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ABSTRAKT
Vzdaleny monitoring a pristupy lécby diabetu mellitu

Diplomova prace se zaméfuje na nastaveni klinické studie v oblasti telemonitoringu
diabetu mellitu. Cilem diplomové prace samotné nastaveni klinické studie. Dil¢im cilem
je analyza pouzivanych metod a pfistupt vzdaleného monitoringu u pacientd s diabetes
mellitus a identifikace vyhod a nevyhod monitoringu pacienta s diabetes mellitus pti
vyuziti vzdaleného pfistupu lékarem Kk aktualnim datim o jeho zdravotnim stavu jako
podpirného diagnostického nastroje. Diplomova prace je vénovana zakladnim
informacim o diabetu mellitu (incidenci a prevalenci), popisu jednotlivych typt zafizeni
pro telemonitoring pouzivanych pii sledovani zdravotniho stavu pacienta s diabetes
mellitus s vyuzitim vzdaleného pfistupu. Diplomova prace obsahuje soupis studii
vénovanych tvorbé klinickych studii a studii tykajicich se telemonitoringu pii diabetu
mellitu v poslednich péti letech. Pro nastaveni klinické studie byla nutna komunikace
s Etickou komisi a diabetologickou ambulanci IKEMu. Ve studii byla pouzita webova
aplikace Diani a mobilni aplikace Diabetesdagboka. Na podkladé zhodnoceni pribéhu
studie byly zjistény urcité limitace a nedostatky a v zavéru doporuc¢eny vhodné opatieni

pro dalsi postupy.
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klinicka studie



ABSTRACT

Telemonitoring and treatment approaches for diabetes mellitus

The diploma thesis focuses on the setting of a clinical study in the field of
telemonitoring of diabetes mellitus. The aim of the thesis is the setting of the clinical
study itself. The partial goal is to analyze the methods and approaches used for remote
monitoring in patients with diabetes mellitus and to identify the advantages and
disadvantages of monitoring a patient with diabetes mellitus using remote access by
a doctor to current data on his health status as a supporting diagnostic tool. The diploma
thesis is devoted to basic information about diabetes mellitus (incidence and
prevalence), description of individual types of telemonitoring devicesused in monitoring
the health status of patients with diabetes mellitus using remote access. The diploma
thesis contains a list of studies devoted to the creation of clinical studies and studies
related to telemonitoring in diabetes mellitus in the last five years. In order to set up the
clinical study, communication with the Ethics Committee and the IKEM Diabetology
Outpatient Clinic was necessary. The Diani web application and the Diabetesdagboka
mobile application were used in the study. Based on the evaluation of the course of the
study, certain limitations and short comings were identified, and in the end appropriate

measures for further procedures were recommended.

Keywords

diabetes mellitus, telemonitoring, compensation for diabetes mellitus, remote access,

clinical study
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Seznam symbolii a zkratek

Zkratka Vyznam

CGM Kontinualni monitoring glykémie (Continuous glukose monitoring)
COVID-19 Koronavirus

DM Diabetes mellitus

GMI Odhadovany hemoglobin

HbAlc Glykovany hemoglobin

IKEM Institut klinické a experimentalni mediciny

LYG Ziskany rok zivota

mmol/I Milimol na litr

NZIS Narodni zdravotni informaéni systém

PAD Peroralni antidiabetika

QALY Ziskany rok zivota v pIné (standardni) kvalité
RT-CGM Kontinualni monitorovani glukézy v redlném case




1 Uvod

Diabetes mellitus (DM) se jiz mnoho let fadi mezi civilizaéni onemocnéni,
pricemz pocet novych pacientti s DM vSech typt kazdym rokem vzriistd. Mezi hlavni
pti¢iny tohoto trendu mizeme tadit zejména nezdravy zivotni styl, nedostatek pohybu

¢i celkové starnuti populace.

