Zatacznik nr 2 do formularza rozeznania rynku 5/2025

Dane dotyczace badania klinicznego

1. Rodzaj badania:

Badanie kliniczne wyrobu medycznego

2. Tytut badania

Ocena dziatania i bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego MENTALIO — systemu wsparcia
decyzji diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze zdrowia psychicznego nastolatkéw w oparciu
o algorytmy sztucznej inteligencji.

3. Materiaty badanego wyrobu moggce wejs¢ w kontakt z tkankami lub ptynami ustrojowymi
uczestnika badania

Wyréb medyczny nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych krwi ludzkiej lub osocza
ludzkiego. Wyrdb nie jest produkowany z wykorzystaniem niezdolnych do zycia tkanek lub komoérek
pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego lub ich pochodnych.

4. Czy badanie dotyczy ktdrejkolwiek z kategorii:

Antybiotyki — nie

Leki przeciwzapalne - nie

Choroby serca - nie

Leki ginekologiczne - nie

Badania inwazyjne (ingerencja w ciato pacjenta inna niz diagnostyczna) - nie
Szczepionki - nie

Badania z udziatem dzieci - tak

Badania z udziatem kobiet w cigzy - nie

Stany terminalne — nie

5. Metoda badania (prosimy o krétki opis metody leczenia / badania)

Badanie stuzgce ocenie dziatania MENTALIO ma charakter naturalistycznego badania
prospektywnego zwigzanego z pozyskiwaniem danych klinicznych z wewnetrzng grupa kontrolna.
Badanie ma charakter ankietowy w oparciu o ankiety socjodemograficzne, objawowe oraz
katamnestyczne zawarte w systemie MENTALIO oraz psychologiczne standaryzowane testy
samooceny.



6. Cele badania

Gtéwnym celem badania jest ocena dziatania i bezpieczenstwa wyrobu medycznego MENTALIO —
systemu wsparcia decyzji diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze zdrowia psychicznego
nastolatkdow w oparciu o algorytmy sztucznej inteligencji.

Cele szczegotowe:

- ocena efektywnosci predykcji zasadnosci (tj. potrzeby) i pilnosci konsultacji wygenerowanych przez
system w odniesieniu do standardu opieki klinicznej,

- ocena efektywnosci predykcji poszczegdlnych diagnoz wg ICD-10/ICD-11 generowanych przez system
w odniesieniu do standardu opieki klinicznej,

- ocena efektywnosci predykcji wyboru poszczegélnych trybdw i form leczenia w odniesieniu do
standardu opieki klinicznej,

- ocena efektywnosci predykcji ryzyka zdarzen o wysokim znaczeniu dla zdrowia i zycia badanego
wygenerowanych przez system w odniesieniu do standardu opieki klinicznej,

- ocena efektywnosci predykcji koniecznosci podjecia oddziatywan prawnych wygenerowanych przez
system w odniesieniu do standardu opieki klinicznej,

- ocena czestosci i charakteru zdarzen niepozgdanych oraz powaznych zdarzen niepozgdanych w
okresie obserwacji,

- ocena efektu zapoznania uzytkownikéow profesjonalnych z informacjami co do rozbieznosci w
obszarach waznych w oparciu o dane z ankiety uzytecznosci,

- ocena efektywnosci predykcji stabilnosci diagnozy, trybu leczenia oraz metody leczenia w oparciu o
dane katamnestyczne,

- ocena efektywnosci predykcji ryzyka zdarzen o wysokim znaczeniu dla zdrowia i zycia badanego
wygenerowanych przez system w oparciu o dane katamnestyczne,

- ocena bezpieczenstwa predykcji wygenerowanych przez system w oparciu o dane katamnestyczne.

Dodatkowo celem badania klinicznego bedzie:

- ocena uzytecznosci wyrobu w poszczegdlnych grupach uzytkownikow wyrobu (badani, opiekunowie,
profesjonalisci zawoddéw niemedycznych oraz medycznych).

7. Potencjalne zagrozenia w trakcie badania

Badanie bedzie miato charakter interwencyjny i bedzie prowadzone z wykorzystaniem wyrobu
stuzgcego do analizy danych w oparciu o ankiety socjodemograficzne, objawowe oraz
katamnestyczne zawarte w systemie MENTALIO oraz psychologiczne standaryzowane testy
samooceny. Oparte jest na bazie przebiegu standardowego wywiadu klinicznego. Badanie nie jest
zwigzane z naruszaniem integralnosci ciata badanych, nie jest zwigzane z pobieraniem ptyndow
ustrojowych czy tkanek. Nie odbiega w zasadniczy sposdb od przebiegu standardowej oceny stanu
psychicznego. Przetwarzanie danych osobowych w badaniu klinicznym bedzie sie odbywa¢ zgodnie
z RODO.. W obrebie algorytmu sztucznej inteligencji (grafu) dane bedg zanonimizowane.



Wptyw wypetnienia narzedzia na stan emocjonalny badanych bedzie oceniany na biezgco w czasie
badania klinicznego przez wykonujgcego badanie, ktére kazdorazowo nastepowac bedzie po
wypetnieniu kwestionariuszy. Badacz bedzie nadzorowat wypetnianie kwestionariuszy przez
pacjenta. Zespot badawczy tworzy doswiadczony zesp6t lekarzy psychiatrii oraz psychiatrii dzieci i
mtodziezy, lekarzy rezydentéw psychiatrii dzieci i mtodziezy, psychologéw (w tym specjalistow
psychologii klinicznej) i psychoterapeutow (w tym certyfikowanych psychoterapeutow, pedagogow,
terapeutow uzaleznien oraz specjalistdw psychoterapii dzieci i mtodziezy) posiadajgcych wieloletnie
doswiadczenie w sprawowaniu opieki psychiatrycznej nad dzie¢mi.

