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ABSTRAKT

Presnost méreni saturace krve kyslikem u chytrych hodinek:

Piestoze se chytré hodinky nefadi do kategorie zdravotnickych prostfedkd, je
experimentalni ovéfeni jejich presnosti potfebné vzhledem k moznému pouziti pii
onemocnéni a jinych stavech projevujicich se poklesem hladiny saturace krve kyslikem
(SpO2) v delsim ¢asovém horizontu (chronicka obstrukéni plicni nemoc, syndrom
spankové apnoe, COVID-19). Cilem této prace bylo experimentalné porovnat piesnost
meéteni SpO2 chytrymi hodinkami V porovndni se standardnim pulznim oxymetrem.
Studie svymi parametry a naslednym statistickym vyhodnocenim vychdzi z pokynt
normy CSN EN ISO 80601-2-61 uvadgjici zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost a
nezbytnou funkénost pfistroji pro pulzni oxymetrii. Pfesnost méfeni byla porovnana
nejen na fyziologickych, ale i niz§ich hodnotach SpO: pii navozeni kratkodobé
hypoxemie u 18 dobrovolnikt inhalaci tii pfedptipravenych smési plynl se sniZzenou
koncentraci kysliku (14 %, 12 % a 10 %). Béhem experimentu byly méfeny hodnoty
SpO2 pomoci chytrych hodinek Apple Watch 8, Samsung Galaxy Watch 5 a Withings
ScanWatch. Dle zminéné normy vSechny tfi modely chytrych hodinek spliuji pozadavek
na maximalni dovolenou velikost stfedni kvadratické odchylky v porovnani
s referencnim meéfenim. Statistické vyhodnoceni dale zahrnovalo Bland-Altmanovu
analyzu a regresni analyzu.
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ABSTRACT

Accuracy of blood oxygen saturation measurement in smartwatches:

Although smartwatches are not categorised as medical devices, experimental validation
of their accuracy is necessary due to their potential use in diseases and other conditions
manifested by a decrease in blood oxygen saturation (SpO2) levels over a longer time
period (chronic obstructive pulmonary disease, sleep apnoea syndrome, COVID-19). The
aim of this study was to experimentally compare the accuracy of SpO, measurement with
smartwatches compared to a standard pulse oximeter. The methodology of the study and
the subsequent statistical evaluation are based on the guidelines of the standard
CSN EN ISO 80601-2-61 specifying requirements for the basic safety and necessary
functionality of pulse oximetry devices. The accuracy of the measurements was compared
not only at physiological but also at lower SpO. values when short-term hypoxaemia was
induced in 18 volunteers by inhalation of three pre-prepared gas mixtures with reduced
oxygen concentration (14 %, 12 % and 10 %). During the experiment, SpO> values were
measured using the Apple Watch 8, Samsung Galaxy Watch 5 and Withings ScanWatch
smartwatches. According to the aforementioned standard, all three smartwatch models
meet the requirement for the maximum permissible root mean square deviation compared
to the reference measurement. Statistical evaluation further included Bland-Altman
analysis and regression analysis.
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Seznam symboli a zkratek

Seznam symbolu

Symbol Jednotka Vyznam

SpO: % Saturace hemoglobinu kyslikem v periferni ¢asti
arterialniho krevniho recisté

Sa0; % Saturace arterialni krve kyslikem

FiO, % Inspiraéni frakce kysliku

FeO, % Exspira¢ni frakce kysliku

FiCO; % Inspira¢ni frakce oxidu uhli¢itého

EtCO2 % Koncentrace oxidu uhli¢itého na konci vydechu

RR min Dechova frekvence

TV L Dechovy objem

MV L/min Minutova ventilace

r - Pearsontiv korela¢ni koeficient

Pl % Perfuzni index

Seznam zkratek

ZKkratka Vyznam

EKG Elektrokardiografie

CHOPN Chronicka obstrukeni plicni nemoc
LED Elektroluminiscencni dioda

nm Nanometr

CSN Oznaceni ¢eskych statnich norem

ISO Oznaceni mezinarodni organizace pro standardizaci
IPP Skupina onemocnénich plicni tkané
FDA Utad pro kontrolu potravin a 16&iv
ATS American Thoracic Society

ARO Anesteziologicko-resuscita¢ni oddéleni
JIP Jednotka intenzivni péce

m.n.m Metri nad mofem

SD Smeérodatna odchylka

RMSE Stfedni kvadratické odchylka




1 Uvod

Chytré hodinky jsou mala zatizeni podobna telefontim, které uzivatel nosi na zapésti.
Ptipojenim k chytrému telefonu ptes technologii Bluetooth umoziiuji spravu zékladnich
funkci, jako je zvednuti hovoru, zasilani zprav, ovladani hudby a ovladéani fotoaparatu.
Diky integrovanym senzorim umoznuji hodinky monitorovat srde¢ni frekvenci, EKG,
krevni tlak, monitorovat spanek, detekovat pad, nebo méfit hodnoty periferni saturace
krve kyslikem (SpO2). [1]. Monitorace vitalnich parametri v realném case, ktera
neomezuje uzivatele v kazdodennich ¢innostech, stoji za Stale rostouci oblibenosti téchto
zatizeni. Uzivatel ma moznost piizplsobit si zafizeni svym potfebam a nahlizet do
zaznamenanych dat, kterda mohou pomoci s diagnostikou, prevenci a piipadné zvladanim
riznych nemoci [2].

Ptikladem Zivot ohrozujiciho stavu, ktery jsou schopné chytré hodinky velice ptesné
diagnostikovat, je siova fibrilace [3]. S nastupem celosvétové pandemie zpisobené
coronavirem SARS-CoV-2 byla data z chytrych hodinek také vyuzita k detekci
nakazenych [4]. Co se ty¢e monitorace SpO», diskutuje se pouziti chytrych hodinek
k monitoraci tohoto parametru u pacienti trpicich chronickou obstruk¢ni plicni nemoci
(CHOPN) [5], syndromem spankové apnoe [6] @ nemoci COVID-19, ptipadné pacientd
potykajicich se s nasledky toho onemocnéni [7, 8]. Onemocnéni se projevuji poklesem
hladiny SpO2 v delsim ¢asovém horizontu, pfi kterych je méfeni standardnim oxymetrem
s prstovou sondou pro pacienta omezujici. Druhou skupinu lidi, kteti vyuzivaji chytré
hodinky k monitoraci SpO», jsou sportovci, a to pro sledovani efektivity aerobniho cviceni
a fyziologické adaptace na pievyseni [9].

Prestoze chytré hodinky nejsou oficidlné registrované jako zdravotnicky prostiedek
a nepodléhaji tedy urcitym kritériim stanovujicich jejich presnost, je experimentalni
ovéteni jejich presnosti potiebné vzhledem K stale rostoucimu vyuzivani téchto zatizeni
a faktu, Ze pulzni oxymetrie je jednou ze zakladnich diagnostickych metod vypovidajicich
0 stavu organismu.



1.1 Metody méreni SpO:

M¢feni saturace periferni krve kyslikem (SpO3) je klinicky bézné vyuZzivanou
metodou pro kontinualni monitorovani zdravotniho stavu pacienta. SpO. je mozné
definovat jako podil hemoglobinu nasyceného kyslikem (oxyhemoglobin) v poméru k
celkovému hemoglobinu v periferni Krvi, tedy sou¢tu oxyhemoglobinu a hemoglobinu
bez navazaného kysliku (deoxyhemoglobinu) [10]. Fyziologické hodnoty SpO2 se u
zdravého Cloveéka typicky pohybuji mezi 95-100 %. Naptiklad u pacientd trpicich
CHOPN je tento rozsah snizen na 88-92 % [11]. Samotny parametr SpO2 méteny
neinvazn¢ pulznim oxymetrem s prstovou sondou je pouze odhadem oxygenace arterialni
krve (Sa0y), ktery je klinicky vyhodnocovan invazivné pomoci analyzy krevnich plyna,
ktery funguje jako zlaty standard [12].

LEDs
L Pr]otodiode

(iable HEDS 4 kin
Finger q g_@ ) i
\‘ -— Tissue

Photodiode Reflected light

Obr. 1.1: Transmisni (vlevo) a Reflexni (vpravo) metoda pulzni oxymetrie. Pfevzato z [13]

Pulzni oxymetr stanovuje hodnotu SpO; spektrofotometricky na zaklad¢ rozdilné
absorbance oxyhemoglobinu a deoxyhemoglobinu pro ¢ervené a infraCervené zafeni.
Ptistroj tedy v zakladu obsahuje dva zdroje svétla s vinovou délkou okolo 660 nm
a 940 nm spolu sdetektorem. V zavislosti na umisténi zdroje svétla a detektoru
rozliSujeme transmisni a reflexni metodu (obr. 1.1). Standardni prstovy oxymetr vyuziva
transmisni metodu snimani, kterd je zaloZena na principu protilehlého umisténi
svételnych prvkd. U reflexni metody, ktera je vyuzivana chytrymi hodinkami, jsou zdroje
svétla a detektor umistény vedle sebe na stejné stran€¢ métené tkané. Svételny signal ze
zdroje prochézi skrz tkan do krevniho fecisté, kde se odrazi od pohybujicich se erytrocytt
a vraci se zpét k detektoru [14].
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1.2 Méreni SpO2 na chytrych hodinkach

Chytré hodinky vyuzivaji pro méfeni vétSiny zdravotnich funkci, véetné SpO2
integrované fotopletysmografické senzory, které prosvécovanim tkané sleduji zmény
objemu krve v téchto tkanich. Jako zdroj svétla byvaji nejcastéji pouzité infracervené,
¢ervené a zelené LED diody [15]. Nékteré modely chytrych hodinek vyuzivaji signal ze
vSech tfi diod. Infracervené a Cervené svétlo prochazi do hloubky pfiblizné 2,5 mm,
zatimco zelené svétlo pouze do 1 mm a je tedy vyrazné¢ méné pronikavé [16]. Nicméné
signal ze zelené diody ma oproti zbylym dvéma diodam lepsi pomér signalu k Sumu a je
odolngjsi na pohybové artefakty [17].

Ve studii od firmy Apple [22] je popsan také problém vyssi absorpce svétla u lidi
S tmav§im pigmentem klize a tim 1 méné kvalitni signal pro fotopletysmograficky senzor.
Hodinky monitoruji mnozstvi detekovaného svétla a nasledné jsou automaticky
upravovany Velikost proudu protékajici LED diodami, zisk detektoru a vzorkovaci
frekvence tak, aby byla zajisténa dostate¢na kvalita a rozliSeni signalu. Je tedy mozné
ocekavat, ze podobny ptistup vyuzivaji také ostatni vyrobci chytrych hodinek.

Jak uz bylo popsano vyse chytré hodinky vyuzivaji reflexni metodu méteni SpOo,
ktera ma oproti standardni transmisni metodé¢ nevyhody. Nejvétsim problémem je
vyrazn€ niz$i pomér signalu k sumu, coz je zptisobeno tloustkou tkané, kterou musi svétlo
piekonat a také mnohem mensi perfuzi zap&sti ve srovnani s prstem. [18, 19]. Dalsim
problémem jsou pohybové artefakty, které jsou pii méfeni na zapésti mnohem castéjsi
nez na prstech ruky diky pfitomnosti mohutnéjSich §lach a kosti. Pokud neni senzor pevné
pritisknut ke tkani dochazi také k artefaktim vlivem okolniho osvétleni [20].

Pro pfesné méfeni hodnoty SpO2 pomoci chytrych hodinek je tedy dileZzita
optimalizace jak hardwaru, tak softwaru. V ramci hardwaru jde hlavné o design senzoru.
Voli se optimalni vzdalenost mezi zdrojem svétla a detektorem. S vyssi vzdalenosti
prochazi fotony hloubé&ji do tkané, ale je nutna vys$i intenzita svétla a provoz je
[19] vyuziva strojové uceni pro trénink modelu, tak aby bylo mozné vyhodnotit
spolehlivost méfeni SpO2. Jako vstup do klasifikatoru vstupuji pfiznaky ziskané ze
4 signalu: z dvou LED diod, z gyroskopu a akcelerometru. Ve studii Kirseblad a kol. [20]
je popsan podobny pfistup vyuzivajici neuronové sité¢ a linearni regresi pro urceni co
nejptesnéjsi hodnoty SpO.. Ve studii Priem a kol. [18] bylo pouzito strojového uceni S
vyuzitim neuronovych siti, do kterych vstupovali data z databaze signalu potizenych
z pletysmografickych senzorti umisténych na zapésti. Ve srovnani se standardnim
pulznim oxymetrem bylo dosazeno stfedni kvadratické odchylky 2,9 % a bylo tedy
prokdzano, ze touto metodou je mozné méfit SpO2 S dostateCnou presnosti i pres fadu

vvvvv
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2 Prehled souc¢asného stavu

Norma CSN ISO 80601-2-61 stanovuje, e piesnost SpO, pfistroje pro pulzni
oxymetrii v rozsahu od 70 % do 100 % SaO. (saturace arterialni krve kyslikem),
stanovend jako stfedni kvadratickd odchylka, musi byt lepsi nebo rovnajici se 4,0 %.
Norma dale vyzaduje zahrnout do studie nejméné 10 subjekti tak, aby celkovy pocet
piijatych dvojic dat od pulzniho oxymetru a referen¢niho pftistroje byl minimalné 200.
Rozlozeni hodnot by mélo mit srovnatelnou hustotu v celém rozsahu od 70 % do 100 %
meéfené¢ho SpO». Ovéfeni presnosti je mozné provést dvojim zptisobem. Pfi invazivnim
ovéteni je hodnota z ovéfovaného piistroje pro pulzni oxymetrie srovnavana s hodnotou
Sa0; urcenou analyzou krevnich plyn jakoZto zlatym standardem. Druhou moZznosti je
neinvazivni ovéfeni, pii kterém je hodnota z ovéfovaného pfistroje porovnana s pulznim
oxymetrem, ktery je pouzit jako srovnavaci normal [21].

Ve studii Kirszenblat a kol. [20], fidici se pfimo touto normou, byla hodnota SpO-
uréena hodinkami Withings ScanWatch, porovnavana s hodnotou SaO; méfenou
analyzatorem krevnich plyni ABL90 hemoximeter (Radiometer Medical ApS). Do studie
bylo zahrnuto 14 dobrovolnikti a pomoci inhalace smési plynt (sloZeni neni blize uréeno)
bylo dosazeno péti stabilnich hladin SpO> (typicky 92 %, 87 %, 82 %, 77 %, a 70 %)
ukoncena a dobrovolnik dal$i 2 minuty inhaloval vzduch obohaceny kyslikem. Nasledné
bylo celé¢ méfeni zopakovéano. Z 322 méfeni SpO2 bylo celkové zaznamenano 275
(85,4 %) hodnot pro pravou ruku a 244 hodnot (75,8 %) pro levou ruku. Z vysledki studie
vychazi, Ze Withings ScanWatch jsou schopny méfit SpO2 s dostatecnou piesnosti. Bylo
dosazeno Personova korelacniho koeficientu r=0.944 a r=0.954, primérného rozdilt
méteni 0,98 % a 1,56 % a stfedni kvadratické odchylky 2,97 % a 3,00 % pro pravou,
respektive levou ruku.