Vzhledem k tomu, Ze onemocnéni DM zatim nelze zcela vylécit a Ize ho pouze
tlumit 1éky, poptipadé¢ inzulinem, je nejlepsi tomuto a podobnym onemocnénim
predchézet. Uprava Zivotniho stylu, zvySeni pohybové aktivity a Gprava jidelnicku
jsou vhodnou prevenci DM. Pokud jiz ovSem je DM diagnostikovéan, je nezbytna
spoluprace s lékaii K pfedchazeni moznym komplikacim. Mezi né se fadi napiiklad
diabeticka retinopatie, kdy je nutna pravidelna kontrola o¢niho nervu a o¢niho pozadi
oftalmologem, nefropatie, coz je poskozeni ledvin, ¢i periferni neuropatie. Pfi
té dochazi k poruSeni perifernich nervl, zejména u dolnich koncetin, V nejhor$im
ptipadé muze dojit az k jeji amputaci.

Cilem diplomové prace je nastaveni klinické studie, ktera je zaméfena
na hodnoceni vzdaleného monitoringu pacienta s onemocnénim diabetes mellitus.
Vramci diplomové prace je dil¢im cilem analyzovat vyhody a nevyhody
telemonitoringu pacientova zdravi a vyuziti vzdaleného piistupu lékaie k dlouhodobé

meétenym pacientskym datim jako podpturného diagnostického nastroje.

V praktické Casti je cilem nastavit design klinické studie vzdaleného monitoringu
pacienta a vytvoreni potfebné dokumentace pro schvaleni a nasledné provedeni studie.
Sesbirat a zpracovat pilotni data a pfi projevu nedostatkii a slabych mist nastavené

studie navrhnout opatieni pro budouci postupy.
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2 Prehled soucasného stavu

Onemocnéni diabetes mellitus lze délit na nékolik kategorii, jako zakladni
rozde€leni se uvadi DM 1. typu, II. typu a gestacni diabetes. DM 1. typu se fadi mezi
autoimunitni poruchy, vzhledem k tomu se tento typ DM muiZe objevit v jakémkoliv
veéku. Organismus v tomto piipad¢ zahubi beta bunky pankreatu, které inzulin tvoii,
¢imz dojde k pteruSeni jeho tvorby, jeho absolutnimu nedostatku a pacient je nucen
celozivotné inzulin do téla dodavat. DM II. typu se vyznacuje bud’ nizsi citlivosti
na inzulin, nebo jeho nizsi tvorbou. K onemocnéni DM tohoto typu vede vétSinou
geneticka predispozice, Spatny Zivotni styl ¢&i obezita, vétSinou se objevuje
V pozdéj$im veku a je 1é¢en bud’ dietou, perordlnimi antidiabetiky nebo nizkou ddvkou
inzulinu. T¢hotensky neboli gestacni diabetes V naprosté vétSing pripadt vznika
Vv pritbéhu téhotenstvi (okolo 20. tydne) a po porodu je nutno stav matky piehodnotit.
Pro jeho zjisténi se u vSech téhotnych zen mezi 24. a 28. tydnem téhotenstvi provadi
ordlni glukézovo-tolerancni test. K 1é€be je vyuzita opét dieta a v nékterych ptipadech

I inzulin v nizkych davkach [1-3].

2.1 Incidence diabetu mellitu

Diabetes mellitus se jako jedno z civiliza¢nich onemocnéni povazuje za velkou
hrozbu pro budouci generace. Incidence pacienti s DM kazdy rok stoupa, stejné tak
I pocet pacienti s komplikacemi. Kazda zemé shromazd'uje statistické tidaje o poctech

pacienti s DM, poctech novych pacientli, zemielych a poétech komplikaci [1-9].

V Ceské republice jsou kompletni statistiky nemocnych zaznamenavany Ustavem
zdravotnickych informaci a statistiky CR. Podle jeho informaci trpi v CR v soucasné
dobé onemocnénim DM dle nejaktualnéjsich statistickych tdaji z roku 2018 vice nez
1 milion obyvatel, z toho je 505 tisic muzd a 514 tisic zen. Meziro¢ni pfirastek
jeuvadén vyssi nez 5 tisic novych pacienti s DM. Kazdy rok zemie pfiblizné
20 az 30 tisic pacienti s DM, napf. v roce 2018 zemfelo 37 522 osob s diabetickym
onemocnénim, z toho 4 280 pfimo v disledku DM [1, 8].
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Vyvoj celkového poctu diabetik( a poctu lIé¢enych
Trend of number of diabetics — overall and under treatment
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Obrazek 2.1 - Pocet pacienti s DM v letech 2010-2018 [8]

Obrazek 2.1 znazoriuje vyvoj poc¢tu pacientd s DM v letech 2010-2018. Mizeme
zde vidét pocty pacienti s DM ve sledovani, V porovnani s poCty pacienti s DM

1é¢enych antidiabetiky [6, 8].

