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1. Informacje techniczne

1. Co faktycznie mozemy zmierzyé lub odczyta¢ z poziomu MPOD wykonanego za pomoca

MPS 1I?

»Z technicznego punktu widzenia”, jaki jest zwigzek pomiedzy wspétczynnikiem sSwiatta
niebieskiego/zielonego, punktem izoluminancji i gestosciag optyczng pigmentu plamkowego
(MPOD) w siatkowce?

Gestos¢ pigmentu plamkowego jest obliczana na podstawie pomiaru ilosci swiatta niebieskiego
pochtanianego przez pigment plamkowy. llo$¢ $wiatta niebieskiego niezbedna do osiggniecia
izoluminancji podczas obserwacji przez pigment plamkowy (pomiar centralny) jest okreslana przy
uzyciu metody heterochromatycznej fotometrii stroboskopowej (HFP). Pomiar jest nastepnie
powtarzany bez udziatu pigmentu plamkowego przy uzyciu obwodowego celu fiksacji. Stwierdzone
ilosci swiatta niebieskiego zostajg porownane ze sobg, a réznica pomiedzy nimi stanowi ilos¢ Swiatta
pochtaniang przez pigment plamkowy. Zebrane dane kliniczne pozwolity nam zrezygnowaé z pomiaru
peryferyjnego i stosowa¢ oszacowanie w oparciu o wiek pacjenta, poniewaz zaleznos¢ pomiedzy
odpowiedzig narzgdu wzroku a wiekiem jest znana.

. Jak ksztaltuje sie wspétczynnik swiatta niebieskiego/zielonego za kazdym razem kiedy pacjent

widzi miganie - efekt stroboskopowy?

Zobacz wyzej. Wspétczynnik swiatta niebieskiego/zielonego jest ustalany w kazdej czesci badania
i za kazdym razem zmienia sie w celu okreslenia punktu izoluminancji dla danego pacjenta.

. Jaka jest intensywnos¢ bialego swiatta ,,w tle”?

Intensywnos¢ swiatta wynosi 250cd/m? (kandeli na metr kwadratowy).

. Do czego potrzebne jest badanie peryferyjne?

Te czes¢ badania wykonuje sie tylko wtedy, gdy konieczne jest okreslenie wartosci bezwzglednej.
Jezeli wymagane jest okreslenie tylko wartosci wzglednej, mozemy wykorzysta¢ zebrane dane
kliniczne. Dane te pozwolity nam zrezygnowa¢ z pomiaru peryferyjnego i stosowa¢ oszacowanie
w oparciu o wiek pacjenta, poniewaz zalezno$¢ pomiedzy odpowiedzig narzgdu wzroku a wiekiem
jest znana.

2. Warunki przeprowadzania badan

5. Czy nalezy regulowaé oswietlenie otoczenia lub intensywnosé swiatta w pomieszczeniu,

MPS I

w ktérym przeprowadzane jest badanie?

Nie ma takiej potrzeby. Intensywnos¢ swiatta w tle emitowanego przez urzgdzenie jest co do zasady
wyzsza niz intensywnosc¢ o$wietlenia w wiekszo$ci pomieszczen.

. Czy system uwzglednia wptyw reaktywnosci / latencji — odpowiedzi u danego pacjenta? Jezeli

tak, to w jaki sposéb?

Ten czynnik nie ma wptywu na wynik badania. OdpowiedzZ pacjenta wptywa tylko na pozycje wykresu
wzgledem osi Y, natomiast pomiar poziomu MPOD odbywa sie na osi X.

www.elektron-healthcare.com
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. Czy pacjenci z duza krétkowzrocznoscia sg w stanie prawidlowo wykona¢ badanie?

Tak, o ile sg w stanie zobaczy¢ trzy okregi w urzadzeniu. Udziat w badaniu jest tatwiejszy, poniewaz
wykorzystujemy w nim efekt stroboskopowy zamiast wyraznego ksztattu. Podczas badania pacjent
moze nosi¢ wlasng korekcje, mozna tez uzy¢ soczewek umieszczanych w uchwycie na okularze
urzgdzenia. Jest to lepsze rozwigzanie, poniewaz wowczas soczewka jest ustawiona prawidtowo
wzgledem wewnetrznej soczewki urzgdzenia.

. Czy podczas badania pacjent moze byé w okularach lub soczewkach kontaktowych? Czy

wyniki badania przeprowadzonego z korekcji i bez korekcji r6znig sie od siebie?

Patrz odpowiedz wyzej.

. Czy nalezy przebada¢ obydwoje oczu?