Studie od firmy Apple [22] popisuje vyvoj jejich aplikace pro méfeni SpO>
pouzivané V chytrych hodinkach. Studie probéhla dle pokynti normy pro invazivni
ovéfeni presnosti pristroje pro pulzni oxymetrii na 50 zdravych dobrovolnicich.
Desaturace byla u dobrovolnikt navozena schodovitym zpiisobem sniZovanim inspiracni
frakce kysliku v rozsahu 100-70 % SpO». Pfi dosazeni stabilni hladiny SpO2 doslo
k odbéru vzorku pro analyzu krevnik plynu. Béhem studie byl nahravan
nezpracovany signal z chytrych hodinek, ktery byl nasledné rozdélen na 15sekundové
segmenty urcené pro vypocet SpO.. Kazdému segmentu byl pfifazen a casoveé
synchronizovan vzorek SaO: z krevni analyzy. Studie byla rozdélena na dve casti.
Vysledky prvni poloviny dobrovolniku byly pouzity pro kalibraci a spravné
uréeni SPO2 U druhé skupiny. Celkové bylo zaznamenano 94,7 % uspéSnych méteni.
Celkové byla urcena stfedni kvadraticka odchylka 1,97 %. Primérné chytré hodinky
Apple Watch Serie 6 nadhodnocuji hodnotu SpO2 o 0,21 %. Studie tedy prokazala
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dostatecnou piesnost hodinek v souladu s normou. Vysledky studie zaroven neprokazaly
statisticky vyznamny rozdil v pfesnosti ur¢eni SpO2 u 0sob S tmavsim pigmentem kuze.

Tato diplomova prace navazuje na studii od autor Rafl a kol. [23], ktera se zabyva
detekci hypoxemie pomoci hodinek Apple Watch 6 ve srovnani se standardnim
oxymetrem Masimo Radical-7 (Masimo Corporation, Irwine, CA). Do studie bylo
zahrnuto 24 probandu. Ovéteni piesnosti méteni SpO2 chytrych hodinek probéhlo pomoci
hypoxického experimentu, béhem kterého byla inhalovana smés kysliku (12 %) a dusiku
(88 %). Experiment byl zahajen dvouminutovou stabiliza¢ni fazi v pribéhu, které byly
ruéné odecteny dva pary hodnot SpO2 z hodinek a referen¢niho oxymetru. Nasledné
proband inhaloval 5 minut piedpiipravenou smeés plynti. Odecet hodnot probihal ve
30sekundovych intervalech. Po ukonéeni inhalace plynu dychal proband okolni vzduch a
SpO:2 bylo opét odecitano kazdych 30 sekund az do navratu do vychozich hodnot. Kazdy
proband podstoupil experiment dvakrat a celkové bylo potizeno 642 paru hodnot SpO,.
Hodnoty SpO> se v prubéhu experimentu pohybovaly mezi 76 % a 100 %. Vétsina
(75 %) se pohybovala mezi 90 % az 100 %, 24 % mezi 80 % a 89 % a 1 % pod 80 %.
Regitelé uvadi interval shody od -5,8 % do +5,9 %. Primé&my rozdil méfeni byl 0 % a
sttedni kvadratické odchylka 3 % pro vSechna parova méfeni. Autoti dospéli k nazoru, ze
chytré hodinky Apple Watch 6 poskytuji spolehlivé hodnoty SpO: k orienta¢nimu méfeni
mimo klinické pouZziti.

Studie Lauterbach a kol. [9] srovnavala parametr SpO, méfeny hodinkami Garmin
Fenix 5X Plus oproti standardnimu pulznimu oxymetru Model 7500 (NoninMedical BV,
Amsterdam, the Netherlands). Studie byla provedena na 23 dobrovolnicich v
normobarické hypoxické komofte, ve které byla upravovana inspiracni frakce kysliku
(14,1 %, 15,2 %, 16,4 % a 17,6 %), tak aby bylo simulovano 5 nadmoiskych vysek.
Proband se v kazdé ze ¢tyf nadmotskych vysek a nasledné klidové fazi nachazel vzdy
minimalné 3 minuty, béhem kterych byly pofizeny tfi sady dat z hodinek a prstového
oxymetru. Prvni hodnota byla zaznamenana v ustalovaci fazi s dobou trvani 30 az
60 sekund, druhy zdznam prob¢hl 30 sekund poté a posledni zdznam opét po
30sekundovém intervalu. Vysledky studie ukdzaly, Ze chytré hodinky hodnotu SpO:
nadhodnocuji. Pfi porovnani pfistrojii mezi sebou byl nejvétsi rozdil pozorovan v nejvyssi
simulované nadmoiské vysce 3650 metru (17,6 % kysliku), a to absolutni rozdil praméra
3,3 %. Ve zbylych nadmotskych vyskach byl rozdil 0,7-0,8 % a pro klidovou fazi nebyl
rozdil zadny. V pribéhu experimentu bylo pozorovano navySeni intervalu méteni
hodnoty SpO: chytrymi hodinkami, ktery béhem normalnich laboratornich podminek
trval 60 sekund. Ve dvou nejvyssich nadmotskych vyskach se ale tento interval prodlouzil
na 180 sekund.

Ve studii Hermand a kol. [24] je uréovana piesnost méfeni SpO2 chytrymi hodinkami
Garmin Forerunner 245 ve srovnani s pulznim oxymetrem se sondou umisténou na uSnim
lalticku (Nonin Inc., Plymouth, Minnesota, USA). Studie se zii€astnilo 10 dobrovolnikli
v dobré fyzické kondici. Kazdy z probandi podstoupil v ndhodném potadi 5 fazi
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experimentu, rozdélenych vzdy na Sminutovou klidovou fazi s naslednou Sminutovou
jizdou na ergometru. Jedna z fazi byla béhem normoxie. Béhem zbylych fazi proband
inhaloval smés plynt s upravenou inspiracni frakei kysliku (14,5 %, 12,7 %, 11,5 % a
10,5 %) simuluyjici pfedem stanovené nadmotské vySky. Vysledky studie se vyrazné
odliSuji od zjisténi ostatnich autord. Absolutni rozdil priméru byl stanoven pro
nadmoftskou vysku 0 m. n. m. az 5500 m. n. m. na 4,7 % az 13,1 %. Obecné je v navodech
k chytrym hodinkdm pro funkci méfeni saturace krve kyslikem uvedeno, ze mé ¢lovék
béhem méfteni zistat klidny. Tento pozadavek ve studii splnén nebyl a je ziejmée jednou
z hlavnich pficin nepfesného meteni SpO2 chytrymi hodinkami.

Vyse zminéné studie se zabyvaly uréenim pfesnosti méieni SpO; chytrymi
hodinkami u skupiny zdravych dobrovolniki. Cilem studie Spaccarotella a kol. [25] bylo
porovnat hodnotu SpO> méfenou chytrymi hodinkami Apple Watch 6 a standardnim
pulznim oxymetrem Nellcor PM10N (Medtronic, Minneapolis, USA) mezi skupinou
trpici plicnim, ptipadné kardiovaskularnim onemocnénim a zdravou skupinou
dobrovolnikii. Zaznam dat probihal simultanné z obou zatizeni umisténych na levé ruce.
Od kazdého z 257 probandl byly namé&feny dvé hodnoty, které se nasledné zprimeérovaly
pro statistickou analyzu. Nebyl pozorovén statisticky vyznamny rozdil v méteni hodnoty
SpO2 mezi obéma zafizenimi. Pfi porovnani méené¢ho parametru mezi skupinami rovnéz
nebyl pozorovan statisticky vyznamny rozdil. Porovnanim ptfesnosti méteni saturace krve
kyslikem mezi hodinkami Apple Watch 6 a prstovym oxymetrem u pacientl trpicich
plicnim onemocnénim (CHOPN nebo IPP) se také zabyvala studie Pipek a kol. [26].
Studie méla podobny design a opét nebyly zjiStény zadné statisticky vyznamné rozdily v
méfeni hodnoty SpO2 mezi zatizenimi. Na rozdil od pfedchozi studie uvadi autofi
prumérnou hladinu SpO2 94,4 % dle reference. Stejné jako ve studii Lauterbach a kol. [9]
bylo pozorovano nadhodnoceni hodnoty méfené chytrymi hodinkami o 0,8 %. Limitaci
obou studii je fakt, ze pouze par subjektti mélo hodnotu SpO- nizsi nez 90 %.

Littel a kol. [27] ovéFoval presnost méteni SpO2 chytrych hodinek Apple Watch 6 na
84 détskych pacientech v ramci EKG vySetfeni na détské kardiologii. Median véku byl
7,2 let. Jako referen¢ni pfistroj byl pouzit pulzni oxymetr Coviden Nellcor (Medtronic
Inc, Dublin, Ireland). Od probanda byla pofizena pouze jedna hodnota SpO2. Hodinky
byly umistény na zapésti. U malych déti, vazicich méné nez 10 kilogram, byly hodinky
umistény na veétsi ¢asti téla (dlan, chodilo, lytko). Bez kardiologického onemocnénim
bylo 37 % probandd, zatimco zbylych 63 % mélo bud’ strukturalni onemocnéni srdce
(41 %), nebo elektrické abnormality (14 %), nebo oboji (8 %). U 12 probandu (14 %)
nebyla hodnota SpO hodinkami zmétena. Median SpO2 byl podle referen¢niho pulzniho
oxymetru 98 %. Praimérny rozdil SpO2 mezi hodinkami a pulznim oxymetrem byl 2 %.
Interval spolehlivosti byl -7 % a 5 %. Pearsontiv korela¢ni koeficient mezi obéma pfistroji
byl 0,76. Pti ¢tyfech méfenich hodinky podhodnocovaly hodnotu SpO> vici referenci o
vice nez 5 % a v jednom ptipad€ o 15 %. Autoti dospéli k zavéru, Ze hodinky 1ze pouzit
k méteni SpO2 u détské populace.
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Studie od autort Pétz a kol. [28] se také vénuje analyze méfeni SpO2 pomoci chytrych
hodinek Apple Watch 6 a to na skupiné probandl se srde¢nim onemocnénim. Studie se
zOCastnilo 238 dospélych a 270 déti. Na kazdém probandovi byly naméfeny
3 hodnoty SpOz, pfi¢emz median SpO2 byl pro obé skupiny 97 % dle reference. Porovnani
bylo provedeno vuci standardnimu pulznimu oxymetru GE Healthcare Carescape
Dinamap V100 (GE Medical Systems Information Technologies, Inc, Milwaukee,
Wisconsin USA). U 259 probandd byly hodinky pouze polozeny na zapésti, coz vedlo
k velkému poctu neuspésnych méfeni. Nasledné¢ zacali byt hodinky pfipeviiovany
k zapésti spravnym zptisobem. Autofi povazovali schopnost chytrych hodinek urcit
hodnotu SpOz za spravnou, pokud se median téi po sobé jdoucich méfeni lisil vaci
standardnimu oxymetru maximalné 0 3 % SpOg, coz byl piipad 84 % uspéSnych méfeni
dosp€lé skupiny probandii. V ptipadé, ze se hodnota SpO- z hodinek lisila viici referenci
o vice nez 4 %, bylo méteni povazovano za netispésné a neni zapocitano do vyhodnoceni.
Pearsontiv korelagni koeficient mezi ob&éma piistroji byl 0,84. Resitelsky kolektiv
nepovazuje hodinky Apple Watch 6 za dostate¢né piesné pro pouziti jakozto standardni
klinicky pouzZivanou metodu k uréeni SpO2. Stejné jako v piipad¢ studii autorii
Spaccarotella a kol. [25] a Pipek a kol. [26] jsou ob& studie zahrnujici pacienty
s kardiologickym onemocnénim limitované velice malym poctem pozorovani nizkych
hladin saturace o ¢emz vypovidaji uvedené mediany méteného SpOs.

Chytré hodinky spadaji do skupiny elektronickych zatizeni obecné oznacovanych
jako ,,wearable devices®, tedy zafizeni, které uzivatelé nosi na svém téle. Jednou ze studii,
kterd se zabyva ovéfenim piesnosti méfeni SpO2 u téchto zafizeni je studie Santos
a kol. [29]. Ovétovan byl naramek od spolecnosti Wavelet (WaveletHealth, Mountain
View, USA) a tii naramkové pulzni oxymetry s prstovymi sondami: CheckMe O2+
(Viatom Technology Co Ltd, Shenzhen, China), AP-20 (Shenzhen Creative Industry Co
Ltd, Shenzhen, China) a WristOx2 3150 (Nonin Medical Inc, Plymouth, USA). Studie se
opét fidila normou ISO 80601-2-61 a jako referencni pfistroj byl pouzit analyzator
krevnich plyni ABL90 Flex (Radiometer, Copenhagen, Denmark). V prib¢hu
experimentu byl proband pfipojen na hypoxikator (Everest Summit Hypoxic Generator,
Altitude Centre, London, UK), pfipadné bylo navic pouZito inhala¢ni smési sloZzené ze
7 % dusiku spolu s kyslikem, pro dosazeni cilovych hladin desaturace (95 %, 90 %, 87 %,
85 %, 83 % a 80 %). Celkem bylo ziskano 215 sjednocenych vzorkti dat od 33 zdravych
dobrovolniku. Pfi analyze vysledku byl pro dal§i hodnoceni vyfazen naramek Wavelet, z
kterého bylo zaznamendno vyrazné méné UspéSnych meéteni. U vSech zbylych zafizeni
byla zjiSténa stfedni kvadratickda odchylka mensi nez 4 % vyhovujici vySe zminéné
norme.

Pozadavky stanovené normou byly také dosazeny ve studii Browne a kol. [30], ktera
srovnavala hodnotu SpO. méfenou dal$i ,wearables alternativou, a to

pletysmografickym senzorem zabudovanym v telefonu Samsung S9+ (Samsung, Seoul,
South Korea) a analyzatorem krevnich plyni ABL-90FLEX (Radiometer, Brea, CA,
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USA). Studie byla provedena na 12 zdravych dobrovolnicich. Proband bé&hem
30minutové desaturace inhaloval smés plynt slozenou ze vzduchu, dusiku a oxidu
uhli¢itého. Parcialni tlak plynt byl upravovan, tak aby bylo dosazeno stabilnich hladin
saturace rozlozenych v intervalu od 70 % do 100 % SpO.. Na kazd¢ z hladin byly vzdy
odebrany dva krevni vzorky ve 30sekundovych intervalech. Celkem bylo pofizeno
256 dvojic dat, ze kterych byla urcena stfedni kvadraticka odchylka 2,6 %.

Oxitone 1000 (Oxitone Medical, Israel) je prvni naramkovy pulzni oxymetr
schvaleny Gfadem pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA). Ve studii Gauber a kol. [31] je
pfesnost toho pfistroje oveéfovana a srovnavana s prstovym pulznim oxymetrem
Nonin 3230 (Nonin Medical Inc., US). Studie se zacastnilo 15 zdravych dobrovolnikt a
23 pacientl trpicich plicnim onemocnénim (CHOPN, astma, sarkoidoza a dalsi). Méfeni
probihalo ve 4 rozdilnych fazich. Nejdiive byla méfena data v sed¢ a ve stoje. Nasledoval
6minutovy test chtize (v souladu s pokyny ATS) po kterém opét nasledovalo méfeni v
sed¢ a ve stoje. Celkem bylo GspéSné zaznamendno 1138 pard dat. Primérna hodnota
SpO2 meéfena pristrojem Oxitone-1000 byla 96,45 % a referen¢ni hodnota 97,18 %
(rozmezi 91,3-100,0). Pti porovnani hodnot SpO2 méfenych obéma zatizenimi bylo
dosazeno stfedni kvadratické odchylky 2,13 %.

Tabulka 2.1 shrnuje studie zabyvajici se analyzou méteni SpO2 pomoci chytrych
hodinek a jiné nositelné elektroniky. Prestoze vysledky vétSiny studii ukazuji, ze tato
zatizeni jsou schopna méfit hodnotu SpO2 s dostatecnou presnosti, tak pouze prvni dvé
zminéné studie [20,22] ovéfuji piesnost u chytrych hodinek béhem hypoxickych
podminek a zaroveii vyhovuji pozadavkiim normy CSN ISO 80601-2-61 na dostate¢ny
pocet subjekti zahrnutych do studie, na celkovy pocet piijatych dvojic dat od pulzniho
oxymetru a referen¢niho pfistroje a na srovnatelnou hustotu rozloZeni hodnot v celém
rozsahu méfeného SpO2 od 70 % do 100 %. Podle dostupné literatury nebyla provedena
studie, kterd by vyuzitim jedné metodiky meéfeni porovnala soucasné vice modeli
chytrych hodinek najednou a zaroven spliiovala kritéria stanovena zminénou normou.