Co se ty¢e komplikaci spojenych s DM, vroce 2017 trpélo 38 % pacientl
diabetickou retinopatii, 45 % nefropatii (onemocnéni ledvin), 17 % pacientii se 1é¢ilo
S tzv. diabetickou nohou neboli poskozenim dolnich koncetin, z ¢ehoz byla provedena

amputace koncetiny v 9 980 piipadech [2, 3, 6, 7].
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Tabulka 2.1 - Zpiisoby 1é¢by DM v CR v roce 2017 [7]

Zpisoby 1écby DM podle typu onemocnéni

DM 1. typu
Sekundarni
Druh 1é¢by DM I1. typu
0-14let | 15-191et | 20l€ta DM
VIiCcE
Pouze dietni opatfeni 0 0 0 75 157 2 907
PAD — derivity 23 11 3504 157 079 1780
sulfonylmocoviny
PAD — metformin 28 13 6 741 487 371 4 375
PAD — glinidy 0 2 1077 21 358 512
PAD - glitazony 0 0 429 22 760 238
PAD — akarboza 0 0 169 4 883 156
PAD — inhibitory
DPP-IV 0 0 826 106 118 428
Inkretinova mimetika 0 0 437 17 024 158
Inzulin — konvenéné 681 227 6 201 70 588 2064
. Inzulin— 722 920 40 884 92 962 3322
intenzifikované
Inzulin — pumpou 290 385 5225 999 116

V roce 2019 se Cina, Indie a USA fadily mezi tfi zemé s nejvétsim poétem
pacienti s DM ve véku 20-79 let. V Cing trpélo DM vroce 2019 116 miliond
pacientd, Vv Indii se jednalo o 77 miliont pacienti s DM a na uzemi Spojenych stati
americkych bylo vroce 2019 zaznamenano 31 milioni pacienti s DM. Dle
Mezinarodni diabetické federace by v roce 2030 mohly pocty pacientti s DM vyrazné

vzrast [9].

Co se tyka umrti zpisobenych DM ve vybranych zemich, v Cing v roce 2019
zemielo 823 tisic pacientil, V Indii to bylo pfes 1 milion pacientti a ve Spojenych

statech americkych toto ¢islo dosahovalo 188 tisic pacienti. Na Slovensku bylo v roce

13




2019 ve statistikdch uvadéno 377 tisic pacienti s DM a pocet umrti na DM doséahl
3 4509 tisic.

Western Pacific 163
Southeast Asia 88
Europe 59
North America and Caribbean 48
Middle East and Morth Africa 55
South and Central America 32

Africa 13

0 25 50 75 100 125 150 175 200

Number of diabetics in millions

Obrazek 2.2 - Polet pacientii s DM ve svété [10]

Na obrazku 2.2 je znazornéno porovnani poctu pacienti s DM Vv jednotlivych
svétovych regionech. Uvadény niz8i pocet pacienti s DM v Africe ve srovnani
S jinymi regiony miZe byt zplisoben nizS§im zachytem nemocnych s DM z divodu

horsi 1ékaiské péce [10].

2.2 Monitorovani zdravotniho stavu pacienti

Sledovani stavu pacienta s DM a pravidelnd kontrola u diabetologa patii mezi

vvvvvv

zejména u pacientll s DM L. typu, zde je selfmonitoring nezbytny vzhledem k tomu,
ze glykémie je velmi nestabilni a na jeji vykyvy je nutno reagovat témeét okamzite.

Pacienti s DM II. typu pievazné pouzivaji k selfmonitoringu pouze glukometr.

