Pilotazowy program profilaktyki krotkowzrocznosci u dzieci z klas 1-3 z

- terenu wojewddztwa lubelskiego
Program finansowany ze Srodkéw budzetu panstwa od Ministerstwa
Zdrowia

Informacja dla uczestnika badania/rodzica/opiekuna prawnego

Tytul: Pilotazowy program profilaktyki krétkowzrocznosci u dzieci z klas 1-3 z terenu
wojewodztwa lubelskiego

Dane kontaktowe w sprawie programu:

pytania.myopia@umlub.pl

WSTEP

Krétkowzroczno$¢ (myopia) to czgsta wada wzroku, w ktorej obraz powstaje przed siatkowka
i dlatego jest widziany niewyraznie. Wada ta wymaga nie tylko odpowiedniej korekcji, ale
takze zwigksza ryzyko wystgpienia schorzen grozacych utrata wzroku m.in. jaskry czy
odwarstwienia siatkowki.

Dane $wiatowe wykazuja, ze krotkowzroczno$¢ na przestrzeni lat wykazuje tendencje do
coraz czgstszego wystepowania 1 w coraz mlodszym wieku. Problem ten mogta nasili¢
epidemia COVID-19 i dtugi czas spedzany przez dzieci przed urzadzeniami elektronicznymi
(komputery, smartfony itp.).

Kroétkowzrocznos$¢ rozwija si¢ przewlekle, zwlaszcza mlodsze dzieci nie zdaja sobie sprawy,
ze widzg gorzej i nie informujg o tym rodzicéw. Brak korekcji na wezesnym etapie powoduje
poglebianie si¢ wady. Jednoczes$nie wielu rodzicow moze mie¢ problem z przeprowadzeniem
w chwili obecnej badania okulistycznego u swoich dzieci.

Zanim zdecyduje Pani/Pan, czy chce aby Pani/Pana dziecko/podopieczny wzigto/wzigt udziat
w badaniu, waznym jest, aby zrozumiata/t Pani/Pan na czym bedzie ono polegato i z czym
bedzie si¢ wigzal udziat w badaniu. Aby podja¢ $wiadomg decyzje o udziale,
powinna/powinien Pani/Pan zna¢ jego cel, przebieg, zwigzane z nim potencjalne korzysci i
ryzyka, a takze niedogodnos$ci i podjete Srodki ostroznosci. Proces ten okresla si¢ jako
udzielenie ,,$wiadomej zgody”. Prosimy uwaznie, bez pospiechu zapoznaé si¢ z ponizsza
trescig Informacji dla uczestnika badania/rodzica/opiekuna prawnego i Formularza $wiadomej
zgody. Gdyby cokolwiek bylo niejasne lub gdyby chciata/t Pani/Pan uzyskaé wiecej
informacji, prosimy
0 kontakt (dane podane sg powyzej).



Udzial w tym badaniu pomoze w wykryciu na wczesnym etapie wady wzroku u Pani/Pana
dziecka/podopiecznego, a takze zapewni profesjonalng 1  bezptatng dalsza
diagnostyke.Informacje uzyskane dzigki udziatowi Pani/Pana dziecka/podopiecznego moga
pomoc

w stworzeniu zaawansowanej metody diagnostycznej oraz przyczyni¢ si¢ do rozszerzenia
programu badan przesiewowych na caty kraj.

Czesto efektem prowadzenia badan przesiewowych jest poprawa standardow leczenia
1 wprowadzenie innowacyjnych rozwigzan istotnych spolecznie problemow zdrowotnych.
Dlatego prowadzenie tego typu dziatan jest bardzo istotne dla systemu ochrony zdrowia, a
takze profilaktyki zdrowotne;j.

Jesli zdecyduje si¢ Pani/Pan na udzial dziecka/podopiecznego w niniejszym badaniu, zostanie
Pani/Pan poproszona/-y o podpisanie Formularza Swiadomej Zgody znajdujacego si¢ na
koncu niniejszego dokumentu.

Otrzyma Pani/Pan oryginalny egzemplarz niniejszej podpisanej Informacji dla uczestnika
badania/rodzica/opiekuna prawnegoi Formularza Swiadomej Zgody na wiasnoéé, a drugi
oryginalny podpisany egzemplarz pozostanie w dokumentacji programu.

Decyzja o udziale dziecka/podopiecznego w badaniunalezy wytacznie do Pani/Pana. Udziat
w badaniu jest catkowicie dobrowolny i catkowicie bezptatny.

Jaki jest cel badania?