Tabulka 2.1: Ptehledov4 tabulka studii

Autor (rok) Ovérovany Pocdet subjektiia  Rozsah SpO2  Primérny  RMSE (%)

pristroj podminky ovéreni (%) rozdil (%)

14 dospélych

Kirszenblat a Withings " p_ i 70-100% 0,98 (Prava) 3,00 (Pravé)

0X1C

kol. (2021) ScanWatch P . Y (dle reference) 1,56 (Leva) 2,97 (Leva)
experiment
50 dospélych 20-100 %

Apple (2022)  Apple Watch 6 Hypoxicky 0,21 1,97

experiment (dle reference)
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24 dospélych 76-100 %
Rafl a kol Apple Watch 6 Hypoxicky ( b 0,00 3,00
e Watc 0XI1C primér obou , ,
(2022) pp Yp . y
experiment pristroji)
. . 23 dospélych 85-100 %
Lauterbacha  Garmin Fenix )
Hypoxicky (primér obou 3,30 Neuvedeno
kol. (2021) 5X Plus .
experiment pristroji)
] 10 dospélych 76-100 %
Hermand Garmin
Hypoxicky (prmér obou -5,40 Neuvedeno
akol. (2021)  Forerunner 245 .
experiment pristroji)
s 84-100 %
Spaccarotella 257 pacienti
Apple Watch 6 (primér obou -0,23 Neuvedeno
pfistrojit)
. 0,
Pipek a kol. 100 pacientti 88-100 %
Apple Watch 6 (primér obou 0,80 Neuvedeno
(2021) Bez hypoxie e
piistroji)
Littel a kol. 84 pacientl 78-100 %
Apple Watch 6 2,00 Neuvedeno
(2022) Bez hypoxie (dle reference)
Pitz a kol. 508 pacientil 78-100 %
Apple Watch 6 Neuvedeno Neuvedeno
(2022) Bez hypoxie (dle reference)
Santos Tii naramkové 33 dospélych 80-100 %
ulzni Hypoxicky -0,22—(-1,92 3,22-2,86
a kol. (2022) b P : ! (dle reference) c192)
oxymetry experiment
Browne a 12 dospélych 70-100 %
Samsung S9+ Hypoxicky Neuvedeno 2,60
kol. (2021) . (dle reference)
experiment
Oxitone 1000 -0,70 2,13
kol. (2019) Bez hypoxie (dle reference)

Poznamka: V ptipadé studii Lauterbach a kol., Hermand a kol., Spaccarotella a kol., Pipek a kol. neni
rozsah SpO; vyslovné uveden. Hodnota je odhadnuta z autory uvedenych Bland-Altmanovych grafu.
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2.1 Chytré hodinky s mérenim SpO:

Na trhu je fada modelti chytrych hodinek s integrovanym oxymetrem jakoZzto
zdravotni funkci, I pfestoze je tato funkcionalita relativné nova. Tabulka 2.2 shrnuje tyto
modely spolu s uvedenymi dal§imi moznostmi monitorace vitalnich a jinych zdravotnich
parametri. Vzdy se jedna o chytré hodinky uvedené na trh v roce 2022. Graf zobrazeny
na obrazku 2.1 ukazuje globalni rozdéleni trhu s chytrymi hodinkami dle trzniho podilu
pro tieti kvartal roku 2022.

E‘J Euuu'll.'rp-::-i.r'd

5
e T

Smartwatch

Obr. 2.1: Rozd¢leni trhu s chytrymi hodinkami pro tieti ¢tvrtleti 2022 [32]
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Tabulka 2.2: Pfehled chytrych hodinek. Hlavni modely pifednich svétovych vyrobcl jsou
uvedeny podle stavu ve tfetim Ctvrtleti 2022.

Krevni
Chytré hodinky SpO2 EKG tak Dalsi funkce
a

Detekce padu, Méteni télesné
Apple Watch Series 8 ANO ANO NE teploty, Upozornéni na srde¢ni

problémy, Rozpoznani autonehody

Meéfeni télesného slozeni, Métfeni
Samsung Galaxy Watch 5 ANO ANO ANO  VOzmax, Méteni urovné stresu,

Detekce padu

Méfeni Girovné stresu
Amazfit GTR 4 ANO NE NE

Meéfeni télesné teploty, Méfeni
Huawei Watch D ANO ANO ANO urovné stiesu, Upozornéni na

srde¢ni problémy

Méfeni irovné stresu, Detekce
Garmin Venu 2 plus ANO NE NE padu, Upozornéni na srdecni

problémy

Mefeni télesné teploty, Méteni
Fitbit Sense 2 ANO ANO NE urovné stiesu (EDA senzor),

Upozornéni na srdeéni problémy

Meéfeni urovné stresu
Noise ColorFit Pro 4 ANO NE NE

Meéfeni urovné stresu, Upozornéni
Xiaomi Watch S1 Active ANO NE NE na srde¢ni problémy

Upozornéni na srde¢ni problémy
Withings Scanwatch ANO ANO NE
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3 Cile prace

Cilem této prace bylo experimentidlné¢ porovnat pfesnost méfeni saturace krve
kyslikem chytrymi hodinkami. Zadmérem bylo vytvofit prospektivni intervencni studii,
ktera by vyuzitim jedné metodiky méfeni porovnala soucasné vice modelti chytrych
hodinek se standardnim pulsnim oxymetrem. Studie svymi parametry a naslednym
statistickym vyhodnocenim vychazi z pokynii normy CSN EN ISO 80601-2-61 uvadgjici
zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ptistroji pro pulzni
oxymetrii. Dle normy se standardni pulzni oxymetry ovéfuji v rozsahu od 70-100 %
SpO.. Tomuto rozsahu odpovidaji také doporuceni pro méteni SpO2 vétSiny vyrobct
chytrych hodinek. Porovnani tedy bylo provedeno neinvazivné na zdravych
dobrovolnicich pfi normdlni oxygenaci a pfi navozeni hypoxemie v uvedeném rozsahu
SpO..

Dil¢im cilem préace bylo, aby vybér hodinek respektoval rozdéleni trhu s chytrymi
hodinkami a byly zvoleny modely od celosvétoveé nejvétsich vyrobed.
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4 Metody

Tato prospektivni intervenéni randomizovana studie se zkfizenym designem
probihala na zdravych dobrovolnicich na Fakulté biomedicinského inzenyrstvi v Kladné
v Laboratofi specialnich piistroju pro ARO a JIP. Studie byla schvalena etickou komisi
na Fakultd biomedicinského inZzenyrstvi Ceského vysokého uéeni technického v Praze
dne 7. 2. 2023 pod c¢islem C27/2023. Souhlas etické komise byl ud€len na zakladé
zaslanych dokumentii, mezi které patfi Sylabus vyzkumného projektu (pifiloha A),
Informovany souhlas (piiloha B) a Zadost o projednani vyzkumného projektu spolu
S Vyjadienim souhlasu etické komise (ptiloha C). Studie byla registrovana v databazi
klinickych studii (ClinicalTrials.gov) pod ¢islem NCT05789563.

Naésledujici podkapitoly se vénuji popisu studované skupiny dobrovolnikl, metodice
méfeni, zpracovani dat a naslednému statistickému vyhodnoceni.

4.1 Demograficka charakteristika studované skupiny

Studie se zGcastnilo celkem 18 europoidnich dobrovolnikti (14 muzd, 4 zeny) ve
vékovém rozmezi 21-26 let. Kazdy dobrovolnik po ptichodu na experimentalni
pracovisté podstoupil vstupni vySetieni (zméfeni tepové frekvence, neinvazivni méteni
tlaku, zméteni obvodu zapésti) a vyplnil dotaznik o svém zdravotnim stavu (zdravotni
obtiZe, zranéni, ¢etnost sportovnich aktivit, kuracka historie). Karta probanda je uvedena
v ptiloze D. VSichni dobrovolnici byli zdravi bez zavaZznych patologii, které by
znemoznovaly ucast ve studii. Méfeni tlaku bylo provedeno pfistrojem
OMRON HEM-907 (OMRON, Japan). Zadny z dobrovolnikii nemél abnormalné velky
ani maly obvod zapésti, tudiz nebyl problém s velikosti feminku ani umisténim hodinek
na spravné misto méteni. Zakladni charakteristiky dobrovolnikl ve studii jsou shrnuty v
Tabulce 4.1.

Tabulka 4.1: Demograficka charakteristika skupiny 18 dobrovolniki zafazenych do studie.

Parametr Dobrovolnici
Vek (roky) 23,2+ 1,8 (21-26)
BMI (kg-m) 24,6 + 3,2 (19-30)
Systolicky tlak (mmHg) 129 + 7 (117-139)
Diastolicky tlak (mmHgQ) 78 £ 9 (60-94)
Klidova tepova frekvence (tepi/min) 76 £ 13 (16-22,5)
Obvod zapésti (cm) 18 +£1,9 (15-23)

Hodnoty jsou uvadéné jako primér + smérodatna odchylka a rozsah (minimum-maximum). BMI-Body
Mass Index.
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4.2 Priprava experimentu

Experiment neinvazivné ovéioval piesnost méieni SpO», pii kterém se piresnost
chytrych hodinek stanovovala porovnanim odecti hodnot SpO; urcenymi chytrymi
hodinkami s hodnotami ziskanymi pfistrojem pro pulzni oxymetrii pouzitym jako
sekundarni normal. Podrobny protokol méfeni je uveden v piiloze E.

Kazdy dobrovolnik byl po pfichodu do laboratoie seznamen s prubéhem celého
experimentu a nejprve vyplnil a podepsal informovany souhlas a kartu probanda.
V informovaném souhlasu mimo jiné dobrovolnici potvrdili, Ze nespliiuji Zadna
vylucujici kritéria pro ucast ve studii, mezi ktera pattila zdvazna kardiovaskularni ¢i
respiraéni onemocnéni, tchotenstvi, cukrovka ¢i jakékoliv akutni onemocnéni.
Vyplnénim karty probanda dobrovolnici poskytli dopliiujici informace o své osobé, které
m¢ély ¢i mohly mit vliv na pribéh experimentu, vyhodnoceni ¢i interpretaci namétenych
dat.

Po instruktazi a vyplnéni nezbytnych dokumenti byl dobrovolnik usazen do
pohodiné polohy v sedé s levou rukou polozenou na stil pted sebou v blizkosti Grovné
srdce. Na levé zapésti byly dobrovolnikovi pfipevnény chytré hodinky. Na levy
prosttednik byl umistén senzor referenéniho pulzniho oxymetru Radical-7
(Masimo Corporation, Irwine, CA) a na levy ukazovék senzor kontrolniho pulzniho
oxymetru Root (Masimo Corporation, Irwine, CA). Dobrovolnici po celou dobu
experimentu sed¢li v klidu a byli pozadani, aby podle pokynt vyrobce chytrych hodinek
drzeli ruku v klidu na stole se zapéstim a dlani dolli a vyvarovali se jakéhokoliv pohybu.
Bé&hem experimentalniho méfeni byly hodnoty SpO2 soucasné sniméany rucné z chytrych
hodinek a oxymetru Radical-7 a zaroven kontinualné pomoci oxymetru Root. Pted
zac¢atkem experimentu byly vzdy provedeny zkuSebni odecty SpO2 z chytrych hodinek.
Pokud nebyly tfi po sob¢€ jdouci odecty z chytrych hodinek UspéSné (uspé€Sné zmetena
hodnota a zarovein hodnota SpO; vyssi nez 90 %), byla poloha hodinek upravena a
zkuSebni odecty byly opakovany.

4.2.1 Chytré hodinky

Pro experimentalni ovéfeni byly vybrany tfi modely chytrych hodinek. Prvni dva
modely jsou od celosvetove nejvétsich vyrobet dle trzniho podilu (platné pro tieti Ctvrtleti
2022). Jedna se o hodinky Apple Watch 8 a Samsung Galaxy Watch 5. Jako tieti byly
zvoleny hodinky Withings ScanWatch. Jde o jediny model chytrych hodinek na trhu,
ktery disponuje povolenim od amerického Ufadu pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA) na
funkcionalitu sledovani abnormalniho srdec¢ni rytmu pomoci EKG a upozornovani na
problémy s dychanim béhem noci pomoci snimani SpO> [33]. Timto vybérem byly
porovnany spise lifestylové hodinky s hodinkami majicimi bliz k zdravotnickému
prostiedku.
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Vsechny vybrané hodinky byly nasazeny a pozivany pro méfeni SpO dle navodu
vyrobce [34-36]. Hodinky se mezi sebou lisi v intervalu potfebném pro urceni vysledné
hodnoty SpO.. Pro Apple Watch 8 jde o interval 15 sekund. Withings ScanWatch
stanovuji hodnotu SpO: v intervalu trvajicim 30 sekund. Samsung Galaxy Watch 5 nema
interval urCeni vysledné hodnoty pevny, pohybuje se mezi 12-17 sekundami. V dalsim
grafickém vyjadfeni zpracovanych dat byl tento interval zvolen na 15 sekund.
Naobr. 4.1,4.2 a4.3 jsou zobrazeny nasazen¢ v§echny tii modely chytrych hodinek spolu

se sondou referen¢niho a kontrolniho oxymetru.

Obr. 4.1: Nasazené hodinky Apple Watch 8, referenéni oxymetr Radical-7 (prostiednik),
kontrolni oxymetr Root (ukazovak).

Obr. 4.2: Nasazené hodinky Samsung Galaxy Watch 5, referen¢ni oxymetr Radical-7
(prostiednik), kontrolni oxymetr Root (ukazovak).
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Obr. 4.3: Nasazené hodinky Withings ScanWatch, referenéni oxymetr Radical-7 (prostiednik),
kontrolni oxymetr Root (ukazovak).

4.2.2 Dychaci okruh a hypoxické smési

Pro experiment byl sestaven dychaci okruh se dvéma jednocestnymi ventily a jednim
tiicestnym ventilem. Tticestny ventil v sérii s jednocestnym ventilem umozioval
dobrovolnikovi vdechovat hypoxickou smés plynt z polyethylenového Douglasova vaku
nebo vdechovat okolni vzduch. Paralelné pfipojeny druhy jednocestny ventil umozioval
smés vydechovat do okolniho vzduchu mimo Douglastv vak. Na obr 4.4 je zobrazeno
schéma dychaciho okruhu. Inhalace smési probihala pies anesteziologickou masku
uchycenou gumickami k hlavé dobrovolnika, ktera byla dale ptipojena k jednorazovému
antibakterialnimu filtru. SloZeni inhalované¢ho plynu bylo kontinualné monitorovano
pacientskym monitorem Datex Ohmeda S/5 (Datex-Ohmeda Inc., Madison, WI, USA) se
senzorem umisténym mezi antibakteridlnim filtrem a dychacim okruhem. V pribéhu
experimentu tak byly, pomoci jmenovaného spirometrického senzoru piipojeného k
pacientskému monitoru, kontinualné méfeny tyto parametry: inspirovana frakce kysliku
(Fi0.), exspirovana frakce kysliku (FeOz), inspirovana frakce oxidu uhli¢itého (FiCO),
koncentrace oxidu uhli¢itého na konci vydechu (EtCO), dechova frekvence (RR),
dechovy objem (TV) a minutova ventilace (MV). Na obr. 4.5 je zobrazeno experimentalni
pracovisté s probandem piipojenym k dychacimu okruhu.
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Obr. 4.4: Schéma dychaciho okruhu. Pievzato z [38].