14



2.2.1 Glukometry

Nejstarsi a nejpouzivangj$i metodou zjisStovani hodnot glykémie je sledovani
pomoci glukometru. V tomto ptipadé dochazi k odbéru kapilarni krve z prstu, pticemz
je krev nasata prouzkem z glukometru a na displeji se objevi hodnota. Tato data jsou
k 1é¢bé¢ DM i vyhodnoceni rizika moznosti budoucich komplikaci, které mohou byt
Spatnou kompenzaci DM zpiisobeny. Hodnoty glykémie jsou dulezité i pro samotného
pacienta, protoze podle nich si pacient upravuje davky inzulinu. Data z glukometru
mohou pacienti sami doma stahovat a posilat na svou kliniku, nebo si uloZena data
stahnou zdravotni sestry pii pravidelné kontrole v diabetologické poradné. Pro diive
narozené pacienty Ci takové, kteti nezvladaji moderni technologie, existuje alternativa

Vv podob¢ diabetického denic¢ku, kam si naméiené hodnoty pravidelné zapisuji [3, 11].

Frekvence méfeni se li$i podle typu diabetu. U DM 1. typu se vyuziva bud’
tzv. maly profil (méfeni 4x denn¢) — pted snidani, obédem, veceti a pted spanim, nebo
velky profil (méfeni 8x denn¢) — pted snidani, 2 h po snidani, pfed obédem,
2 h po obédg, pied vecefi, 2 h po vecefi, pied spanim a v noci. Pacienti s DM II. typu,
ktefi pouzivaji k 16€b¢ inzulin, se méfi vétsSinou 3x denné — pied snidani, 2 h po ob&édé

a pred spanim [11].

2.2.2 Senzory pro kontinualni monitoring glykémie

Monitoring s vyuzitim senzori vyrazné ulehCuje pacientim S DM kazdodenni
zivot. UZivatelé tak maji prehled o glykémii po cely den, tudiz mohou daleko pruzné&ji
reagovat na zmény hodnot. K této metod¢ je potfeba samotného senzoru, ktery
je zaveden do podkozi a vysilace, ktery udaje ze senzoru odesila do piijimace (chytry
telefon, zafizeni pro zobrazovani hodnot nebo chytré hodinky). Senzor ma zivotnost
10-14 dnt (zalezi na vyrobci), po uplynuti této doby jiz senzor hodnoty z podkozi

nesnima a musi se zavést novy. Vysila¢ ma zivotnost zpravidla tii mésice [12].

Data ze senzorl jsou uklddana bud’ v piijimaci, nebo chytrém telefonu. Z téchto
udaji mize 1ékat hodnotit kontinudlni monitoring, nebo se daji pro vétsi prehlednost
data z pfijimact opét stahnout a pied kontrolou diabetologovi poslat elektronickou

cestou. V nékterych piipadech je mozné povolit tzv. vzdalené sledovani, kdy pacient
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povoli ve svém zafizeni jiné osobé sledovani kiivky hodnot glykémie. Toto je vhodné
naptiklad pro Zeny s gestacnim DM, u kterych je nekdy nutné 1é€bu Casto upravovat,

nekdy 1 kazdy tyden, ¢i pro rodice déti s DM.

I Th 3h 6h 12h 2h

Obrazek 2.3 - Krivka glykémie ze senzoru Dexcom [vlastni tvorba]
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Obrazek 2.4 - Obrazovka aplikace senzoru Dexcom [vlastni tvorba]

Pacient m4 moznost rozsahlého nastaveni aplikace pro kontinualni monitoring.

Lze zde zvolit spodni a horni limit glykémie a alarmy, pokud dojde k pickroceni
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¢i poklesu pod nastavené hodnoty. Dale mize zvolit zobrazeni data a ¢asu zavedeni
nového senzoru, data a ¢asu konce pouzitelnosti senzoru ¢i zadani posledni kalibrace
(zadani hodnoty z glukometru). Lze zaznamenavat davky inzulinu nebo rtizné udalosti
— napf. hodnoty sacharidii, cviceni, zdravotni stav ¢i druh inzulinu. Pfimo na kiivce
glykémie se zobrazuje Sipka, kterd urcuje, jakym smérem se glykémie bude
pravdépodobné vyvijet. Pacient s DM si mize také nastavit ¢asové rozmezi, ve kterém

chce mit graf zobrazen (1, 3, 6, 12 nebo 24 hod.) [3, 11].

