 r. poz. 836) g péin. yn.);
Rozporzydzenia Ministra Zdrowia z tlmn 2 muju 2012 r. w sprawie Dobrej I’mkrylu Khmcywj (l)z l/ z ZIII 2 r., poz. 489); Rozporwydzenia anrm Zdrowia z dnia 12 paidziernika
2018 r. w sprawie wzorow dok pr lanych w zwigzku z badani. go oraz oplat za Zoienie wniosku o rozpoczgcie badunia klinicznego (I)I,
U. z 2018 r., poz. 1994); w oparciu o Deklnrmy; Helsiriskq Swmmwﬂga Stowarzyszenia I elmrzy (WMA - World Medical Association) - Etyczne zasady p Izenia badan lycznych
Z udgialem ludzi orag przepisy ICH GCP.

Komisja Bioetyczna, na posiedzeniu w dniu 09 grudnia 2021 r.
rozpatrzyta wniosek dotyczqcy prowadzenia eksperymentu badawczego.
Kierownik projektu i glowny badacz:

dr n. med. Agnieszka Cwalinska

Miejsce prowadzenia badan:
Klinika Choréb Zakaznych i Neurologii Dzieciecej
Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu

Czlonkowie zespotu

badawczego: dr hab. n. biofiz. prof. UAM Jedrzej Kocinski
dr n. biofiz. Honorata Hafke-Dys
dr n. biol. Dorota Bednarek

Temat badan:
,Udoskonalenie systemu StethoMe przez wdrozenie personalizowanego
indeksu oddechowego (PRI) do monitorowania funkcjonowania ukfadu
oddechowego oraz podsystemu wspomagajgcego decyzje i selekcje
pacjentow”.

Okres prowadzenia badan: grudzien 2021 r. — grudzien 2022 r.

Komisja wydata uchwale o pozytywnym zaopiniowaniu tego wniosku

Przewodniczgcy Komisji

M. C&fa‘_)aﬁa(o\‘
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Supplemental Figure 1. An exemplary panel used by physicians to describe each examination.
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Examination: 14.02.2022, 17:56
Doctor’s evaluation

ﬁ Moderate exacerbation
Auscultation assessment °
in sounds an... *
- Pulse 106 bpm " Breathing  Very good [ © ]
() Respiratory rate 22/min. & Reliever Exacerbation severity
14.02.2022, 07:30, ventolin
£ Moderate exacerbation v
ife Inspiration/expiration ratio 172,02
() Suspected pneumonia
() suspected bronchitis
() Other (Describe in comments field)
Disease symptoms *
. hi
Coughing «C Temperature 36.5°C
+ Wheezing
9% Blood saturation 100%
PEF PEF Value 100 Umin.
Analysis of point 2
Wheezes (0-100) 6 Rhonchi (0-100) 0 Coarse crackles (0-100) 0 Fine crackles (0-100) 0
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