Obr. 4.5: Experimentalni pracovisté s probandem pfipojenym k dychacimu okruhu, oxymetru
Radical-7 (vlevo) a oxymetru Root (vpravo).

Koncentrace kysliku v inhala¢nich smésich byla zvolena na zdklad¢ pilotniho
experimentu a konzultace slékafem se specializovanou zpisobilosti v oboru
anesteziologie. Cilem bylo, aby se pokles SpO2, u co mozna nejvétsi Casti studované
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skupiny dobrovolniku, pohyboval v rozsahu 70-100 % SpOz, ale zaroven byl bran ohled
na bezpecnost dobrovolnikll. Inhalaéni smési byly vytvofeny obohacenim vzduchu
dusikem z tlakovych lahvi. Spravné namichani smési bylo zajisténo pomoci redukénich
ventilu a Skrticich ventilt. Kontrola slozeni hypoxické smési byla provadéna pacientskym
monitorem Datex Ohmeda S/5. Ovéfené slozeni plynt v dané smési bylo nasledné
napusténo do Douglasova vaku, ve kterém byla smés uchovana. Podil kysliku ve smési,
ktery byl pouzit za normobarickych podminek, odpovida pfiblizn€ parcialnimu tlaku
kysliku v nadmotské vysce 3200 m.n.m. (1. hypoxickéd smés), 4400 m.n.m. (2. hypoxicka
smés) a 5800 m.n.m. (3. hypoxicka sm¢s).

4.3 Prubéh experimentu

Dobrovolnici podstoupili hypoxicky experiment, béhem kterého byly bezprostiedné
po sob¢ inhalovany 3 ptedpfipravené hypoxické smési plynl s klesajici koncentraci
kysliku. Celé experimentalni méfeni se skladalo z péti fazi. Nazvy jednotlivych fazi,
jejich Casové ohraniCeni a procentualni zastoupeni plynt inhalovanych v téchto fazich
jsou uvedeny v tabulce 4.2. Experiment byl zahajen dvouminutovou stabilizac¢ni fazi
s dychanim okolniho vzduchu, na kterou ihned navazovala inhalace prvni smési plynt s
nejvyssi koncentraci kysliku. V kazdé ze tii desaturacnich hladin navozenych inhalaci
zminénych plynd, se dobrovolnik nachazel vzdy dvé a ptil minuty. Po ukonéeni inhalace
nejnizsi dosazenou koncentracni smési bylo vdechovani smési ukon¢eno a dobrovolnik
vdechoval dalsi tfi minuty okolni vzduch pro navrat fyziologickych veli¢in na pivodni
hodnoty. Na obr. 4.6 jsou zndzornény jednotlivé faze experimentu na prabéhu SpO; v

zavislosti na Case.

Tabulka 4.2: Jednotlivé faze experimentu s ¢asovym vymezenim a sloZzenim inhalovanych plynt

Cas (s) Nazev faze Kiyslik (%) Dusiku (%)
0-120 Stabiliza¢ni faze 20,9 78
120-270 1. Hypoxicka smés 14+0,2 86+ 0,2
270-420 2. Hypoxicka smés 12£0,2 88+0,2
420-570 3. Hypoxicka smés 10£0,2 90+0,2
570-750 Zavere€na stabilizacni faze 20,9 78

Hodnoty jsou uvedeny jako prumér + smérodatna odchylka
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Obr. 4.6: Typicky priabéh SpO; v zavislosti na ¢ase priabéhu experimentu S vyznacenymi fazemi
experimentu. Pferusované ¢ervené ¢ary znaci faze prechodu.

Takto navrzeny experiment podstoupil kazdy z dobrovolniki celkem tfikrat pro
oveéteni presnosti méfeni SpO2 u chytrych hodinek od tfi vyrobct. Mezi jednotlivymi
méfenimi byl vzdy minimalné dvouhodinovy interval pro zaji$téni dostate¢né regenerace
organismu po navozené hypoxemii. Randomizace studie byla provedena blokové. Toto
provedeni zajiStovalo stejnou Cetnost pouziti daného modelu hodinek ve vSech tfech
meéfenich, tak aby byl minimalizovan vliv pfedchoziho méfeni na hladinu SpO: a
vysledné poklesy byly pro vSechny tfi modely hodinek pokud moZzno srovnatelné.

Zacatky casu méfeni na chytrych hodinkach probihaly ve zvolenych casovych
okamzicich 00:20 - 01:00 - 02:00 - 02:40 - 03:20 - 04:00 - 04:40 - 05:20 - 06:00 -
06:40 - 07:20 - 08:00 - 08:40 - 09:30 - 10:10 - 10:50 (viz ptiloha E). Celkové bylo tedy
od kazdého z probandl potizeno teoretickych 16 dvojic hodnot SpO2 z obou pfistrojii.
V Givodni stabilizaéni fazi byly také odecteny 2 hodnoty perfuzniho indexu. Periferni
perfuzni index je pomér mezi stiidavou a stejnosmérnou slozkou absorpce zafeni.
Vyjadiuje se v procentech a jeho typicky rozsah je 0,02 % az 20 %. Nizky Pl miZze byt
zpusoben napft. vazokonstrikci perifernich ¢asti téla, coz nastava zejména pii podchlazeni
¢i pti ztraté krve, kdy se télo snazi chranit nezbytn¢ dilezité orgéany.
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4.4 Zpracovani dat a statistické vyhodnoceni

Ruéni odecty métenych hodnot SpO> z testovanych chytrych hodinek i referen¢niho
oxymetru Radical-7 probihaly simultanné vzdy ve chvili zobrazeni hodnoty SpO:
chytrymi hodinkami. Na oxymetru Radical-7 bylo nastaveno priimérovani na 2 sekundy.
K vycitani hodnot kontinualniho zaznamu SpO, namétfené¢ho na ukazovaku levé ruky
kontrolnim oxymetrem Root byl pouzit software Masimo Instrument Configuration Tool
(Masimo Corporation, Irwine, CA) se vzorkovaci frekvenci 0,5 Hz. Kazdé méfeni tak
obsahovalo 375 hodnot. Na obr. 4.7 je displej kontrolniho pulzniho oxymetri Root.

Statistické vyhodnoceni dat probihalo v prostfedi Microsoft Excel (Microsoft, USA)
a MATLAB (MathWorks, MA, USA).

-»
X

Obr. 4.7: Displej pulzniho oxymetru Root se zobrazenym priubéhem SpO, (nahote), tepové
frekvence (uprostied) a perfuzniho indexu (dole) v prub&hu experimentu.
4.4.1 Zmény parovych méfeni SpO: v ¢ase

Jednim z vystupu je vyhodnoceni rozdili v métenich pomoci chytrych hodinek a
oxymetru Radical-7 s ohledem na ¢as experimentu, tj. pro vyhodnoceni relativni rychlosti
odezvy obou zafizeni. Za timto ucelem byly zprimérovany métfeni vSech ucastnikii v
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daném case experimentu pro chytré hodinky a pro oxymetr Radical-7. Primérné hodnoty
SpO2 u vsech ucastnikl v Casech experimentu byly pouzity ke grafickému porovnani
primérnych ¢asovych prubehii sdruzenych tidajt z chytrych hodinek a sdruzenych tdajt
z referen¢niho oxymetru.

4.4.2 Bland-Altmanova analyza

Pro vyhodnoceni spolehlivosti méfeni SpO2 chytrymi hodinkami byla pouzita
Bland-Altmanova analyza, ktera se bézn¢ pouziva pfi porovnani dvou metod méfeni
shodné veli¢iny mezi sebou. Bland-Altmantv graf zobrazuje data jako grafickou zavislost
rozdili vysledkii dvou méficich metod na priméru vysledkii obou postupt. Graf
umoznuje jednoduse vyhodnotit, zda existuje systematicka odchylka jedné metody viici
druhé [37]. V grafu je na vodorovné ose zanesen primér pari méfeni dvéma ruznymi
metodami. Vypocet byl proveden dle vzorce 4.1:

x = (SpOZh ‘2|' SpOZr) (4.1)

kde SpO,;, je hodnota z chytrych hodinek, Sp0,, je hodnota z referenéniho oxymetru.

Na svislé ose je rozdil téchto parti hodnot. Vypocet probihal dle vzorce 4.2:

y = Sp0Oyp, — Sp0,, (4.2)

Body grafu by mély byt idealné rozprostieny kolem vodorovné piimky prochazejici
nulou (nulové rozdily méteni). Pro realna data jsou body grafu rozprostieny kolem
piimky prochazejici primérnym rozdilem méfeni. Do grafu se zanasi také limity shody,
coz jsou ptimky znacici primérny rozdil zvétSeny, respektive zmenseny o 1,96nasobek
smérodatné odchylky rozdild. Jinymi slovy je v ramci Bland-Altmanovi analyzy
o¢ekavano, ze 95 % rozdili méteni bude lezet v daném intervalu limitt shody [37].
Smérodatné odchylky (SD) byly urceny dle vztahu 4.3:

1 < .
SD = n_lg(yi—y) (43)

kde y; jsou hodnoty rozdilu parovych méfeni, ¥ je pramérny rozdil vSech parovych
méfeni a n je pocet dvojic méfeni SpOs.
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4.4.3 Stiedni kvadraticka odchylka

Statistické vyhodnoceni ddle zahrnovalo urceni stfedni kvadratické odchylky
(RMSE), ktera ma byt dle normy CSN ISO 80601-2-61 (pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkcnost pfistroji pro pulzni oxymetrii) u piistroje pro pulzni
oxymetrii v rozsahu od 70 % do 100 % méteného SpO; lepsi nebo rovnajici se 4,0 %.

Vypocet stiedni kvadratické odchylky probihal dle vzorce 4.4:

RMSE = \/2?=0(Sp02h - SpOZT’)Z (44)
n

Stfedni kvadratické odchylky, primérné rozdily a smérodatné odchylky mezi
chytrymi hodinkami a oxymetrem Radical-7 byli také vypocteny pro dilci
intervaly celého méteného rozsahu SpO, (100-91 %, 90-81 %, <80 %). Parova méfeni
byla do jednotlivych intervalu zatazena dle hodnoty SpO: z referencniho oxymetru
Radical-7.

4.4.4 Linearni regrese

Pro porovnani vSech tfi modeld chytrych hodinek mezi sebou byl pouzit graf
sjednocujici parova data od v§ech modeld hodinek. Jednotlivé datové sady byly prolozeny
regresni ptimkou pomoci metody nejmensich ctvercti, obecné dle vztahu 4.5:

y=Bo+pBix (4.5)

kde y je zavisla proménna (o¢ekavana hodnota SpO> z chytrych hodinek), x je nezavisla
proménna (hodnota SpO: z referen¢niho oxymetru Radical-7) a Sy, S, jsou parametry
primky.

4.45 Pearsonuv korela¢ni koeficient

Dals$im parametrem pouzitym pro porovnani vsech tif modeli chytrych hodinek byl
Pearsonliv korelaéni koeficient, ktery se obecné pouziva pro kvantifikaci linedrniho
vztahu ndhodnych veli¢in S normalnim rozdélenim. Jedna se o bezrozmérnou velicinu
nabyvajici hodnot v rozmezi -1 az +1. Nulovy korelacni koeficient znaci, Ze mezi dvéma
proménnymi neexistuje linedrni vztah. Cim silngjsi je korelace, tim vice se korela¢ni
koeficient blizi k hodnoté +1. Pokud je koeficient kladné ¢islo, korelace je kladna (tj. s
rostouci hodnotou jedné proménné ma druhd proménna také tendenci se zvySovat).
Naopak pokud je koeficient zaporné Cislo, korelace je zaporna (tj. kdyZ hodnota jedné

proménné roste, hodnota druhé proménné ma tendenci klesat) [39].
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Vypocet Pearsonova korelacniho koeficientu probihéd obecné podle vzorce 4.6:

”er% y (4.6)
—1 L SD, SD,

ruy) =~
kde x; a y; jsou realizace ndhodnych veli¢in (méfené hodnoty SpO2 chytrymi hodinkami

a referen¢nim oxymetrem), X a y jsou jejich priiméry, SD,. a SD,, jsou jejich smérodatné
odchylky.
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5 Vysledky

Vsech 18 dobrovolnikti dokoncilo cely protokol méfeni a bylo zahrnuto do

nasledného statistického zpracovani dat.

5.1 Zmény parovych méreni SpO: v Case

Podkapitola zobrazuje zmény parovych méteni SpO. v ¢ase. Data z pulzniho
oxymetru Radical-7 byla interpolovana pomoci Hermitovy kubiky (Piecewise Cubic
Hermite Interpolating Polynomial). Na Obr. 5.1 je zobrazen ¢asovy prubéh poklesu SpO2
z oxymetru Root zprimérovany pies vSechny tii modely chytrych hodinek. Primérna
nejmensi méfena hodnota SpO- byla 78,2 %, a to na konci inhalace 3. hypoxické smési.
Bé&hem inhalace 1. hypoxické smési byla nejmensi métend hodnota SpO2 90,5 %. Béhem
inhalace 2. hypoxické smési byla nejmensi méfena hodnota SpO2 85,4 %. S klesajicim
SpO2 stoupa smérodatna odchylka z 1,5 % ve stabiliza¢ni fazi na 9,2 % v pocatku

zavérecéné stabiliza¢ni faze.
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Obr. 5.1: Casovy pribdh SpO, béhem experimentu. Zaznam byl vytvofen zprimérovanim
kontinualniho zaznamu kontrolniho pulzniho oxymetru Root. Hodnoty jsou znazornény jako
prumér + smérodatna odchylka.
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5.1.1 Apple Watch 8

Casovy pribsh primérnych méfeni hodinkami Apple Watch 8 a oxymetrem
Radical-7 je zobrazeny na Obr. 5.2. Z celkového poctu 288 parovych ruc¢nich odec¢tti SpO»
bylo celkem 274 (95,1 %) Uspésnych. Rozdil mezi priméry SpO2 chytrych hodinek a
referenéniho oxymetru se pohyboval od 0,0 % (Cas studie 665 s) do -1,4 %
(Cas studie 585 s).
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Obr. 5.2: Casovy pribéh pramérnych méfeni SpO, chytrymi hodinkami Apple Watch 8 a
referen¢nim pulznim oxymetrem Radical-7. Hodnoty jsou znazornény jako pramér + smérodatna
odchylka.
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5.1.2 Samsung Galaxy Watch 5

Casovy priibéh primérnych méfeni hodinkami Samsung Galaxy Watch 5 a
oxymetrem Radical-7 je zobrazeny na Obr. 5.3. Z celkového poctu 288 parovych ruénich
odectt SpO; bylo celkem 283 (98,3 %) uspésnych. Rozdil mezi praméry SpO2 chytrych
hodinek a referenéniho oxymetru se pohyboval od -1,8 % (¢as studie 585 s) do -3,2 %
(Gas studie 255 s).
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Obr. 5.3: Casovy pribéh primémych méfeni SpO, chytrymi hodinkami Samsung Galaxy

Watch 5 a referenénim pulznim oxymetrem Radical-7. Hodnoty jsou znazornény jako
pramér + smérodatna odchylka.
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5.1.3 Withings ScanWatch

Casovy pribéh pramérnych méfeni hodinkami Withings ScanWatch a oxymetrem
Radical-7 je zobrazeny na Obr. 5.4. Z celkového poctu 288 parovych ru¢nich odecti
SpO2 bylo celkem 238 (82,6 %) tspésnych. Rozdil mezi praiméry SpO2 chytrych hodinek
a referenéniho oxymetru se pohyboval od 0,0 % (Cas studie 50 s) do -8,3 %
(Cas studie 600 s).
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Obr. 5.4: Casovy priibéh primérnych méfeni SpO, chytrymi hodinkami Withings ScanWatch a
referen¢nim pulznim oxymetrem Radical-7. Hodnoty jsou znazornény jako primér & smérodatna
odchylka.