2.2.3 Inzulinové pumpy a tzv. uzavireny okruh

Inzulinové pumpy jsou uréeny Kk celodennimu davkovani inzulinu pomoci kanyly
zavedené do podkozi pacienta. Na pumpé je mozné nastavit rizné rychlosti podévani
inzulinu pro rizné Casové horizonty, aby bylo mozno se co nejvice pfizpusobit
fyziologické produkci inzulinu. Je také mozné podat inzulinovy bolus k jidlu na pocet
ptijatych sacharidl, ¢i korekéni bolus. Pumpa je tvofena z nékolika asti: displeje
s tlacitky pro nastaveni pumpy, bateriovou casti a ¢asti se zasobnikem inzulinu.
Nezbytnou soucasti pro fungovani pumpy je také infuzni set = plastova hadicka

s kanylou, ktera davkuje inzulin z pumpy do podkozi pacienta [15].

—t:slim X2

S TECHNOLOGII Contro'—lo

t:slim X2 —

S TECHNOLOGII Basal—lo

Obrazek 2.5 - Inzulinova pumpa Tandem t: slim X2 s funkci Control 1Q [16]
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Uzavieny okruh (Control-IQ) je termin pro spolupraci inzulinové pumpy
se systtmem CGM a pokud je to technicky mozné jest¢ navic s mobilni aplikaci
V chytrém telefonu. Senzor, ktery zajistuje kontinudlni monitoring glykémie,
je sparovan s inzulinovou pumpou, ktera je dle aktualnich hodnot glykémie schopna
pridat korekéni bolus pii zméndch glykémie. Na pumpé je pevné nastavena cilova

hodnota glykémie na 6,1 mmol/I [15].

2.2.4 DalSi moznosti stabilizace zdravotniho stavu pacienti s DM

Pro co nejefektivnéjsi vyuziti telemonitoringu pro stabilizaci zdravotniho stavu
pacienta s DM jsou velmi vyznamnym faktorem strava a pocet piijatych gramu
sacharidu. Je dulezité, aby lékat kazdému pacientovi piedem vypocital faktor
citlivosti, ktery udava, kolik gramd sacharidi pokryje jedna jednotka inzulinu,
a korek¢ni faktor, ktery udava, o kolik mmol/I snizi jedna jednotka inzulinu pacientovi
glykémii. Od téchto faktorti se odviji i strava, pocet grami sacharidi, vypocet
potiebnych jednotek inzulinu ¢i doporucena doba a naroénost fyzické aktivity [3].

Pro pocitani ptijatych grama sacharidi je vhodné vazeni potravin ¢i jejich
vyhledani v aplikaci Kalorické tabulky. U inzulinové pumpy, kde jsou tyto faktory
zaznamenavany, lze nastavit mod fyzické aktivity a pumpa si sama reguluje davky
inzulinu a udrzuje pacienta v mirn¢ vysSich hodnotach, aby nenastala hypoglykémie

v disledku nadmérné fyzické namahy [11, 16].

Kontrola davek inzulinu je dal$i =z problematickych oblasti tykajicich
se telemonitoringu. Davky inzulinu si pacienti €asto zapisuji ruén€ do diabetického
denicku ¢i pfimo do aplikaci k senzoru. Nejjednodu$si to maji pacienti S DM
vyuzivajici inzulinovou pumpu, kterd data automaticky zaznamenava bud pfi
vydavani kontinualni davky inzulinu, nebo si je do pfislusné aplikace zapisuje pacient.
Data se opét stahuji pomoci softwaru a jsou zasilana diabetologovi. V dnesni dobé
jsou manudly na staZeni dat z pumpy b&ézné dostupné na internetovych strankach
¢i funguji zékaznické linky, jejichz zaméstnanci jsou na dalku schopni pacienta

navadét krok po kroku [11, 16].