Pierwsze badanie nalezy wykona¢ na obydwu oczach w celu sprawdzenia, czy nie wystepujg
znaczgce roznice pomiedzy oczami.

Podczas badania widze migajace zéite sSwiatto. Czy to normalne?
Tak, poszczegodlne osoby bedag widziaty migajgce swiatto na rézne sposoby.
Jak wyglada badanie u pacjentéw z zaéma?

Przeprowadzenie badania bedzie niemal niemozliwe u pacjentéw z bardzo zaawansowang za¢ma,
poniewaz zazwyczaj wigze sie ona z uposledzeniem widzenia centralnego. Ponadto, zacma pochtania
duzg ilos¢ Swiatta niebieskiego w taki sam sposéb jak pigment plamkowy. Badanie jest wykonalne,
o ile uda sie dokonac¢ odczytu centralnego i peryferyjnego.

Zaobserwowatem, ze poziom pigmentu plamkowego moze obnizy¢ sie po kilku miesigcach od
rozpoczecia suplementacji. Dlaczego?

A. Podwyzszenie poziomu pigmentu plamkowego trwa dosy¢ diugo, chociaz efekt suplementacji
mozna stwierdzi¢ niemal natychmiast wykonujgc badanie krwi.

i) Doniesienia w piSmiennictwie wskazujg wyraznie, ze wzrost poziomu pigmentu plamkowego
po rozpoczeciu suplementacji moze trwaé stosunkowo dtugo u niektorych oséb Wzrost nastgpit
dos¢ szybko u Davida Carden (patrz Ryc. 3 w artykule autorstwa Murray i wsp.), jednak efekt ten
jest czesciowo spowodowany niskim poziomem poczgtkowym. Nawet w tym przypadku, wzrost
poziomu pigmentu plamkowego wynoszacy 0,07 jednostki trwat 6 miesiecy. Zgodnie z trescig
zatgczonego dokumentu stanowigcego streszczenie pracy Murray i wsp. (2013) IOVS, w procesie
tym wystepuje duza liczba zmiennych, na ktére mamy nieznaczny wptyw lub nie mamy go wcale.
Jedna z najwazniejszych zmiennych jest rodzaj pokarmu, z ktérym przyjmowane sg tabletki. Najlepiej
jest przyjmowacé je z produktami tlustymi np. jajkami. Palenie tytoniu, otytos¢ i inne aspekty stylu
zycia réwniez majg wptyw na tempo przyrostu pigmentu. U niektérych oséb (tzw. osoby niereagujace)
wzrost poziomu pigmentu nie nastepuje w ogdle. W pismiennictwie podaje sie, ze osoby niereagujgce
na terapie stanowig okoto 10% wszystkich pacjentow, co potwierdza artykut IOVS autorstwa Murray
i wsp. (2013).
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Ryc. 1 Ai B. Wykresy pudetkowe przedstawiajgce zmiany w grupach L (luteiny) i P (placebo). Wartos¢
Srednig przedstawia punkt, linia pozioma oznacza mediane, a prostokgt oznacza rozstep ¢wiartkowy
(kwartylny). Gwiazdkami oznaczono petny zakres danych. Ryc. 1 C przedstawia zmiane gestosSci
optycznej pigmentu plamkowego (MPOD) od wartosci poczatkowej do ostatniej wizyty dla pacjentow
z grup L i P. Stupki btedéw na wykresie oznaczajg 95% przedziaty ufnosci.

» Jeszcze jedna informacja dotyczgca tempa przyrostu. Bardzo czesto poczgtkowo obserwujemy
wyrazny spadek poziomu pigmentu, a zjawisko to opisano w badaniu Hui Hiang. Uwaza sie, ze jest
ono spowodowane przemieszczaniem sie pigmentu plamkowego do peryferyjnej czesci dotka (okoto
2-3 stopni), co powoduje zanizenie odczytu centralnego w obszarze 1,0 stopnia, gdzie wykonuje sie
badanie. W takich przypadkach pomiar w czesci centralnej wykonany po pewnym czasie wykaze
zdecydowany wzrost poziomu pigmentu.

* Po uptywie odpowiedniego czasu, poziom pigmentu plamkowego wzrasta u 90% oséb. U niektérych
0s0b wzrost bedzie wigkszy niz u innych.

» Jezeli chodzi o wykonywanie pomiaru z doktadnoscig +/- 0,1 jest to uzasadnione. Odchylenie
standardowe w populacji sprawnych obserwatoréw wynosi 0,07.

3. Walidacja i doktadnos¢

13. Jak wyglada walidacja pomiaru MPOD? W jaki sposéb urzgdzenie MPS Il poréwnuje wynik
pomiaru z metodami referencyjnymi?