5.2 Bland-Altmanova analyza

Nasledujici kapitola popisuje Bland-Altmanovy grafy. Na ose x je vynesen pramér
naméfenych hodnot SpO> chytrymi hodinkami a oxymetrem Radical-7. Na ose y je pak
rozdil hodnoty naméiené chytrymi hodinkami a hodnoty naméfené referencnim
oxymetrem. V grafu je dale vyneseny primérny rozdil hodnot métenych chytrymi
hodinkami a referencnim oxymetrem (zelena pfimka) a také limity shody (modré ptimky)
znacici primérny rozdil zvétSeny, respektive zmenSeny o 1,96nasobek smeérodatné
odchylky rozdili. Body grafu maji velikost dle Cetnosti pozorovani dané kombinace
priméru paru méteni a rozdilu paru métenti.
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5.2.1 Apple Watch 8

Bland-Altmantv diagram pro hodinky Apple Watch 8 a oxymetr Radical-7 je
zobrazen na Obr. 5.5. Primérny rozdil hodnot SpO2 méfenych chytrymi hodinkami a
oxymetrem Radical-7 je -0,1 %. Interval spolehlivosti byl ur¢en mezi -4,4 % a 4,1 %
SpO2. Nejvetsi rozdil mezi mérenim SpO2 chytrymi hodinkami a referenénim oxymetrem
byl -7 % do zaporného sméru a 8 % do kladného sméru.

10
o

~
ik 5 © o
© -
S . . +1,96 SD
> o o0 o0 ©0 0060 o 41
0: o o o o o o] ©: 0 o o O O o O O o O o

1 o o o ) 0o 0o 00 o 0 0 o o O o o 00 00QO0O_
[o0) 0+ o fol a oo a_a o o o QO a 00 00000 o0 00O aQ
s o O O o o o O o O o o o 0 OO0 o OO OO
o o o o o o o o o o o 0o 00 o OO0 0O
®© ° o o e} o o o O
; o o o o) o O -1,96 SD
QO 54 o ° o 4.4
E : o
< o
)
3

<, 10
@)
Q.
»
LE15
B
o

-20 T T T T T T T

65 70 75 80 85 90 95 100

Pramér Sp02(°/o) [(Apple Watch 8 + Radical-7)/2]

Obr. 5.5: Bland-Altmantv diagram pro hodinky Apple Watch 8 a oxymetr Radical-7. Velikost
symbolil je umérna poctu pozorovani dané kombinace priméru a rozdilu paru meéfeni.

36



5.2.2 Samsung Galaxy Watch 5

Bland-Altmaniv diagram pro hodinky Samsung Galaxy Watch 5 a oxymetr
Radical-7 je zobrazen na Obr. 5.6. Primérny rozdil hodnot SpO2 méfenych chytrymi
hodinkami a oxymetrem Radical-7 je -2,6 %. Interval spolehlivosti byl uren mezi
-8,1 % a 2,9 % SpO2. Nejvétsi rozdil mezi méfenim SpO2 chytrymi hodinkami a
referenénim oxymetrem byl -14 % do zaporného sméru a 4 % do kladného sméru.

10

ke
®
©
3
o 54
1 [
o) w = +1,96 SD
e o o o ) ° 29
..(_'2 o O [e] Qo o o o O o O o o o o
@ 0 o O o o O o o o O 00o 0o o o o
; o o o o o o o o OO o0 0 QO o o o o O O O O 0 O
? o o 0O o o O o o 0 o O000o00Qo(o o0
Q o o O o o) o o o o o o0 00006090 (QOO0OO0
[{v) o o [e] o [e] [e] O o o O o O
(D -5 - o o o ) 0O o o O O o o
(@] (] o o o o o O O o o O o o o o
g e} o o O o o o O 196 SD
N )
% o a o o o -8.1
» -104 ° o
—_— o
Q)
>
~ o
o °
a -15-
w
._6
N
i
-20 T T T T T T I
65 70 75 80 85 90 95 100

Pramér SpOz(%) [(Samsung Galaxy Watch 5 + Radical-7)/2]

Obr. 5.6: Bland-Altmaniv diagram pro hodinky Samsung Galaxy Watch 5 a oxymetr Radical-7.
Velikost symbolil je imérné poctu pozorovani dané kombinace primeéru a rozdilu paru méteni.
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5.2.3 Withings ScanWatch

Bland-Altmaniv diagram pro hodinky Withings ScanWatch a oxymetr Radical-7 je
zobrazen na Obr. 5.7. Primérny rozdil hodnot SpO2 méfenych chytrymi hodinkami a
oxymetrem Radical-7 je 0,4 %. Interval spolehlivosti byl ur¢en mezi -6,4 % a 7,2 % SpO..
Nejveétsi rozdil mezi métenim SpO2 chytrymi hodinkami a referencnim oXymetrem
byl -19 % do zaporného sméru a 8 % do kladného sméru.
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Obr. 5.7: Bland-Altmanav diagram pro hodinky Withings ScanWatch a oxymetr Radical-7.
Velikost symbolt je imérna poctu pozorovani dané kombinace primeéru a rozdilu paru méteni.
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5.3 Linearni regrese a stiedni kvadraticka odchylka

Na Obr. 5.8 je graf sjednocujici parova data od vsech modelti hodinek. Jednotlivé
datové sady jsou prolozeny regresni pfimkou pomoci metody nejmensich Ctverct.
Vysledné rovnice regresni analyzy dle vzorce 4.5 pro Apple, Samsung a Withings:
Ya=0,944-x +4,872,ys=0,894-x + 6,962, yw = 0,939-x + 5,863. Body grafu maji velikost
dle cetnosti pozorovani daného péarového meétfeni SpO2 z hodinek a referencniho
oxymetru. Tabulky 5.1, 5.3 a 5.5 shrnuji primérné rozdily méteni, smérodatné odchylky
a stfedni kvadratické odchylky v celkovém rozsahu méfeného SpO: a v dil¢ich rozsazich
100-91 %, 90—81 %, <80 % SpO-. Tabulky 5.2, 5.4 a 5.6 opét shrnuji zminéné parametry,
ale pouze pro cas studie 0-570 sekund, tj. do konce inhalace 3. hypoxické smési
(viz kapitola 4.3). Parova méteni byla do jednotlivych intervalu zafazena dle hodnoty
SpO: z referen¢niho oxymetru Radical-7.
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Obr.5.8: Zavislost hodnoty SpO- ur¢ené chytrymi hodinkami na hodnoté SpO; urené oxymetrem
Radical-7. Velikost symboli je imérna poctu méfeni. r je Pearsontv korela¢ni koeficient.
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5.3.1 Apple Watch 8

Pro chytré hodinky Apple Watch 8 se referen¢ni hodnoty SpO. pohybovaly od
64 % do 100 %. Z celkovych 274 usp&nych méfenich bylo 42 hodnot (15,3 %)
v intervalu <80 % SpO., 76 hodnot (27,8 %) v intervalu 90-81 % SpO. a 156 hodnot

(56,9 %) v intervalu 100-91 % SpO..

Tabulka 5.1: Porovnani primérného rozdilu méteni, smérodatné odchylky a stfedni kvadratické
odchylky pro rozsahy méteni 100-91 %, 90-81 %, <80 % SpO, mezi chytrymi hodinkami Apple
Watch 8 a referencnim pulznim oxymetrem Radical-7.

Rozsah méfeného SpO; Primérny rozdil Smérodatna Stiedni
(%) méieni (%) odchylka (%0) kvadraticka
odchylka (%)
Celkovy rozsah (n =274) -0,1 2,2 2,2
100-91 (n = 156) -0,5 2,0 2,1
90-81 (n =76) 0,5 2,2 2,2
<80 (n =42) 0,2 2,5 2,5

Tabulka 5.2: Porovnani primérného rozdilu méteni, smérodatné odchylky a stiedni kvadratické
odchylky pro rozsahy méteni 100-91 %, 90-81 %, <80 % SpO; mezi chytrymi hodinkami Apple

Watch 8 a referen¢nim pulznim oxymetrem Radical-7 pro ¢as studie 0-570 sekund

Rozsah méfeného SpO2  Primérny rozdil Smérodatna Stiredni
(%) méreni (%) odchylka (%o) kvadraticka
odchylka (%)
Celkovy rozsah (n = 222) 0,0 2,1 2,1
100-91 (n = 124) -0,4 2,0 2,0
90-81 (n = 66) 0,5 1,9 2,0
<80 (n=32) 0,5 2,4 2,4
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5.3.2 Samsung Galaxy Watch 5

Pro chytré hodinky Samsung Galaxy Watch 5 se referenc¢ni hodnoty SpO:
pohybovaly od 67 % do 100 %. Z celkovych 274 Gspésnych méfenich bylo 40 hodnot
(14,1 %) v intervalu <80 % SpO», 79 hodnot (27,9 %) v intervalu 90-81 % SpO; a 164
hodnot (58,0 %) v intervalu 100-91 % SpO..

Tabulka 5.3: Porovnani primérného rozdilu méteni, smérodatné odchylky a stfedni kvadratické
odchylky pro rozsahy meéfeni 10091 %, 90-81 %, <80 % SpO; mezi chytrymi hodinkami
Samsung Galaxy Watch 8 a referen¢nim pulznim oxymetrem Radical-7.

Rozsah méfeného SpO; Primérny rozdil Smérodatna Stiedni
(%) méieni (%) odchylka (%0) kvadraticka
odchylka (%)
Celkovy rozsah (n = 283) -2,6 2,8 3,8
100-91 (n = 164) -3.1 2,7 4,1
90-81 (n=79) -2,2 2,9 3,7
<80 (n = 40) -1,3 2,4 2,7

Tabulka 5.4: Porovnani primérného rozdilu méteni, smérodatné odchylky a stiedni kvadratické
odchylky pro rozsahy meéteni 10091 %, 90-81 %, <80 % SpO: mezi chytrymi hodinkami
Samsung Galaxy Watch 8 a referen¢nim pulznim oxymetrem Radical-7 pro ¢as studie 0-570
sekund.

Rozsah méieného SpO,  Primérny rozdil Smérodatna Stiedni
(%) méreni (%) odchylka (%) kvadraticka
odchylka (%)
Celkovy rozsah (n =231) -2,6 2,7 3,7
100-91 (n = 129) -3,1 2,6 4,0
90-81 (n=71) -2,2 2,8 3,6
<80 (n=31) -1,5 2,4 2,8
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5.3.3 Withings ScanWatch

Pro chytré hodinky Withings ScanWatch se referen¢ni hodnoty SpO. pohybovaly od
71 % do 100 %. Z celkovych 238 uspé$nych méfenich bylo 30 hodnot (12,6 %)
v intervalu <80 % SpO., 74 hodnot (31,1 %) v intervalu 90-81 % SpO. a 134 hodnot
(56,3 %) v intervalu 100-91 % SpO..

Tabulka 5.5: Porovnani primérného rozdilu méteni, smérodatné odchylky a stfedni kvadratické
odchylky pro rozsahy meéfeni 10091 %, 90-81 %, <80 % SpO; mezi chytrymi hodinkami
Withings ScanWatch a referen¢nim pulznim oxymetrem Radical-7.

Rozsah méfeného SpO; Primérny rozdil Smérodatna Stiedni
(%) méieni (%) odchylka (%0) kvadraticka
odchylka (%)
Celkovy rozsah (n = 238) 0,4 3,5 3,5
100-91 (n = 134) -0,1 3,6 3,6
90-81 (n=74) 1,2 3,3 3,5
<80 (n = 30) 0,6 2,9 2,9

Tabulka 5.6: Porovnani primérného rozdilu méteni, smérodatné odchylky a stfedni kvadratické
odchylky pro rozsahy meéteni 10091 %, 90-81 %, <80 % SpO: mezi chytrymi hodinkami
Withings ScanWatch a referen¢nim pulznim oxymetrem Radical-7 pro ¢as studie 0-570 sekund.

Rozsah méfeného SpO2  Primérny rozdil Smérodatna Stiredni
(%) méreni (%) odchylka (%o) kvadraticka
odchylka (%)
Celkovy rozsah (n = 198) 0,7 2,9 3,0
100-91 (n = 98) 0,5 2,5 2,6
90-81 (n=72) 1,1 3,3 3,5
<80 (n = 28) 0,6 3,0 3,0
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6 Diskuse

Hlavnim vysledkem diplomové prace jsou experimentdlné¢ zméfené hodnoty
periferni saturace krve kyslikem pomoci chytrych hodinek Apple Watch 8, Samsung
Galaxy Watch 5 a Withings ScanWatch, které byly porovnany se standardnim pulznim
oxymetrem Radical-7. Piesnost méfeni byla porovnana nejen na fyziologickych, ale i
niz8ich hodnotach SpO; pii navozeni kratkodobé hypoxemie. Uznavanym standardem pro
hodnoceni pfesnosti méfeni SpOz standardnich pulznich oxymetra je norma
CSN ISO 80601-2-61 (viz kapitola 2). Dle této normy vsechny tii modely chytrych
hodinek spliuji pozadavek na maximalni dovolenou velikost stiedni kvadratické
odchylky v porovnani s referenénim métenim. Celkovy pocet pfijatych dvojic dat od
vSech tfi modeld chytrych hodinek a referenéniho oxymetru a pocet subjekti zahrnutych
do studie je dostateény pro splnéni pozadavkt normy na tyto parametry studie.

Pomoci chytrych hodinek Apple Watch 8 bylo z 288 méteni SpO2 celkové zméieno
274 (95,1 %) uspésnych méteni. Osm ze 14 nelspé$nych odectii nastalo u jednoho
dobrovolnika s nizkym perfuznim indexem 0,5 %. V ostatnich ptipadech, kde
dobrovolnici méli perfuzni index nizky, se pfi zkuSebnich odectech pied zacatkem
experimentu podafilo nalézt vhodné misto pro umisténi chytrych hodinek, aby doslo k
uspé&Snému odectu hodnot SpO2. Toto plati 1 pro zbylé dva modely chytrych hodinek.
Vysledna Gspé$nost méteni je srovnatelna s vysledky (94,7 %) studie od firmy Apple [22]
a svédci tak o idedlnim nasazeni hodinek. Pfi porovnani primért parovych méteni mezi
chytrymi hodinkami a referen¢nim oxymetrem (Obr. 5.2) mizeme pozorovat shodny
hladiné saturace. Obecné pro hodinky Apple Watch 8 plati, ze smérem k niz$im
hodnotdm SpO> dochdzi k nérustu stfedni kvadratické odchylky (Tabulka 5.1) stejné€ jako
ve studii Rafl a kol [23]. Celkova stfedni kvadraticka odchylka vysla 2,2 %. Tato hodnota
je opét srovnatelna s hodnotu ve studii od firmy Apple [22] a také studii od autorti Rafl a
kol. [23]. V Bland-Altmanové diagramu (Obr. 5.5) je primérny rozdil mezi hodinkami a
referenénim oxymetrem pouze -0,1 % SpO: a hodinky tedy hodnotu lehce podhodnocuji.
Z Klinického hlediska je ale tento rozdil zanedbatelny, nebot’ SpO2 je standardné mereno
na cela procenta. Pro hodnoty SpO, zmétené pouze v Case studie 0-570 sekund
(Tabulka 5.2) je rozdil mezi obéma pftistroji nulovy. Ve studiich od firmy Apple [20],
Rafl a kol. [23] a Pipek a kol. [26] bylo dosazeno primérného rozdilu mensiho nez 1 %
SpO: pro chytré hodinky Apple Watch 6.