Badanie bedzie prowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej oraz zgodnie z Deklaracja
Helsinska. Producent wyrobu medycznego MENTALIO posiada certyfikat ISO PN-EN 1SO 13485:2016
potwierdzajgcy wdrozenie systemu zarzgdzania jakoscig dla wyrobéw medycznych.

8. Wielkos¢ badanej grupy (liczba uczestnikow):

Petne badanie obejmuje 1490 uczestnikow.

9. Liczba osrodkéw badawczych

Badanie jest prowadzone przez:
- SP Z0Z Szpital Uniwersytecki w Krakowie

- Szpital Kliniczny im. Karola Jonschera Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w
Poznaniu

- Wojewddzki Szpital Psychiatryczny im. prof. Tadeusza Bilikiewicza w Gdansku
- Specjalistyczny Psychiatryczny Zespot Opieki Zdrowotnej im. J. Babinskiego w todzi

- Swietokrzyskie Centrum Psychiatrii w Morawicy

10. Kryteria wtgczenia do badania

Do badania kwalifikowani bedg wszyscy pacjenci w wieku od 13 do 21 roku zycia zgtaszajgcy sie w
trybie ostrym lub planowym lub konsultacyjnym w trakcie jego trwania do osrodkéw badawczych,
spetniajgcy kryteria wtgczenia oraz nie spetniajgcy kryteriéw wytaczenia.

Badaniem objeci zostang wszyscy badani, ktérzy wyrazg swiadomga zgode na badanie oraz w
wypadku 0séb niepetnoletnich zgode wyrazi ich opiekun.

11. Kryteria wytqgczenia z badania

Z badania wytaczeni bedg wszyscy pacjenci spetniajacy cho¢ jedno kryterium wytgczania:



brak obecnosci opiekuna — w przypadku dzieci do 18 . z,;

niejasna sytuacja prawna pacjenta —w przypadku dzieci do 18 . z.;

toczacy sie konflikt rodzinny lub prawny utrudniajgcy wspdlne sprawowanie wtadzy
rodzicielskiej przez rodzicow — w przypadku dziecido 18 r. z,;

niepetnosprawnos$¢ umystowa badanego lub opiekuna;

konsultacja lub leczenie wbrew woli pacjenta;

stan psycho-fizyczny pacjenta uniemozliwiajgcy wypetnienie kwestionariuszy badania;

udziat w badaniu z uzyciem MENTALIO w ciggu ostatnich 6 miesiecy.

stan somatyczny sugerujgcy mozliwos¢ wystgpienia objawow padaczkowych lub migrenowych
w wyniku dtugotrwatego spedzania czasu przed ekranem;

stan stwarzajagcy bezposrednie ryzyko wystgpienia zachowan agresywnych lub
autoagresywnych.

12. Czas trwania badania i wnioskowany okres ubezpieczenia

Aktualnie termin zakonczenia realizacji badania klinicznego zaakceptowany przez Agencje Badan

Medycznych, Komisje Bioetyczng i URPL oraz objety polisg ubezpieczeniowg to 30.06.2026.

13. Monitorowanie badania

Badanie jest monitorowane przez niezalezny podmiot CRO poprzez monitoring prowadzony na

miejscu (w o$rodku badawczym) jak réwniez metodg zcentralizowana.

CRO monitoruje badania kliniczne w Osrodkach Badawczych, w trakcie i po zakonczeniu badania

klinicznego, w celu weryfikacji, czy:

chronione sg prawa i dobro uczestnikdw badania klinicznego;

zbierane dane sg doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie dokumentéw
zrédtowych;

dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywato sie zgodnie z protokotem
badania klinicznego;

badanie jest lub byto prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego
i zaakceptowanymi zmianami protokotu.

CRO sporzadza raportow z wizyt monitorujacych oraz nadzoruje przebieg badania klinicznego
pod katem jego zgodnosci z Dobrg Praktyka Kliniczng, przepisami oraz protokotem) - zgodnos¢
regulacyjna

14. Czestotliwosc i zakres i metodologia raportowania skutkéw ubocznych / reakcji niepozgdanych:

W wypadku wystgpienia zdarzen niepozgdanych lub powaznych zdarzen niepozadanych informacja o

tym zostaje niezwtocznie zgtoszona przez cztonka zespotu badawczego drogg mailowg lub telefoniczng

do Gtéwnego Badacza ktéry przekazuje te informacje do Koordynatora Badania Wieloosrodkowego.

Koordynator Badania Wieloosrodkowego w porozumieniu z Gtéwnym Badaczem analizuje przyczyne,

ocenia ich znaczenie oraz potencjalny wptyw na bezpieczeristwo uczestnikow badania oraz ocenia

zwigzek przyczynowo skutkowy pomiedzy zastosowaniem wyrobu medycznego a zdarzeniami i

raportuje do Sponsora na adres mail: badania.kliniczne@nivalit.com oraz podejmuje ewentualne




dziatania zwigzane z bezpieczernistwem badanego oraz decyzje w sprawie ewentualnego zawieszenia
badania do czasu wyjasnienia przyczyn zdarzenia i mozliwych dziatan naprawczych.

Termin raportowania informacji o zdarzeniach niepozgadanych wynosi:

e 24h w przypadku powaznych zdarzen niepozgdanych
e 3 dni w przypadku zdarzen niepozadanych

15. Kryteria rezygnacji z kontynuacji badania u pojedynczego pacjenta:

Zgoda na badanie bedzie mogta by¢ wycofana w formie ustnej deklaracji pacjenta lub
ktoregokolwiek rodzica bedacego opiekunem badanego na kazdym etapie badania.

16. Ubezpieczenie:

Badanie kliniczne jest objete ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza.