Telemonitoring pomaha pfi stabilizaci zdravotniho stavu pacienta s DM, nicméné

nemuZze nahradit osobni kontrolu v diabetologické poradné stoprocentné. Napiiklad
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ziskani hodnot glykovaného hemoglobinu (HbAlc) je zatim bez navstévy odbérového
mista velmi obtizné. Glykovany hemoglobin se ziskava piimo ze zilni krve pacienta,
ktera je vyhodnocena laboratoii. Pokud se jedna o nouzovy pfipad, je mozZné
glykovany hemoglobin vypocitat, avsak tato hodnota je pouze pfiblizng,
tzv. odhadovany hemoglobin — GMI. Lze ho odhadnout pomoci dat z kontinualniho
monitoringu senzoru nebo z hodnot z glukometru z primérmé glykémie, pro tento
odhad je nutné mit hodnoty glykémie alesponi z desetidenniho nepieruseného méfeni
[11].

2.3 Metody dalkového monitoringu v CR

Telemonitoring usnadituje péci o pacienty s DM, protoze snizuje ¢etnost nutnych
osobnich navstév v poradnach diabetologii, ¢imz Setii Cas jak lékaid, tak pacientd.
Zejména pii epidemii koronaviru (COVID-19), kdy je nutné omezit lidsky kontakt
na minimum, je telemonitoringu velmi Casto vyuzivano, a to nejen v diabetologii.
Avsak telemonitoring v diabetologii ma oproti jinym lékafskym oborim znacny
naskok. Jetozejména diky jiz existyjicim digitdlnim formdm komunikace,
vyhodnocovani glykemickych z4znamii, at uz ze senzoru nebo glukometru
¢1 vyhodnocovani davkovani inzulinu. Tyto moZnosti zde byly jiz pfed pandemii

COVID-19, avsak nebyly naplno vyuzivany [3].

Pro kazdého diabetologa jsou velmi dulezité zaznamy glykémii, glykovaného
hemoglobinu, ¢etnost a velikost ddvek inzulinu, hmotnost, krevni tlak ¢i stav dolnich
koncetin (zejména u pacientt s DM II. typu). Dulezity je pro diabetologa i pacientiv
zivotni styl, stravovani a pohyb. Déle to miize byt ¢etnost a zdvaznost hypoglykémii
a hyperglykémii, komplikace ¢i zasobeni pacienta spotfebnim materidlem

a diabetickymi pomiickami [3].

Pro telemonitoring je vSak v tomto pfipad€ nutnd i schopnost pacienta moderni
technologie pouzivat. Mezi nejzdatnéj$i se fadi zejména pacienti s DM I. typu,
kteti pouzivaji kontinudlni monitoring glykémie pomoci senzoru a inzulinovou
pumpu. Protyto pacienty jsou moderni technologie soucéasti kazdodenni rutiny
a vétSinou musi data z pfistroji stahovat a pied kontrolou lékafi poslat. Co se tyce

pacientt s DM 1. typu léCenych pomoci inzulinovych per, ti vyuzivaji na svou
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monitoraci glykémie bud’ klasicky glukometr, nebo také kontinudlni monitoring
pomoci senzoru. Tato data vSak lékafi jiz neposilaji, vétSinou jejich stahovéni

a archivaci ma na starosti sestra.

Nejméné technicky zdatni byvaji pacienti s DM Il. typu, protoze se Casto jedna
0 star$i pacienty léCené pouze peroralnimi antidiabetiky ¢i malou davkou inzulinu.
Glykémii si ve vétsSiné piipadli neméfi, jeji hodnotu se dozvi az na kontrole od svého

diabetologa [3, 7, 11].

V nasledujicich podkapitolach jednotlivé metody telemonitoringu podrobné
popiSu a v podkapitole 2.5 je porovnam mezi sebou a zdlraznim jejich vyhody

a nevyhody.

2.3.1 Diani

Telemonitoracni systém Diani byl vytvofen ve vyzkumném centru Albertov
a je uréen zejména pro pacienty S DM, kterym slouZzi k zdznamu, interpretaci ¢i sdileni
dat se svym Iékafem. Ke sbéru dat se pouziva zejména glukometr, mobilni diabeticky
denik, aktivity tracker a kontinualni monitor glykémie. Do webového portalu
se automaticky nahravaji vSechna data z uvedenych zafizeni. Na tomto portale je pak
mizeme nalézt ve form& grafi a tabulek. Soucéasti grafického vystupu
je i tzv. standardizovany glykemicky report. Na webové strance je pacientovi vytvoren

soukromy tcet, aby mohl celou aplikaci osobn¢ spravovat a dodavat do ni data [13].
Aplikaci 1ze také zptistupnit 1ékafi, ktery tak jednoduse mize provadét kontrolu.
Zaznamy mohou byt jak ve formé elektronické, tak je pacient miZe jednoduse

vytisknout [13].