Hodinky Samsung Galaxy Watch 5 poskytly celkové 283 (98,3 %) uspésné
zméfenych hodnot SpO,. V grafu zmény parovych méteni SpO, v case (Obr. 5.3) je na
prvni pohled patrna systematickd zaporna odchylka mezi hodnotu SpOz chytrych
hodinek a referenéniho oxymetru, a to ve vSech 16 bodech méfeni. V Bland-Altmanové
diagramu (Obr. 5.6) je také viditelna systematicka odchylka mezi obéma pfistroji.
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Celkovy prumérny rozdil méfeni byl stanoven na -2,6 %. Chytré hodinky od firmy
Samsung tedy primérné ukazuji v porovnani s referencnim oxymetrem nizsi hodnoty
SpO0o.. Stiedni kvadraticka odchylka (tabulka 5.3) bylo u téchto hodinek nejvyssi 3,8 % a
nachazi se tak na piipustné hranici piesnosti uréené normou. V intervalu SpO; 100-91 %
dochazi k piekroceni pozadované piesnosti. Ve vyslednych datech (Tabulka 5.3) je
pozorovatelny pokles stiedni kvadratické odchylky, primérného rozdilu i smérodatné
odchylky smérem k niz$i hodnotdm SpO,. Tento trend je tedy opacny nez v piipade
hodinek Apple Watch 8. Pi porovnani vyslednych dat s Tabulkou 5.4, vytvofenou pouze
pro ¢as studie 0-570 sekund, zustavaji primérné rozdily a stfedni kvadratické odchylky
prakticky nezménéné.

Withings disponuji nejhor$i spolehlivosti méteni. Celkové bylo zméteno
238 (82,6 %) Gspesnych méteni. Ve studii Kirszenblat a kol. [20], ve které byly ovéfeny
také hodinky Withings ScanWatch, je uspéSnost srovnatelnd. Zda se tedy, ze 1 pii
dodrZeni ideédlnich podminek méteni dochdzi ve srovnéani s ostatnimi dvéma modely
k vy$§imu poctu netspéSnych méteni. Je nutné upozornit na to, ze 10 (20 %) neuspésné
zmétenych hodnot pochazi z ptechodu mezi 3. hypoxickou smési a néslednou inhalaci
okolniho vzduchu, kdy dochazi k prudkému narustu SpO». Algoritmus hodinek v téchto
ptipadech ¢asto vyhodnocuje hodnotu SpO2 jako nespolehlivou a hodnota neni zmétena.
O velkém rozdilu mezi primérnou hodnotu SpOz chytrych hodinek a referen¢niho
oxymetru vypovida také graf ¢asovych prubéhti primérnych méteni (Obr. 5.4). Zde
dochazi v ¢ase 600 sekund k nejvétsimu rozdilu (-8,3 %) mezi obéma pfistroji.
V Bland-Altmanové grafu (Obr 5.7) jsou pozorované nejextrémnéjsi rozdily mezi
méfenim  SpO2 testovanymi chytrymi hodinkami a referencnim oxymetrem
(-19 % a -15 %) rovnéz zméfeny V Case 600 s. Tyto nejveétsi rozdily jsou pravdépodobné
zpisobeny dlouhym intervalem uréeni hodnoty SpO,. Chytré hodinky vyhodnocuji
hodnotu SpO> 30 sekund, pficemz pulzni oxymetr vyuziva 2sekundového primérovaciho
¢asu. V nékterych pripadech tak diky delsimu ¢asu vypoctu SpO2 urcuji hodinky nizsi
hodnotu SpO2 nez rychlejsi referen¢ni pulzni oxymetr. Podobny trend miizeme pozorovat
pouze u hodinek Withings ScanWatch. Primarné z tohoto divodu byly vytvofeny tabulky
5.2, 54 a 5.6 pro kazdy zmodelt chytrych hodinek tak, aby byla ze statistického
hodnoceni vyfazena cast studie, kde dochazi ke zminénému rychlému nartastu SpOa.
Vysledné hodnoty pro Withings ScanWatch (Tabulka 5.6) ukazuji, Ze pfi porovnani
s daty pro nezkraceny cas studie (Tabulka 5.5) opravdu dochazi k snizeni stfedni
kvadratické odchylky pro celkovy rozsah méfeného SpOz a tim zvySeni vysledné
pfesnosti. Celkovy primérmny rozdil méfeni (0,4 %) je ve srovnani s referencnim
méfenim, stejné jako v ptipad€ Apple Watch 8, mensi nez 1 % a z klinického hlediska je
tedy zanedbatelny. Celkova stiedni kvadratickda odchylka (Tabulka 5.5) byla uréena na
3,5 %. Stejné jako v pripadé hodinek Samsung dochazi k poklesu stfedni kvadratické
odchylky, smérem k niz§im hodnotam SpO.. Ve studii Kirszenblat a kol. [20] dochazi
naopak k nariistu stfedni kvadratické odchylky smérem k niz§im hodnotam SpO.. Ve
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zminéné studii neni zndmo, zda jsou data do intervall tfidéna dle hodnoty SpO:
z chytrych hodinek nebo reference. V této praci jsou data do intervall tfidéna podle
hodnoty SpO> z referen¢niho oxymetru. DalSim dilezitym rozdilem studie je srovnatelna
hustota dat v celém rozsahu méteného SpOa, které v této praci dosazeno nebylo.

Pii porovnani vSech tfi modeli chytrych hodinek mezi sebou vychazeji jako
nejpresnéjsi hodinky Apple Watch 8. Celkové dosahly nejnizsi stfedni kvadratické
srovnani s referencnim oxymetrem. Hodinky Apple Watch 8 se tak nejvice podobaji
klinicky pouzivanym pulznim oxymetrim. U hodinek Samsung Galaxy Watch 5 se da za
kladnou povazovat schopnost hodinek méfit presnéji smérem k nizSim hodnotam SpO- a
také vysokou uspéSnost mefeni. Nicmén€ hodinky v celém méfeném rozsahu
podhodnocuji hodnotu SpO2 vuci referenénimu oxymetru. Tato vlastnost je z klinického
hlediska ale stale lepsi, nez kdyby dochazelo k nadhodnocovani hodnoty SpO.. Withings
ScanWatch prokazaly také vysokou presnost méteni. V této studii probihalo méfeni
Vv laboratornich podminkach, béhem kterych byly dobrovolnici v naprostém klidu. Presto
dochézelo u hodinek od firmy Withings k vysokému poc¢tu nezmétenych hodnot SpOg,
které komplikuji moznost klinického vyuziti hodinek. O popsanych vlastnostech chytrych
hodinek také vypovida spole¢ny graf linearni regrese (Obr. 5.8). Regresni model pro data
od hodinek Apple Watch 8 se nejvice podoba idealnimu pribéhu. Regresni modely pro
Apple Watch 8 a Withings ScanWatch se zdaji byt podobné, nicméné pii porovnani
parametri pfimek a Pearsonovych korela¢nich koeficienti vidime vysSi variabilitu
v datech od chytrych hodinek firmy Withings. Regresni model pro Samsung Galaxy
Watch 5 je nejvzdalengjsi od idealniho linearniho pribéhu a ukazuje trend v métenych
datech popsany vyse, a to systematické podhodnocovéani hodnoty SpO2 viici referenci.

Rozdilné kritérium piesnosti pro standardni pulzni oxymetry méa americky Utad pro
kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA). Pro oxymetr sreflexni metodou méfeni SpO> je
vyzadovana stfedni kvadraticka odchylka lepsi nebo rovnajici se 3,5 % [40]. Tento
pozadavek opét spliuji hodiny Apple Watch 8 a Withings ScanWatch. U Samsung
Galaxy Watch 5 dochazi k piekroceni pozadované piesnosti, a to i v piipadé vysledki pro
zkraceny cas studie.

Zpusob navozeni desaturace byl zvolen tak, aby pokles hodnot SpO: byl co
nejplynulej§i a nejrovnomérnéjsi v celém rozsahu meéfenych hodnot kvili
dlouhému ¢asu uréeni vysledné hodnoty SpO2 chytrych hodinek. Soucasné bylo potieba
zajistit dostatek naméfenych hodnot SpO2 v jednotlivych intervalech méteného
SpO2 (10091 %, 90-81 %, <80 %). Zde ve srovnani se studii od autorti Rafl a kol. [23],
kterd vyuzivala inhalacni smés s vy$s$i koncentraci kysliku (12 %), doslo k posunu
vyslednych hladin SpO- K niz§im hodnotam, a tedy i zvySeni po¢tu hodnot SpO2 nizsich
nez 80 %. V neposledni fad€ bylo nutné zajistit, aby dobrovolnici byli schopni tuto dobu

vV
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zvolen Radical-7 od firmy Masimo. Jedna se o nejnovéjsi dostupny piistroj S platnou
bezpec¢nostné technickou kontrolou.

6.1 Limitace

Tato experimentalni studie mé nckolik limitaci. Studie zahrnovala pouze zdravé
dobrovolniky europoidnich typu ve vékovém rozmezi 21-26 let, kterym byla vyvolana
kratkodoba desaturace zptisobena nizkou hladinou kysliku ve vdechované smeési plynt.
Vysledky by mohly byt odlisné v ptipadé chronicky nemocnych pacienttll, starSich
pacientt s dlouhodobou nizsi hladinou kysliku v Krvi a lidi s tmav$im pigmentem kutze.
Metodika meéfeni neumoziiovala dosahnout konstantnich a stejné velkych hladin
desaturace u kazdého z dobrovolnikl. Rtiznost reakce dobrovolniku na inhala¢ni smési a
tim 1 vyslednou velkou variabilitu poklesit SpO; ilustruje graf na obr. 5.1. Diky této
limitaci studie nespliiuje pozadavek normy na srovnatelnou hustotu rozloZeni hodnot v
celém rozsahu méteného SpO2 od 70 % dol00 %. Naméfené hodnoty jsou posunuty
smérem k vy$§im hodnotdm SpO.. Pro vsSechny tfi modely hodinek bylo pouze
12,6-15,3 % hodnot nizsich nez 80 % SpO.. Dale ve studii nebylo méreno SaO», protoze
jde o invazivni metodu ovéteni oxymetrt, které vyzaduje odbér arterialni krve zvySujici
narocnost realizace a pozadavky na bezpecnost dobrovolnikt. Dalsi limitaci studie je, Ze
nezndme zpusob fungovani algoritmu chytrych hodinek pro uréeni vysledné namétrené
hodnoty SpO». To znemoznuje porovnani rychlosti odezvy mezi chytrymi hodinkami a
referencnim pulznim oxymetrem. Neni tedy moZné zcela rozliSit odchylky métfeni mezi
pristroji od posunu v ¢ase. V ramci vyhodnoceni naméfenych dat byly proto hodnoty
kontinualniho zaznamu SpO: z oxymetru Root, ktery se netykal referencnich dat,
pramérovany po 15 a 30 sekundach tak, aby odpovidaly intervalim uréeni vysledné
hodnoty SpO: hodinek firmy Apple a Samsung, respektive Withings. Nicméné tyto
hodnoty se pfi porovnani s hodnotou urcenou chytrymi hodinkami ve stejnych ¢asech
experimentu vyrazné odliSovaly a bylo tak potvrzeno, ze pii urCeni hodnoty SpO:
chytrymi hodinkami nejde o pouhé primérovani za urcity casovy usek.

6.2 Shrnuti a vyznam diplomové prace

V této praci byly porovnany hodinky od dvou nejvétsi vyrobetu chytrych hodinek
spolu s hodinkami disponujicimi potvrzenim o jejich dostatecné presnosti méfeni SpOa.
Podle dostupné literatury nebyla provedena studie, kterd by vyuzitim jedné metodiky
méfeni porovnala soucasné vice modelt chytrych hodinek najednou. Vysledky studie je
tedy mozné v Sir§i mife vztdhnout na chytré hodinky obecné, na rozdil od studii
ovéiujicich model od jediného vyrobce. Celkoveé analyza méfeni SpO: chytrymi
hodinkami prokdzala vysokou ptesnost téchto zafizeni ve srovnani se standardnim
pulznim oxymetrem. Chytré hodinky nejsou urceny ke klinickému méteni SpO2, coz
zduraznuji samotni vyrobci. Piestoze je pfesnost hodinek dostatecna, tak dlouhy interval
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uréeni vysledné hodnoty SpO: jejich klinické vyuziti znemoznuje. Na druhou stranu
chytré hodinky umoznuji dlouhodobé a pribézné sledovani vyvoje SpO2, detekci
abnormalnich vykyvi a tim i rychlej$i vyhodnoceni zmény zdravotniho stavu uzivatele v
prabéhu casu. To je zejména vyhodné u pacientl trpicich chronickou obstrukcni plicni
nemoci, syndromem spankové apnoe a u pacientli s postcovidovym syndromem.

Chytré hodinky a dalsi nositelna elektronika neni v tuto chvili ur¢ena k ndhradé
klinicky vyuzivanych diagnostickych ptistrojii. Rapidni rozvoj umé¢lé inteligence, kterou
vyuzivaji uz dne$ni modely chytrych hodinek, povede v dalsich letech k zptfesnéni a
zrychleni méfeni SpO; a dalSich zdravotnich funkeci. Technologické zlepSeni chytrych
hodinek spolu se stale CastéjSim vyuzivanim telemediciny tak mtze v budoucnu vést
k doplnéni klinicky vyuzivanych pulznich oxymetrti, které jsou vyhradné urceny
K obsluze zdravotnickym personalem. Otazkou zistava, zda vyrobci chytrych hodinek
budou usilovat o zarazeni svych produkti do kategorie zdravotnickych prostredkt, ktera
sebou nese specifické pozadavky na bezpecnost a tcinnost.

Jako implikace pro dalsi préci se nabizi zahrnout do studie pacienty jejichz zdravotni
stav vede ke sniZzené hladiné SpO> a probandy s riznym mnozstvi pigmentu kize. Méteni
Vv této praci probihalo v laboratornich podminkach. V budoucnu by tedy bylo vhodné
provést méieni naptiklad po urcité sportovni aktivité, ktera bude 1épe simulovat realné
podminky. Samotné provedeni desaturace inhalaci predpfipravenych smési neni idealni
z hlediska rozdilnosti reakce probandd na predpiipravené smési plynd. V budoucnu by
tedy bylo zadouci upravit mechanismus navozeni sniZzenych hladin SpO. takovym
zpusobem, aby bylo mozné dosahnout u vech probandu stejnych konstantnich hladin, ve
kterych by probihalo méfeni.
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7 Zavér

Této prospektivni studie se zucastnilo celkové 18 dobrovolniki, ktefi podstoupili
hypoxicky experiment pro stanoveni piesnosti méfeni SpOz chytrymi hodinkami.
Ptesnost méfeni byla porovndna nejen na fyziologickych, ale i1 nizSich hodnotach SpO>
pii navozeni kratkodobé hypoxemie inhalaci tii pfedpfipravenych smési plynt se
sniZzenou koncentraci kysliku (14 %, 12 % a 10 %). B&hem experimentu byly méfeny
hodnoty periferni saturace krve kyslikem pomoci chytrych hodinek Apple Watch 8§,
Samsung Galaxy Watch 5 a Withings ScanWatch. Jako referencni zafizeni byl vybran
klinicky pouzivany pulzni oxymetr Radical-7 (Masimo Corporation, Irwine, CA).

Dle normy CSN ISO 80601-2-61 (zvlastni pozadavky na zakladni bezpe&nost a
nezbytnou funkénost ptistroju pro pulzni oxymetrii) v§echny tfi modely chytrych hodinek
spliiuji pozadavek na maximalni dovolenou velikost stfedni kvadratické odchylky
V porovnani s referen¢nim meétenim. Celkovy pocet piijatych dvojic dat od vSech tii
modelu chytrych hodinek a referen¢niho oxymetru a pocet subjekti zahrnutych do studie
je dostateCny pro splnéni pozadavkii normy na tyto parametry studie. Statistické
vyhodnoceni déle zahrnovalo Bland-Altmanovu analyzu a regresni analyzu. Celkové
analyza méteni SPO2 chytrymi hodinkami prokazala vysokou piesnost téchto zatizeni ve
srovnani se standardnim pulznim oxymetrem. Hodinky Apple Watch 8 od celosvétove
nejveétsiho vyrobee chytrych hodinek vychazeji dle vSech vyhodnocovanych parametri
jako nejpresnéjsi. Apple Watch 8 a Withings ScanWatch maji primérny rozdil ve
srovnani s referenénim oxymetrem mensi nez 1 %, coz je zklinického hlediska
zanedbatelny rozdil, nebot’ SpO: je standardné méfeno na celd procenta. Prestoze je
presnost hodinek dostate¢na, tak dlouhy interval ur¢eni vysledné hodnoty SpO: jejich
klinické vyuZiti v tuto chvili znemozZnuje.