Przeprowadzenie badan przesiewowych w szkotach podstawowych, w klasach 1-3 bedzie
realizowane w celu wykrycia krotkowzrocznosci i innych zaburzen widzenia (pozostate wady
wzroku, zez, niedowidzenie itp.), wymagajacych pilnej diagnostyki i leczenia okulistycznego.
Realizacja pilotazu pozwoli na weryfikacje zalozen opracowanego w programie modelu
badan przesiewowych jako skutecznego narzedzia diagnozy i profilaktyki krotkowzrocznosci
oraz innych wad wzroku u dzieci w wieku wczesnoszkolnym (tj. z klas 1-3), oraz ewentualng
korekte zaproponowanych w programie interwencji diagnostyczno-profilaktycznych.
Informacje uzyskane podczas realizacji programu pozwola na wyciagnigcie wstepnych
wnioskow co do czgstosci wystepowania krotkowzroczno$ci oraz innych wad wzroku u dzieci
w wieku wczesnoszkolnym z terenu woj. lubelskiego. Poréwnanie uzyskanych danych
z ostatnimi dostepnymi wynikami badan pozwoli na weryfikacje zatozenia o progresji
krotkowzrocznos$ci w ostatnich latach w Polsce, na przyktadzie wojewodztwa lubelskiego.
Analiza dziatan umozliwi takze sformutowanie dodatkowych zalecen co do dziatan, jakie na
poziomie regionalnym 1 krajowym nalezaloby podja¢, aby skutecznie zmniejszy¢ ryzyko
progresji krétkowzrocznosci oraz schorzen z nig zwigzanych.



Jak bedzie wygladal udzial mojego dziecka/podopiecznego w badaniu, jezeli wyraze
zgode na jego udzial?

Najpierw rodzice/opiekunowie oraz szkota bedg poinformowani o celach i metodach badania.
Po podpisaniu formularza $wiadomej zgody, przyjeciu warunkOw ubezpieczenia przez
rodzicow/opiekunéw oraz wypehieniu krétkiej ankiety dotyczacej stanu okulistycznego
dziecka, uczniowie zostang poddani badaniu okulistycznemu.ZespotRealizujacy jest
zaszczepiony przeciw COVID-19 oraz dodatkowo wyposazony w maseczki chirurgiczne
zastaniajgce nos i usta. W przypadku, kiedy Cztonek Zespotu nie bedzie posiadal szczepienia,
bedzie regularnie poddawany testom na obecno$¢ wirusaSARS-CoV-2. Zespot Realizujacy
bedzie dezynfekowal rece i wszystkie przedmioty, z ktorymi dziecko moze zetknaé si¢
podczas badania. W zwigzku z mozliwymi zmianami sytuacji epidemiologicznej, dzieci beda
posiadaly zabezpieczenia zgodnie z aktualnymi zaleceniami Ministerstwa Zdrowia oraz
Ministerstwa Edukacji i Nauki. Pierwszym etapem bedzie badanie ostro$ci wzroku w kazdym
oku osobno na tablicach Snellena (litery, cyfry lub symbole) z odlegtosci 5 m w szkole
podczas zaje¢ lekcyjnych dziecko bedzie mialo zalozone probne oprawki okularowe oraz
zasloniete oko niebadane przy pomocy jednorazowej papierowej zatyczki. Po kazdym dziecku
oprawki okularowe beda dezynfekowane, a zatyczka wymieniana. Dodatkowo zostanie
przeprowadzona makroskopowa ocena narzadu wzroku ze szczegbdlnym uwzglgdnieniem
nieprawidlowego ustawienia gatek ocznych (zez). Kolejnym etapem bedzie wykonanie
badania refrakcji (wady wzroku) przy pomocy autorefraktometru r¢cznego (tzw. badanie
komputerowe wzroku). Badanie begdzie przeprowadzone z odleglosci ponad 1m, bez
koniecznosci kontaktu dziecka
z urzadzeniem. Nie beda tez wpuszczane krople rozszerzajace zrenicg ani inne leki,
a bezposrednio po zakonczeniu badania dzieci beda mogly kontynuowaé nauk¢ na
pozostatych lekcjach.

Uzyskane dane bgda wprowadzane poprzez aplikacj¢ komputerowa do bazy danych projektu,
gdzie beda przechowywane W zabezpieczony sposdb zgodnie z Polityka Ochrony Danych
Uniwersytetu Medycznego w Lublinie.Na podstawie uzyskanych wynikéw bedzie
generowany raport badania, ktory bedzie wskazywal na potrzebe wizyty u okulisty (lub brak
takiej pilnej potrzeby) w celu rozszerzenia diagnostyki, poniewaz badanie w szkole nie jest
wystarczajgce do postawienia pelnej diagnozy. Raport badania bedzie drukowany i
przekazywany rodzicom/opiekunom prawnym w sposob zgodny z dyrektywa RODO. Raport
bedzie zawieral dane kontaktowe (nr telefonu, e-mail), ktéore umozliwia umowienie
bezptatnego badania (bgdzie wymagane skierowanie od lekarza rodzinnego) w Klinice
Okulistyki Ogolnej SPSK1 w Lublinie, podczas ktérego zostanie przeprowadzona bardziej
szczegotowa diagnostyka, potaczona z wykonaniem szerokokatnego zdjecia dna oka przy
uzyciu specjalistycznej kamery (bez konieczno$ci wpuszczania kropli rozszerzajacych
zrenicg) oraz innych niezbednych badan przez lekarzy okulistow.Pozwoli to na kompleksowa
oceng danych medycznych i szybkie ustalenie ryzyka wystgpowania zmian patologicznych
wymagajacych interwencji (np. korekcji okularowej, leczenia zeza, niedowidzenia). W
dalszym etapie dane beda zbiorczo analizowane przez okulistow z Katedry i Kliniki
Okulistyki Ogolnej 1 Dzieciecej UM w Lublinie w celu okreslenia czesto$ci wystgpowania
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zaburzen widzenia 1 wad wzroku w badanej populacji. Na podstawie uzyskanych danych
medycznych bedg ponadto opracowane algorytmy/metody sztucznej inteligencji