Mezi zadavané parametry urcené k telemonitoraci patfi hodnoty glykémie, davky
inzulinu, davky peroralnich 1ékl, pfijaté sacharidy nebo kalorie, fyzicka aktivita,

tepova frekvence, tlak ¢i hmotnost sledovaného pacienta s DM [13].
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Obrazek 2.6 - Standardizovany glykemicky report [13]

Pro efektivni fungovani systému je nutné také vybrat spravné zatfizeni, na kterém
bude aplikace fungovat. Hlavnim pozadavkem je dostupnost v CR a moZnost
automatického ptenosu ziskanych dat, dal$im parametrem je ptedpoklad kazdodenniho
pouzivani chytrého mobilniho zafizeni. Co se ty¢e glukometrii a CGM systémi
(systém kontinualniho monitoringu glykémie) je dulezitd jejich pfesnost

¢i synchronizace ziskanych hodnot s aplikaci v mobilnim telefonu [13, 17, 18].

Systémem Diani a zkuSenostmi s jeho pouzivanim se zabyvaji nékteré studie,
napt. [19] se vénuje subjektivnimpocitim a kazdodennim navykim  pfi

selfmonitoringu pfi vyuZziti tohoto systému.

2.3.2 Diabetesdagboka

Aplikace Diabetesdagboka je soucasti systému Diani a slouzi jako diabeticky
denik. Tuto aplikaci ma pacient nainstalovanou v chytrém mobilnim zafizeni. Tato
aplikace byla vytvofena v norském centru pro e-health vyzkum, na vyvoji se vSak
podili i vyzkumné centrum Albertov. Do aplikace je mozno zadavat riiznd data, jako
napiiklad hodnoty glykémie, fyzickou aktivitu nebo mnozZstvi sacharidil v jidle. Tato

data se automaticky pienaSeji do systému Diani. Diabetesdagboka komunikuje
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I S hodinkami Pebble ¢i s elektronickym krokomérem Fitbit. Z obou téchto zatizeni

jsou data pfenasena pies internetové pripojeni do systému Diani [17, 18, 19].
Konkrétnimu vyuziti tohoto systému byla vénovana norska studie [20], cilem bylo

zjistit ¢asovou naro¢nost prace se systémem pro jeho uzivatele a zaroven i jejich

spokojenost a subjektivni hodnoceni pfinost.

JJ Diabetesdaghoka (Y Q Q) Olden Primicar
9.11. 2015 ‘ i
$ 126 A 15
25 min 108 min & 12,6 mmel/) 13:18 "
> & 10,5 mmel) 11:59
S’- _20 ?1 _45 N\ 8w 1158
6 hodin 17 min
N oasgr Kneciky 5. 11:45 "
Prameér: 8,7 N\ sow 11:41
et > & 85mmel 11:40
0x<é| 5x4| 2~ l "
¢ S2mmol 10.02
Hadna glkary, poslednich 24 hofin ° t 20 mn 08:35
‘: . i > f eog Houska se syrem  08.05
L] 3 F N\ 50w 08:01
1890 ow L] 0
IO 5,5 mmol/| 08:00 - -
8.11.2015 ey Ve Mes oy Sy e ey
WE A& & e 0]

Obrazek 2.7 - Mobilni aplikace Diabetesdagboka [18]