Vysledky ziskané v této praci mohou pomoci k rozsifeni povédomi o moznostech
monitorace SpO2 pomoci chytrych hodinek pii onemocnéni a jinych stavech projevujicich
se poklesem hladiny SpO. v del§im ¢asovém horizontu, pii kterych je méteni standardnim
oxymetrem s prstovou sondou omezujici.
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Priloha A: Sylabus vyzkumného projektu

A- Zikladni udaje o vwzkumném projektu:
Nazev projektu: Porovnini piesnosti méfeni SpO: miznymi typy chytrych hodinek

Tvp studie: X intervenéni X prospektivni
O observacni O retrospektivni
Piyjde o praci: X s osobamu O s laboratomninu zvifaty

(T zavislosti na fypu festovanvich subjekni vwplite bud’ éast B, nebo éast C ftohoto sylabu)
Cil projektu, testovana hypotéza:

Cilem projektu je expennmentalné porovnat presnost méfeni saturace krve kyslikem (SpO:)
pomoci chytrych hodinek od tfi vyrobcli v porovnani se standardnim pulsnim oxymetrem.
Toto porovnani provést na zdravych dobrovolnicich pfi normalni oxygenaci a pfi navozeni
hypoxemie v rozsahu od 70-100 % SpOQ;. Ovéfeni piesnosti bude vychazet z pokynil normy
pro zdravotnické elektrické pfistroje CSN EN ISO 80601-2-61 uvadéjici zvlastni pozadavky
na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost pfistroji pro pulzni oxymetrii.

Tento experiment navazuje na piedchazejici projekt schvileny etickou komisi FBMI CVUT
pod Eislem C 24/2022.

Pfinos projektu v techmické, diagnostické_ 1é€ebné oblasti, pro lékafské poznani nebo
mdividuilni subjekt hodnoceni:

Pfestoze chytré hodmnky nejsou oficialné registrované jako zdravotmicky prostiedek a
nepodléhayi tedy uréitym kriténiim stanoviyicich jejich pfesnost. je experimentilni ovéfend
jejich pfesnosti potiebné, vzhledem k stale rostoucimu vyuzivani téchto zafizeni pro jejich
mtegrované zdravotni funkce a faktu. Ze saturace krve kyslikem je jednou ze zikladnich
diagnostickych metod vypovidajicich o stavu orgamismu. Mimo sportovniho a rekreaéni
vyuziti se ukaziye byt vwhodné pouzit chytré hodinky k monitoraci SpO: u pacienti trpicich
chronickou obstrukéni plicni nemoci, syndromem spankové apnoe a u pacienti s
postcovidovym syndromem. V soudasné dobé nebyla provedena studie, kterd by svimi
parametry plné odpovidala zminéné nommé a zirovefl ovéfovala pfesnost méfeni u chytrych
hodinek nékterého z nejvétiich vyrobet.

Vysledky ziskané vramci projektu mohou pomoci k roziifeni povédomi o moZnostech
monitorace Sp0; pomoci chytrych hodinek pii onemocnéni a jmych stavech projeviyicich se
poklesem hladiny Sp0: vdeléim ¢asovém horizontu, pii kterych je méfeni klasickym
prstovym oxymetrem nepraktickeé.

B: Charaktenistika souboru subjeki (osob) klinického hodnoceni:

Pocet: 1824 Vékova struktura: 2030
Pohlavi: muz 1 Zeny Zpusob jejich naboru: nahodny
Odmeéna za ufast: Zadna Jiné:

Doba trvani celého projektu (datum od-do): = Doba trvani pro jeden subjekt hodnoceni:
Leden 2023 — Cerven 2023 3x12 minut
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Popis nakladani se subjekty, popis mtervence. odebirani vzork apod -

Veikera méfeni v ramci experimentu jsou neinvazivni a nedochazi k odbémim vzorki. Pred
méfenim dobrovolnik vyplni vstupni dotaznik o aktudlnim zdravotnim stavu, projde
vstupnim vysetfenim a podpisem stvrdi, Zze byl dostateéné informovan o prubéhu
expertmentu a viemu rozumi. Pied zadatkem méfeni budou dobrovolnikovi na zapésti levé
ruky umistény chytré hodinky a provedeno testovaci méfeni ovényici spravnost nasazeni. Na
ukazovicek a prostfednifek levé ruky bude umisténa sonda referenéniho pulzniho oxymetru.
Dile si dobrovolnik vvbere padnouci dvchaci masku. Masky budou po kazdém pouiiti
dezinfikovany.

Kazdy z dobrovolnikii podstoupi hypoxicky experiment, béhem kterého budou inhalovany
3 predpfipravené smési plynu bezprostiedné po sobé. Smési budou sloZeny z 14 %. 12 %
a 10% kysliku, zbytek smési bude tvofen dusikem Experiment bude zahdjen
dvouminutovou ustalovaci fazi, na kterou ihned navazye inhalace prvni smési plynit s
nejvysii koncentraci kysliku. V kazdé ze tii desaturaénich hladin navozenych inhalaci
zminénych plymi, se dobrovolnik bude nachazet vidy dvé a pul munuty. Po ukonfeni
mhalace neymzii dosazenou koncentratni smési bude wvdechovani smési ukonfeno a
dobrovolnik bude vdechovat daldi dvé a pil minuty okolni vzduch pro navrat fyziologickych
velicin na ptivodni hodnoty. V pribéhu celého experimentu budou. pomoci spirometrického
senzom pipojendho k monitorn vitilnich funkei kentinuilné méfeny tyto parametry: FiQ:
(inspirovana frakee kysliku), FeO: (exspirovana frakce kysliku), FiC'O: (mspiovana frakce
oxidu uhliéatého), EfCO: (koncentrace oxidu uhliéitého na konei vydechu), RR (dechova
frekvence), TF (dechovy objem) a MF (munutova ventilace).

Takto navrZzeny experiment podstoupi kazdy z dobrovolnikii celkem tfikrat pro ovéfeni
pfesnosti méfeni Sp0; u chytrych hodinek od i vyrobcti. Mez jednotlivymi méfenini bude
dostatefné dlouha pauze pro zajiténi bezpeénosti a pohodli dobrovolnika.

LiZi se projekt od standardniho postupu v denni praxi: X ANO O NE
V pfipadé. Ze ano. popiéte rozdily:

Od standardniho postupu méfeni SpO: se projekt odlidyje pouztim chytrych hodinek pro
monitoraci tohoto parametm, a to pn navozeni h}fp-m;enne inhalaci snizenych frakei kyslika.
Takto fizena studie desaturace je béiné vyuzivina pfi stanovovani presnﬂstl pulznich
oxymetri dle normy CSN EN ISO 80601-2-61. Pfesné&ji se jedni o neinvazivni ovéfeni
piesnosti méfeni SpOs. pii kterém se pfesnost chytrych hodinek bude stanovovat porovnanim
odeétl hodnot Sp0: uréenymu chytrymi hodinkami s hodnotami ziskanymu pfistrojem pro
pulzni oxymetri pouzitym jako sekundimi normal

Mozna nizika, nesnaze a obtize pro subjekt hodnoceni (véetné etickych):

Jedna se o neinvazivni méfeni SpQ; pomoci chytrych hodinek a standardniho pfistroje pro
pulzni oxymetrii. které je pro dobrovolnika bezpené. Rizika spojena s inhalaci snizenvch
frakei kysliku jsou munimalizovana pfitomnosti lékafe a dodrzovanim pokynti zavedenych
standardl pro timto zpusobem fizenou desaturaci. béhem které je pokles SpO: dost
individudlni, nicméné maximalni ofekavany pokles SpO: je typicky mezi 80-75 % SpO:.
Dobrovolnik mize béhem inhalace hypoxickych smési pocitovat mirmou zavrat a motani
hlavy. Diskomfort miZe dobrovolnik pocitovat béhem inhalace plynil pies dychaci okruh a
masku. kterv se projeviye lehloym odporem a suchem v tstech. Dal3i mozné vedlej3i ufimky a

54




nzika jsou mummalizovany vyludujicinm kntém uvedenyou v informovaném souhlase.
Jak je zajiSténa bezpecnost testovaného subjektu:

Veskery spotiebni materidl je jednorazovy a veikeré pfistrojové vybaveni ma platnou BTK
dle zikona & 89/2021 Sh.

Experiment vychizi ze zminéné normy CSN EN ISO 80601-2-61, ktery mimo jiné uvadi,
postup laboratomich zkoudek na zdravych dospélych dobrovolnicich pro hodnoceni pfesnosti
méfeni Sp:. Norma uvadi maximilni doporuéenou dobu trvani nizkych hladin saturace
kysliku (tj. 60 %70 %, 70 %80 % a 80 %90 %) na maximalné 10 minut [1]. Navrzenym
designem expenimentu nebude tato doba piekrofena. V piipadé poklesu Sp@: pod 60 % bude
experiment ukoncen.

Bezpefnost testovaného subjektu bude také zapdténa vyluéujicinm kritér pro zafazeni do
studie. Mezi vyluovaci kritéria patii: téhotenstvi. cukrovka. hypotenze, hypertenze. jakékols
kardiovaskulirni onemocnéni, akutni astma nebo jﬂ.kﬂkﬂ].l jiné alutni respiraéni onemocnéni.

Béhem expenmentu bude pfitomen lékaf se specializovanou zplsobilosti v obom
anesteziologie s dostateénym vybaveni pro poskytnuti pfipadné prvni pomoci. Béhem trvani
méfeni budou monitorovany fyziologické parametry stejné tak jako wizudlni stav
dobrovolnika. Dobrovolnik bude mit moZnost kdyvkoli méfeni pfeméit. Po ukonfeni inhalace
neymizE  dosaZené koncentrani smési a nasledné inhalaci okolniho vzduchu bude
monitorovan navrat fyzologickych parametni k vychozim hodnotam Mezi jednotlivynm
méfenimi pro kazdého z dobrovolniki bude vZdy mimmalné dvouhodinovy interval na
zotaveni stanoveny zminénym lékafem.

[1] €SN EN ISO 80601-2-61. Zdravomické elektrické pristroje - Cdst 2-61- Zviastni
pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytmou funkcnost pristrojii pro pulzni oxymetrii.
Praha: Ufad pro techmickou normalizaci, metrologn a statm zkuSebmictvi, 2011, 80 5.

Kdo ponese naklady na odikodnéni v pfipadé poikozeni subjektu hodnoceni:

Fakulta biomedicinského mZenyrstvi Ceského 'n.}rsokehn ufeni technického v Praze. Riziko je
nnm.mahzm‘:ano pouzitim zdravotnickych pfistroji s platnou BTK podle zikona

89/2021 Sb., které budou navic provozovany v galvamicky izolované soustavé ZIS,
p{!‘llﬂtim Jednora.zovaha materilun, deznfikovinim_ vétrinim v mistnosti a pfitomnosti
lékaie.

C: Charaktenistika souboru laboratornich zvifat:
Druh laboratomich zvitat: Podet:

Doba trvani celého projektu (datum od-do): | Doba trvani pro jeden subjekt hodnoceni:

Jak bude zajiiténa péce o zvifata v pribéhu experimentu:

D Doplinyici mnformace k vyzikumnému projektu:

¥ Kladng dne T (ks

podpis hlmmiho Fefitels
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Priloha B: Informovany souhlas

Informovany souhlas

a informace pro subjekt hodnoceni

Nazev projektu: Porovnani piesnosti méfeni SpQ; ruznymui typy chytrych
hodinek

Hlavni reditel: Be. Radek Mikus )
Spoluresitel: Ing. Jakub Rafl Ph D, Ing. Simon Walzel, MUDr. Lenka Hordkova
Pracoviité: Fakulta biomedicinského mzenyrstvi CVUT v Praze

Vazend studentko, vaZzeny studente,

projekt Porovnani pfesnostt méfeni SpO: miznymi typy chytrych hodinek™ je vyzkumny
projekt provadény na FBMI CVUT.

Cil projektu: Hlavnim cilem projektu je experimentilné porovnat pfesnost méfeni saturace
krve kyslikem (SpO:) pomoci chytrych hodinek od tfi vyrobell v porovnani se standardnim
pulsnim oxymetrem. Toto porovnani provést na zdravych dobrovolnicich pfi normalni
oXygenaci a pi1 navozeni hypoxemie v rozsahu od 70-100 % o 5p0;. Ovéfeni piesnosti bude
vychizet z pokyni normy pro zdravotnické elektrické pristroje CSN EN ISO 80601-2-61
uvadéjici zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistroji pro pulzni
OXymetri.

Piestoze chytré hodinky nejsou oficidlng registrované jako zdravotnicky prostiedek a
nepodléhayi red} uréitym kriténim stanowviyicich jejich pfesnost, je expenimentilni ovéfeni
jejich piesnosti potiebné, vzhledem k stile rostoucimu vyuzivani téchto zafizeni pro jejich
integrované zdravotni funkce a faktu, Ze saturace krve kyslikem je jednou ze zikladnich
diagnostickych metod vypovidajicich o stavu orgamsmu. Mimo sportovniho a rekreaéni viyugti
se ukazuje byt vyhodné pouZit chytré hodinky k monitoraci SpQ:u pacienti trpicich chronickou
obstrukéni plicni nemoci, syndromem spankové apnoe a u pacienti s postcovidovym
syndromem. Vysledky ziskané vramei projektu mohou pomoci k roziifeni povédomi o
moznostech monitorace SpO: pomoci chytrych hodinek pfi onemocnéni a jnych stavech
projeviyicich se poklesem hladiny SpO: v delsim éasovém horizontu, pii kterych je méfeni
klasickym prstovym oxymetrem neprakticke.

Prubéh méieni: Studie bude uskuteénéna na nahodné vybranych dobrovolnicich pievainé z
fad studentt FBMI muzského 1 zenského pohlavi ve véku 2030 let. Veskera méfeni v ramci
experimentu jsou nemvazivni a nedochizi k odbémim vzorkl. Z naméfenych dat nebudou
vyvozovany jakékoli zivéry o Vasem zdravotnim stavu. Pied méfenim dobrovolnik vyplni
vstupni dotaznik o aktuilnim zdravotnim stavu a projde vstupnim vysetfenim Nasledné budou
dobrovolnikovi na zapésti levé ruky umistény chytré hadmky a na prostiedniéek a vkazovik
steyné ruky sondy referenéniho pulzniho oxymetru. Dile si dobrovolnik vybere padnouci
dychaci masku. Kazdy z dobrovolniki podstoupi hypoxicky experiment, béhem kterého budou
bezprostiedné po sobé mhalovany 3 smési plynll. Smési budou sloZeny z 14 %, 12% a 10 %
kysliku, zbytek smesi bude tvofen dusikem. Experiment bude zahijen dvoumnutovou
ustalovaci fazi. Nasledné bude dobrovolnik pfipojen k prvni smési plymi s nejvy3ii koncentraci
kysliku. Vkazdé ze tfi desaturafnich hladin navozenych inhalaci zminénych plymi,
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se debrovolnik bude nachazet vzdy dvé a pul minuty. Po ukonéeni inhalace nejm#3i dosaZzenou
koncentraéni smési bude vdechovani smési ukonéeno a dobrovolnik bude vdechovat dalsi dvé
a pul munuty okolni vzduch pro navrat fyziologickych velidin na puvodni hodnoty. Takte
navrzeny experiment podstoupi kazdy z dobrovolnikna celkem tiikrit pro ovéreni
presnosti méreni SpQ: u chytrych hodinek od ti virobcet. Mezi jednotlivimm méfeninu (pro
kazdého z dobroveolniki) bude vzdy mumimalné dvouhodinova pauza na zotaveni stanovena
lékafem se specializovanou zpusobilosti v oboru anesteziologie. ktery bude celou dobu trvani
experimentu pfitomen

Méteni Sp0: pomoci chytrych hodinek a standardniho piistroje pro pulzni oxymetrii je
pro dobrovolnika bezpeiné a nema zadné kontraindikace. Vvluéujici kritéria pro
zarazeni do studie jsou: téhotenstvi, cukrovka, hyvpotenze, hypertenze, jakékoli
kardiovaskularni onemocnéni, akutni astma nebo jakékoli jiné akutni respiracmi
onemocnéni. Dale jsou to zranéni hornich kondéetin, které mohou ovlivnit periferni
perfuzi. Vvluéujicimi kritérii jsou také nalakované nehty, jizvy a tetovamni prsti nebo
zapésti, které mohou ovlivnit spravnost ¢teni SpQ: v misté umisténé sondy a hodinek.