Walidacja odbywa sie w oparciu o wszystkie pozostate metody oraz poréwnanie z uwzglednieniem
silnej korelacji pomiedzy technikami HFP i SLO: IOVS, czerwiec 2010, Vol. 51, Nr 6 r=0,73

14. Jaka jest dokladnos$¢ systemu?

Badaniakliniczne poréwnujgce system zinnymi metodami potwierdzity jego doktadnos¢ i powtarzalnos¢
wynikow.

15. Co mozna uzna¢ za znaczgcy wzrost gestosci optycznej pigmentu plamkowego (MPOD)?
Jest to uzaleznione od wystepowania innych czynnikow ryzyka.

Doktadniejszy opis mozna znalez¢ na stronie internetowe;j:
http://www.elektron-healthcare.com/products/macular-pigment-screener/clinical-data
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Nie wiem co oznaczajg wartosci liczbowe. Jaki jest przecietny poziom MPOD? Jaki jest
prawidtowy poziom MPOD?

Wartosci srednie réznig sie w poszczegoélnych krajach. W dalszym ciggu zbieramy dane pozwalajgce
udzieli¢ odpowiedzi na to pytanie, jednak mowigc ogdlnie, réznice nie sg zbyt wielkie.

Niestety, w odréznieniu od innych mierzalnych wskaznikéw (ciSnienia tetniczego, tetna, cisnienia
wewnatrzgatkowego, itp.) dla pigmentu plamkowego nie ma okreslonej ,normy”.

U poszczegdlnych oséb gestosé moze by¢ wysoka lub niska.

Na przyktad w Wielkiej Brytanii sredni poziom wynosi 0,33, co oznacza, ze AMD rozwija sie u os6b
w wieku ponad 60 lat i starszym.

Gdyby wartos¢ s$rednia byta jeszcze wyzsza, woéwczas w tej populacji AMD prawdopodobnie
wystepowatoby w jeszcze starszym wieku.

Kazdego pacjenta nalezy potraktowac jako przypadek indywidualny i dokona¢ oceny w oparciu
o wartos¢ $rednig dla danego kraju (o ile jest znana).

Prosty wykres ztozony z trzech obszaréw opracowany dla Wielkiej Brytanii wskazuje, ze:

» poziom ponizej 0,20 jest zbyt niski,

» poziom od 0,21 do 0,50 jest wystarczajgcy, ale mozna go jeszcze poprawi¢. Warto$¢ srednia
0,33 znajduje sie blisko dolnej granicy tego przedziatu i jak obecnie wiemy jest on zbyt niski, zeby
skutecznie zapobiec wystgpieniu AMD przy dzisiejszej przewidywanej dtugosci zycia,

* poziom powyzej 0,51 jest bardzo dobry i osoby z takimi wartosciami powinny kontynuowaé
rozpoczetg suplementacje lub okreslony tryb zycia.

Przy uzyciu tej metody mozna w prosty sposdb udziela¢ porad pacjentom poréwnujgc ich wyniki ze
Srednig dla danej populaciji.

Czy sa jakies materiaty referencyjne wyjasniajace znaczenie poszczegélnych pozioméw
pigmentu plamkowego, ktére mozna pokaza¢ pacjentom? Na przykiad, jezeli poziom pigmentu
u danej osoby jest ponizej okreslonej wartosci, to specjalista lub lekarz mégtby zasugerowaé
suplementacje?

Niski poziom pigmentu plamkowego to wartosci nizsze niz 0,25, bez wzgledu na populacje. W pliku PDF
z ulotkg informacyjng Amerykanskiego Towarzystwa Optometrii (American Optometric Association)
mozna znalez¢ stwierdzenie:

Skala pomiaru w jednostkach gestosci (D.U.)
* ponizej 0,2- niski

* od 0,2 — 0,5 — wartosci $rednie

* ponad 0,5 — poziom wysoki

Powyzsze stwierdzenie opiera sie na podanych nizej publikacjach dotyczgcych oséb rasy biatej
mieszkajgcych w krajach zachodnich.