Zespot IT/Al na tej podstawie opracujemetody sztucznej inteligencji, ktorebedg mogty by¢
zastosowane w szerszym zakresie (u wigkszej liczby dzieci) po odpowiednim douczeniu
modelu na odpowiednio wigkszej grupie treningowej. Wynikiem dzialania algorytmow
sztucznej inteligencji bedzie mozliwos¢ automatycznej analizy badan z okre$long
skutecznos$cig wykrywania zaburzen widzenia lub zmian patologicznych.

Czy badanie moze mie¢ wplyw na zdrowie mojego dziecka/podopiecznego?

Badanie nie bedzie miato wplywu na zdrowie dziecka/podopiecznego. Nie beda podawane
krople, ani badania wymagajace blizszego kontaktu z dzieckiem. Jedynym momentem gdzie
osoba badajaca be¢dzie miata kontakt z dzieckiem wystapi podczas badania ostro$ci wzroku
i zatozenia probnych oprawek okularowych. W trakcie badania w szkole nie beda
przypisywane okulary. Osoby wykonujace badanie sg przeszkolonymi pielegniarkami, ktore
na co dzien zajmujg si¢ pacjentami okulistycznymi i znajg procedury badanmedycznych

Jak, oprécz diagnostyki, zostana wykorzystane dane osobowe oraz dane z badania
mojego dziecka/podopiecznego? Czy beda zabezpieczone przed ujawnieniem? Co kryje
sie¢ pod pojeciem ,sztuczna inteligencja” jakich danych mojego dziecka bedzie
potrzebowac?

Metody ,,sztucznej inteligencji” pozwolg na opracowanie automatycznych rozwigzan
stuzacych do analizy zaburzen widzenia 1 zmian patologicznych. Przez ,sztuczng
inteligencj¢” nalezy rozumie¢ zbidr algorytmow uczenia maszynowego (komputerowego)
pozwalajacego na wspomaganie interpretacji wynikdw badan w sposob automatyczny na
podstawie zebranych danych. Zebrane w badaniu dane zostang podzielone na zbidr
treningowy, stuzacy do uczenia ,,sztucznej inteligencji”’, oraz zbioér testowy do okreslenia
skutecznosci dziatania metody. Samo wykorzystanie metod sztucznej inteligencji nie wigze
si¢ z przetwarzaniem danych osobowych poniewaz opiera si¢ na danych zanonimizowanych i
w zwigzku z tym beda zabezpieczone przed ujawnieniem. Dane osobowe beda przetwarzane
przez zespot lekarski.

Czy udzial w omawianym badaniu jest platny?
Udzial w badaniu jest catkowicie bezptatny, zaréwno etap badan prowadzonych w szkole jak

i poglebiona diagnostyka prowadzona w Klinice Okulistyki Ogolnej SPSK1 w Lublinie nie
wigzg si¢ z zadnymi kosztami.



Jedynymi kosztami, jakie moga wystapi¢ w trakcie badania jest ewentualny dojazd/powrdt na
diagnostyke pogtebiong. Uniwersytet Medyczny w Lublinie nie pokrywa kosztow podrdzy
rodzica/opiekuna prawnego z dzieckiem biorgcym udziat w badaniu.

Kto organizuje i finansuje to badanie?

Organizatorem badania jest Uniwersytet Medyczny w Lublinie. Finansowanie ,,Pilotazowego
programu profilaktyki krotkowzroczno$ci u dzieci z klas 1-3 z terenu wojewodztwa
lubelskiego™ jest realizowane na podstawie art. 404 ust. 1 w zwigzku z art. 435 ust. 1 ustawy
- Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.U. z 2021 r. poz. 478, z p6zn. zm.) w ramach
ktérego Uniwersytetowi Medycznemu w Lublinie przyznano $rodki Ministra Zdrowia.

Co sie stanie z wynikami tego badania?

Wyniki badan bedg wykorzystane do:

1. Okreslenia zaburzen widzenia u konkretnych dzieci, co pomoze na objecie ich opieka
okulistyczna

2. Stwierdzenia czgstosci zaburzen widzenia u uczniow klas 1-3, ktére mogty si¢ nasili¢
w zwigzku z pandemig COVID-19, co pozwoli na podjecie srodkéw zaradczych np.
zmniejszenia liczby godzin spgdzanych przy komputerze na nauce, czy wydhuzeniu zaje¢
na §wiezym powietrzu

3. Na podstawie uzyskanych danych medycznych beda ponadto opracowane
algorytmy/metody sztucznej inteligencji do diagnozowania zaburzen widzenia u dzieci
pozwalajace na automatyczng ocene¢ zaburzen widzenia lub zmian patologicznych.