Razika spojena s mhalaci snizenych frakei kysliku jsou nummalizovina pfitomnosti lékafe a
dodrzovanim pokyntl zavedenych standardi pro timto zpuisobem fizenou desaturaci. Nicméné
dobrovolnik mmZe béhem inhalace hypoxickych smési pocitovat mirnou zivrat' a motani hlavy.
Diskomfort miiZze dobrovolnik pocitiovat béhem mnhalace plyni pres dychaci okmh a masku.
ktery se projevuye lehkym ndpnrem a suchem v stech. Daléi mozné vedlejdi ufinky a nzika
1sou mumimalizovany vyluéujicinu kritém uvedenynu v informovaném souhlase.

Ucast na experimentu je zcela dobrovolni. bez naroku na jakoukoliv odménu. Firoven
se nepiedpokladaji Zidné finanéni wvydaje probanda. Niklady na odSkodnéni v pfipadé
poskozeni dobrovolnika ponese CVUT FBMIL Riziko je minimalizovino pouZitim
zdravotmickych pfistroqi s platnou BTK podle zikona & 89/2021 Sb., které budou navic
provozovany v galvamcky izolované soustavé ZIS, pouztim Jednorazmeho materialu,
dezinfikovanim_ vétrinim v mistnost1 a pfitomnosti lékafe.

Podepsanim tohoto pisemného informovaného souhlasu souhlasite s tim. ze hlavni fefitelé
a eticka konuse budou mit umoznén pfimyy pristup k pivedni klinické dokumentaci za icelem
ovéfeni pribéhu studie anebo udaji, aniz dojde k porudeni divémosti informaci o Vasi osobé,
v mife povolené pravnimi piedpisy. Zaznamy, podle nichz 1ze identifikovat probanda. budou
uschovany jako divémé a nebudou, v mife zaruéené pravnini piedpisy, vefejné zpfistupnény.
Budou-li vysledky studie publikovany, totoznost probanda nebude zvefejnéna.

Vyskytne-li se informace, ktera by mohla mit vliv na rozhodnuti probanda, zda pokraéovat
v uéasti ve studi nebo ne. bude proband o této skutefnosti véas informovan.

Vage ucast ve studii je dobrovolna, mmiZzete j1 odmitnout nebo mmzete od ufasti ve studit
kdvkoliv odstoupit, a to bez udani divodu a bez jakychkoliv finanénich, pravnich & jinych
nasledka.

Dalsi informace tykajici se této studie a prav probandi 1ze ziskat u vvie zminénych fesiteli.
V piipadé podkozeni zdravi v souvislosti se studii kontaktujte hlavniho feditele projektu.

Piedpokladana doba trvini experimentu v ramei jednoho dobrovolnika je 3x12 minut. Studie
se zufastni 18 probandi.
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Prohliseni:

Prohlasuji a svwm podpisem stvrzuji, Ze jsem se seznimil a porozumél viemu vyie
uvedenému a souhlasim s aéasti ve studii. Prohladuji. Ze nesphinji Zidné kritérium vvse
uvedené, které by nenmoziiovalo moji uc¢ast ve studii.

Jméno dobrovolnika:

Datum narozeni:

Dobrovolnik byl do studie zafazen pod éislem:

Odpovédny feditel:
Podpis dobrovolnika: Podpis odpovédného feditele:
Datum: Datum:

58



Piiloha C: Zadost o projednani vyzkumného
projektu

L éﬁ CESKE VYSOKE UCENI TECHNICKEV PRAZE
Iif -';‘}ll 'r:_‘y Fakulta biomedicinského inZenyrstvi
)}{ % éﬁ whon, Sitnd 3105, 272 81 Kladna

74dost o projednini vizkumného projektu v etické komisi FBMI CVUT
Application for approval of a veseavch project by FEMICTU Institutional Ethicals/Review Board

Mézev projelitn: Porovadnl pfesnost mFent Spod; riznymi typy chytryeh hodinek
Mame of the project: Comparison of SpC) measurement accurscy of different types of smartwaiches

Hlayni Fefitel projelitn (Jméno, pracoviied, e-mail); Bo. Radek Miks, FEMI CWUT, mikusradgitomi cvetce, KET

Strudny popls projelio (do 100 stovh:

Cilem projekiu je experimentiing porovnat piesnost méteni suturace krve kyslikem (Sp02) pomocl chytrjch hodinek od i virobel v
porovidni se standardnim pulsnim oxymetrem. Phesnost méteni bude ¢vifena die zavedenych standardd pro pulani oxymetrii, Jednd se
o intervenéni prospekiivid studii, kierd bude uskutefngna na FEMI OVUT plevaing na studentech FBMI, Doabrovolnici podstoupd
hipokicky experiment, bBhem kterého budou postupnd ishafoviny 3 pfedpfipravend smési plynd s klesajict koncentrac! kysliku.
Experiment bude zahdjen dvouminutovou ustalovaci fazi, na kterou bezprostfedng navazuje inhalace prvnd smési plyn 5 nejvyski
Kensentiact kysliku. Po ukonfeni inhalace nejniZsi dosadenou koncentrathl smési bude debrovolnik dychat skolnf vedueh pro névrat
fyzinlogickych velicin na pivodni hednory.

Charakter projektu: Grantovi Oloha (ndzev agentury):
Vzkum vizkurnngho tymu [specifikace):
® Kvalifikainl préce (specifikace): Diplomovi price
Find:
Seznam pfikiddanyeh dokumentd:

= pylabes projeline
#*  informovany souhias v, informace pro subjekt hodnoceni

T ik

WV Kladné dne S
podpis flwniko Feiitele

Vyjadieni souhlasu etické komise FBMI CVUT
FRMICTU Mnstitutioral Prhical/Review Board approval
Projekt by! schvalen etickou komist FBMI CVUT dne: 4.« - 70 < 4 platej do: 7 j21
pod Eslem: [:’_’ ,rr _.f'. T P

Etickd komise FBMI CVUT v Praze, ve slodeni Mar, Marting Dinpova Slikovd, PRI, (predsedkyn®y, prof. Ing. Karel Roubik, PhD,
RWDr. Téna Jarodikevd, CSc,, doc. ing, Petr Kudma, Phid, MUDr. Radek Matlach, a Ing. Lucle Sedzmikovd, zhodnatila pledioleny
projekt & neshiedala Fadné rozpory s plamnymi zisadami, predpisy a medindrodnimi sméenicemi pro provadéni biomedicinského
vizhkumu zahroujicihe ldske dtastniky nebo faboratornd Zvifata

fogitel projektu splnil podminky auiné k 2iskind souhlasu etické komizse.

E-rl'ﬂﬁ:,'.‘l Kﬂ',{l 3 . 1
Lasig vygoh ) m'!};h‘.g‘ _ Mg, Marling Dingaws Slilops, PR
ita hlmﬂﬁﬁbﬁr&w A e £ _.-" F
iy oy i, b R
VKisdngdne F 2 S0y 2 S _Wp omisios 4 o/
razitle erickd Romiie TV podpis prediedy efickd homise
EVUT v Prazs led; (420 T34 358 435 I £R40TT00
Frufin bivmedicikéid mienyastvi Frs SN0 BE2 608 2 S CEBsAaT T
ngm, Sitnd 5105 wuw Sl cvulce Bamkovid spojenl: KB Praha 6
27205 Kladnao .0, -T2 AT 00
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Priloha D: Karta probanda

Projekt: Porovnani presnosti méreni SpO:2 ruznymi typy chytrych hodinek

Karta Probanda
Zakladni ndaje:
Jménao: Piijmeni:
Titul: Misto bydlisté:
Vek: Datum narozeni:
Pohlavi: Kontalt:

Namérené ndaje:

Vyika (cm):

Hmeotnost (kg):

TE Sys/Dia (mmHg):

Tepova frekvence (tepl/min):

Obvod zapésti (cm):

Dopliujici ndaje (oznadit spravnou variantu):

Dominantni rka: Prava I:I Leva I:I

Lakovane nehty: Ano Ne
Gravidita: Ano Ne
Cukrovka: Ano Ne
Aluotni astma: Ano Ne
Kouii: Ano [ ] Ne [ ]
Koniil: Ano [ ] Ne [ ]

Nemoci respiraini soustavy:

Nemoei kardiovaskularni soustavy:

Prodélané arazy pre0 nebo zépésti (véetné tetovini a jizev):
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Projekt: Porovnani presnosti méieni Sp0: ruznyvmi typy chytrych hodinek

Poznamicy:

Proband podepsal Informovany souhlas: Ano I:l Ne I:l

Zaznamenal:
Dne:

Podpis:
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Priloha E: Protokol méreni

Protokol méreni

Vyzkumny projekt: Porovnani pfesnosti méfeni Sp0 rizaymi typy chytrich hodinek

ID probanda:

Datum, ¢as a misto méfeni:

Protokol zapsal:

Personailni zajisténi

Pozice Funkce Jménoe a prijmeni Pripraven
o Flidi méfeni Sp02. zapisuje protokol, o
Zkoungejici ] ] )
instrunje probanda 1 obslubo
Ridi se pokyny zkousejiciho — m&fi as, O
Obsluha 1 T . .
obsluhuje pulzni oxymetry a smési plynn
Qdborny ) |
) Kontroluje zdravotni stav probanda
dohled

Techmnicke zajisténi

Zarizeni Nazev Virobmni éisle Pripraven

Zdroje N2 a vzduchu O

Sovstava na michani plyni o

Soustava na aplikaci plynt O

Waky na dychaci smés o

Analyzator ventilaéni smési
(Datex Ohmeda S/5)

Pulzni oxymetr MASSIMO O

Chytré hodinloy 1 O

Chytré hodinky 2 O

Chytré hodinky 3 O

Hodiny o

1. Piiprava méfeni
o Po pfichodu do laboratofe zapnowt viechny potfebné piistroje
3 Moenitor vitdlnich fonkei (Datex Ohmeda 5/5)
3 Pulzni oxymetr
Sesynchronizovat piistroje (éas, datum. primérovani hodnot)
Zkontrolovat tlakove lahve
Nagrovbovat redukini ventily

Oteviit ventil tlakove lahve

o o o o o

Informovat persondl o zasadich a pribéhu experimentu
o Dodrzovat klid v laberatofi

O Seznamit personal s jednotlivymi akoly
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ID probanda:

Lkouniejici:

a

o o o o o

Seznamit probanda s pribéhem experimentu
o Instrmovat probanda, aby nesledoval hodnoty na pulznich oxymetrech, monitor
vitalnich funkei a chytrych hodinkach
o Zajistit pozici pfistroji tak, aby na né vidéla obsluha, nikoli proband
Zapsat identifikacni kod (ID probanda) probanda do tohoto protokolu a karty probanda
Zkontrolovat s probandem podminky pro vyfazeni z experimentu
Usadit probanda do pohoding pozice vseds pro cely experiment
Piipevnit éidla pulznich oxymetrii pro méfendi Sp0:
Piifadit probandovi chytré hodinky:

Leveé zapésti

Nasadit probandovi chytré hodinky minimalné 1 cm nad levé zapésti a zkontrolovat tésnost
upevnéni

Usadit a instruovat probanda jaljym zpiisobem mé mit béhem celého méfeni umisténé mce
(natafené prsty s dlani poloZenoun na stil, nehybat prsty, nemluvit)

Prowést 3 kontrolni méfeni Sp0: chytrymi hodinkami

Obsluha:

O o o o o oo

Nastavit odpovidajici vystupni tlaky na tlakovyech lahvich (4.3 bar vystopni tlak)

Piipravit aparaturu pro sméfovani plynd — véetné monitorace koncentrace plyni

Piipojit sméfovaci soustavu k jednotlivym plynim

Ptipravit smés pomoci Skrticich ventild

Po ustileni smési plynd na pozadované koncentraci napustit smés do vellého pytle (100 L)
Sestavit dychaci olouh, vpravit viyskn dychaci soustavy dle probanda

Piipojit antibakterialni filtr

Méreni Sp02v ustalovaci fazi pii dychani vzduchu

o Zajistit klid v mistnosti
Instruovat probanda o prabéhu této édsti a naslednyvch fizich
o Ovéfit piipravenost probanda, cbsluhy i viech piistroji
o Zajistit nasazeni antibakterialniho filtru a dychaci masky
o Drychani dvé minuty v klidu ckolniho vzduchu nebo do nstaleni méfenych hodnot
Zacatek éasu méreni Sp0;chytré hodinky Sp0;:pulzni oxyvmetr Perfuzni index
(mm:ss) (%) (%) oxymetr (-)
00:20
01:00
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ID probanda:

3. Meéreni Sp0; pii dychani hypoxzickych smési
o Ovéfit pfipravenost probanda, obsluhy i viech pfistroji
o Instruovat probanda o pfipojeni na dychaci okruh

o Piipojeni valm se smési plyni k dychacimu okruhu obsluhon

Lacatek éasu méreni (mm:ss) Sp0; chytré hodinky (%) Sp0; pulzni oxvmetr (%)

02:00

02:40

03:20

04:00

04:40

05:20

06:00

06:40

07:20

08:00

08:40

4. Meéreni Sp0: ve fazi navratu pri d¥chani vzduchu
o Odpojeni valm se smési plynid od dychaciho okruhu
o Dychani okolniho vzduchu do navrdceni hodnot sledovanych parametrii do poéateéniho stavi

o Kontrola zdravotniho stavo probanda

Zaéatek éasn méreni (mm:ss) Sp0;chytré hodinky (%) Sp0; pulzni oxymetr (%)

09:30

10:10

10:50

th

Ukonéeni méfeni

o Kontrola zdravotniho stavo probanda

Sundam chytrych hodinek ze zapésti probanda
Odpojeni éidla pulzniho oxymetmn z prstu probanda
Zalohovani naméfenych dat

Nebude-li nasledovat méfeni daliiho probanda:

o Vypnout poufité pfistroje, Piislufenstvi pouZitych pfistroji ofistit a uloZit do

o o o o

piipravenych krabic, Uzaviit tlakovou lahev, Uvést pracoviité do pivodniho stavu
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Priloha F: Obsah priloZzeného ZIP archivu

Popis souboru

Nazev souboru

Tabulka méfenych hodnot SpO»
(Apple Watch 8, Radical-7)

Tabulka métenych hodnot SpO;
(Samsung Galaxy Watch 5, Radical-7)

Tabulka métenych hodnot SpO-
(Withings ScanWatch, Radical-7)

Apple_Radical7.xlsx

Samsung_Radical7.xIsx

Withings_Radical7.xIsx
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