Bernstein P, i wsp. Vis Res. 2010.50:716- 728. Wooten B i Hammond B. Prog Ret Eye Res. 2002.
21:225-240

Z punktu widzenia AMD, artykut ,A new desktop Instrument” dostepny na Dropboxie (Van Der
Veen) i na stronie internetowej opisuje w jaki sposdb w duzej normatywnej grupie oséb rasy biatej
z krajow zachodnich (DB) stwierdzono sredni poziom wynoszacy 0,33. Nalezy pamietac, ze obecnie
przeprowadzamy najwieksze z dotychczasowych badan majgce na celu okreslenie srednich poziomow
pigmentu plamkowego dla poszczegdlnych grup demograficznych. Publikacje okreslajgce sredni
poziom pigmentu plamkowego wynoszacy 0,43 dla oséb zyjagcych w Azji Potudniowo-Wschodniej
(2013, Bartlett, na stronie internetowej) wskazujg jednoczesnie, ze cechy demograficzne nie powodujg
wielkich zmian poziomu pigmentu. Gtéwnym zastosowaniem tego narzedzia bedzie stworzenie baz
danych dla poszczegodlnych regiondw, ktére uzupetnig dotychczas opublikowane dane naukowe.

MPS I
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Poziom pigmentu plamkowego jest wiarygodnym wskaznikiem sposobu odzywiania danej osoby lub
populacji. Poziomy bedg sie rézni¢ w poszczegdlnych regionach swiata, krajach, a by¢ moze nawet
miastach.
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Czy zgodnie z powyzszym opisem, okreslamy konkretng wartos¢ czy przedziat? Na przyktad,
jezeli poziom pigmentu plamkowego wynosi 0,4, a wartosci ponizej 0,4 oznaczajg wysokie
ryzyko wystagpienia AMD, czy dostepne sg wykresy albo formularze okreslajace jasno takie
informacje dla specjalistow, lekarzy i pacjentéw?

Stwierdzamy konkretng wartos$¢ liczbowa, a nie przedziat (gesto$¢ pigmentu plamkowego pomiedzy
0i1). Chociaz warto$ci r6znig sie dla poszczegdlnych regiondw, poziom bardzo niski wynosi mniej niz
0,25 dla kazdej populacji, poziom ponizej sredniego dla mieszkancow Azji Potudniowo-Wschodniej
wynosimniejniz 0,43, itd. Podobne dane nalezy wygenerowaciopublikowac na podstawie doswiadczen
klinicznych. Populacje krajow zachodnich sg stosunkowo dobrze zbadane i dysponujemy dla nich
wartosciami opisujgcymi poziomy niski, sredni i dobry, ktére podano wyze;.

Czy zgodnie z normami na podstawie baz danych, poziom pigmentu plamkowego bedzie sie réznit
w zaleznosci od rasy pacjenta?
(Jezeli poziom wynosi 0,4 ...) Tak, cechy etniczne bedg mie¢ znaczenie.

W informacjach podstawowych zawsze okresla sie wiek i ple¢ pacjenta, czy zatem majag one
wplyw na ostateczny poziom pigmentu plamkowego?

AMD jest schorzeniem zwigzanym z wiekiem pacjenta, zatem wiek w sposob oczywisty stanowi
czynnik kluczowy! Jezeli chodzi o pte¢, u kobiet stwierdza sie nieco wyzszg predyspozycje.
W programie podana zostanie lista wszystkich czynnikéw ryzyka, ktérych wystepowanie powinien
ustali¢ specjalista. Czynniki genetyczne zwiekszajg szanse wystgpienia choroby o okoto 25%, palenie
tytoniu 0 50%, niski poziom pigmentu plamkowego o 28%, niebieski kolor oczu o okoto 3%, itd.
Wszystkie wymienione czynniki opisywano w publikacjach ukazujgcych sie w ostatnich latach.

4. Wyniki badania

20.

21.

MPS I

Czy wyzszy poziom pigmentu plamkowego w oku = i wyzsza wartos§¢ MPOD = oznaczaja
przesuniecie krzywej bardziej w prawo?

Tak.
Czy wyniki pomiaréw sa powtarzalne?

Dotychczasowe testy i badania kliniczne wykazaty wysokg powtarzalnosé pomiaréw.

www.elektron-healthcare.com
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»1 co dalej?” Co moge zrobi¢ dla pacjenta po uzyskaniu wyniku badania?

Poniewaz poziom pigmentu plamkowego (MP) jest tylko jednym z markeréw (czynnikow ryzyka)
wystgpienia AMD, mozemy oméwi¢ z pacjentem kilka réznych opcji. Wskazdéwki mozemy podac
w ramach naszej prezentacji. Przygotowujemy réwniez ulotke dla pacjenta, ktérg Panstwu udostepnimy.

Badania kliniczne

23.

24.

25.

26.

27.

Co oznaczajg WSZYSTKIE opublikowane dane dotyczace MPOD? Badania kliniczne?

http://www.elektron-healthcare.com/products/macular-pigment-screener/clinical-data
(podana lista nie jest petna)

Jak wyglada bezpieczenstwo stosowania urzgdzenia (niebieskie swiatto jest szkodliwe dla
oka)?

Stosowane Swiatto niebieskie ma stosunkowo niskg intensywnos¢ i jest emitowane przez krétki czas.
Wplyw badania nie jest wiekszy niz efekt oglgdania telewizji.

Jakie badania potwierdzaja, ze niski poziom pigmentu plamkowego (MP) wiagze sie
z podwyzszonym ryzykiem wystapienia AMD?

http://www.elektron-healthcare.com/products/macular-pigment-screener/clinical-data

Jakie badania sg obecnie prowadzone?

http://www.elektron-healthcare.com/products/macular-pigment-screener/clinical-data

Czy s dostepne publikacje potwierdzajgce, ze wykonywanie kontrolnych pomiaréw poziomu
pigmentu plamkowego obniza ryzyko wystgpienia AMD?

http://www.elektron-healthcare.com/products/macular-pigment-screener/clinical-data

6. Sprzedaz

28.

W ktérych krajach urzadzenie jest obecnie dostepne? (W ramach badan klinicznych?
W sprzedazy?)

Urzadzenie jest dostepne na rynkach w Wielkiej Brytanii, USA, w regionie Azji i Pacyfiku, Francji
i Afryce Pdtnocnej. W przyszitosci bedzie dostepne réwniez w innych regionach.

Konserwacja i naprawy

29.

Jakie sg najczestsze problemy techniczne z systemem i czy mozna je tatwo usungé lokalnie?

Problemy natury ogdlnej stanowig zaktécenia powodowane przez sprzet biurowy (dostep).
Wyswietlacze LED nie stwarzajg problemdw, poniewaz majg budowe jednolitg, bez czesci ruchomych
i sg trwalsze niz tradycyjne zarowki. Jezeli uzytkownik bedzie pamietat o corocznej kalibracji
urzgdzenia, jakosc¢ jego dziatania nie pogorszy sie przez caty okres uzytkowania.

MPS I
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30. Jakie sg czesci zamienne do urzadzenia MPS 1I? (diody LED...) Jaki jest koszt tych czesci
zamiennych?

Opracowujemy petny spis czesci zamiennych wraz z cenami.

8. Refundacja

31. Czy w jakichs krajach prowadzone s3g prace majace na celu wprowadzenie refundacji badania
MPOD?

W Wielkiej Brytanii prowadzone sg rozmowy z instytucjami rzgdowymi (NHS) majgce na celu wpisanie
badania MPS na liste Swiadczen.

9. Elementy, oprogramowanie i instalacja MPS II

32. Jak dokona¢ aktualizacji oprogramowania z wersji vs 4.0x do wersji vs 5.0x?

Przed zainstalowaniem aplikacji w wersji v%, nalezy wykonac¢ kopie zapasowg bazy danych w wersji
v4, a nastepnie zamkngc¢ aplikacje w wersji v4. Po zainstalowaniu i uruchomieniu aplikacji v5 po raz
pierwszy, nalezy sprawdzi¢, czy baza danych zostata pomysinie zaimportowana. W tym celu nalezy
przejrze¢ niektére dane pacjentéw i wyniki badan. Jezeli import danych zakonczyt sie powodzeniem,
zaleca sie odinstalowanie aplikacji v4.

33. Jak dokona¢ aktualizacji oprogramowania z wersji vs 2.03H do wersji vs 5.0?
Nalezy zainstalowac i uruchomi¢ oprogramowanie w wersji v4 i zaktualizowaé baze danych do formatu
v4. Nastepnie, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg aktualizacji oprogramowania z wersji v4 do
wersji v5.

34. Ktopoty z instalacjg oprogramowania w wersji vs 5.0.
Problemy z zainstalowaniem silnika PostgreSQL sg prawdopodobnie zwigzane ze skanerem

antywirusowym i ochrong Firewall. Opis mozna znalez¢ tutaj:
http://wiki.postgresal.org/wiki/Troubleshooting Installation.

35. Wymagania sprzetowe do obstugi MPS I
Laptop lub komputer z zainstalowanym systemem operacyjnym Windows 7™ lub Windows 8™.

Minimalne wymagania sprzetowe sg nastepujgce:

» procesor 1 GHz (gigahertz) lub szybszy 32-bitowy (x86) lub 64-bitowy (x64),
+ 1 gigabajt (GB) RAM (32-bitowy) lub 2 GB RAM (64-bitowy),

» 2 GB wolnego miejsca na dysku (32 bitowy) lub 3 GB (64 bitowy),

* co najmniej jeden wolny port USB.
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