2.3.3 Diaméd’a

Diaméda je telemedicinsky systém vytvoreny pro efektivni 1é¢bu détskych
pacientl s DM. Tento systém byl vytvofen opét pod zaStitou vyzkumného centra
Albertov. U détskych pacientll je nezbytna kontrola zdravotniho stavu ve spolupraci
s rodi¢i. Ti dohliZzi na hodnoty glykémie, pocet sacharidli v potravinach a dle toho
davkuji ditéti inzulin. Systém Diaméd’a dokéaze propojit kontinudlni monitor glykémie
a mobilni aplikace (Diabetesdagboka) s chytrou hrackou. Diky této hracce ma maly
pacient zpétnou vazbu o glykémii, mohou zde byt nahrany informace o jidle nebo
davkach inzulinu od rodi¢ti. Vzhledem k véku ditéte je nutné 1écbu pojmout zabavné
a interaktivné. To zajiStuje chytra hracka, kterd vibruje, ptehravd zvuk a barevné
blikd. Mezi hlavni funkce hracky patfi ptfipominka svacin, bezdratové ptipojeni
k CGM, v¢asné oznameni hypo/hyperglykémie nebo moznost nastaveni barvy alarmt

[21].
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Obrazek 2.8 - Mobilni aplikace Diaméd’a [21]

2.3.4 MyDiabetic

Aplikace MyDiabetic je dal$i z mobilnich aplikaci vytvofena v Ceské republice,
vytvofena byla pod zadtitou katedry kybernetiky Fakulty elektrotechnické CVUT.
Je vhodna pro uzivatele ve vékovém rozmezi 5-10 let, protoze je vytvorena
na principu hry, ve které se détsky pacient s DM stara o virtualniho kamarada s DM.
Ukolem je virtualniho kamarada spravné stravovat, podavat mu inzulin & méfit
glykeémii.

Timto zpisobem se dit€ uci reagovat na situace, které jsou pro Zivot
s onemocnénim DM zésadni, a za spravnd rozhodnuti v 1écbé virtudlniho kamarada
dostava pacient virtualni penize. Aplikace ma tfi moduly — prvni modul je CGM, kdy
si déti aplikuji senzor, mohou aplikovat inzulin pfes inzulinovou pumpu ¢i si vyménit
u pumpy infuzni set, dalsi modul slouzi pro aplikaci glukagonu a tfeti modul je urcen
pro zméteni ketoaciddzy. Zatim je dostupna pouze pro Android, brzy by v§ak méla byt

dostupna i pro i0S. Ukazky z aplikace jsou na obrazku 2.9 [22-24].
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Spravne!

Obrazek 2.9 - Ukazky z aplikace MyDiabetic [24]

2.4 Metody dalkového monitoringu ve svété

Stejné jako v Ceské republice, tak i v riznych zemich svéta pracuji lékafi,
vyvojafi 1 samotni pacienti s DM na vyvoji aplikaci pro telemonitoring diabetu

mellitu, které by usnadnily Zivot pacientim s timto onemocnénim.

2.4.1 DiabetesConnect

Némecka aplikace DiabetesConnect byla vytvotfena stejné jako ostatni podobné
aplikace scilem zjednodusit spravnou kompenzaci diabetu a usnadnit komunikaci
s Iékafem. Lze do ni zapsat mnoho informaci, naptiklad hodnotu glukézy v krvi,
snézené potraviny, aplikované davky inzulinu ¢i jiné 1éky nebo také hodnoty krevniho
tlaku. Funkce, které pacient s DM nepouziva, se daji jednoduse skryt. Samoziejmosti
je propojeni a synchronizace dat s riznymi dal$imi zafizenimi, které pacient s DM
pouziva. Tato aplikace ma i webovy portal, kde jsou veskera data uloZena, a je mozno
z nich vytvofit report. Aplikace je vhodna jak pro pacienty s DM I. typu, tak i pro
pacienty s DM I1. typu [25, 26].

Tato aplikace byla vyuZita pii ziskavani dat pro studii [27], kterd byla zamé&fena
na vyhodnoceni soustavného sledovani zdravotniho stavu skupiny pacienti s DM
s piidruzenymi komplikacemi. Vzhledem k jednoduchosti jejiho ovladani byla pouzita

také pti edukaci pacient s DM v zemich tietiho svéta v roce 2017 [28].
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Obrazek 2.10 - Aplikace DiabetesConnect [26]

2.4.2 Sugarmate

Aplikaci 1ze propojit i s Apple health a je dostupnda na mobilnim telefonu,
chytrych hodinkach ¢i tabletu. Ke staZeni je jak na iOS, Android, tak i pro Windows
[29].

Software Sugarmate byl navrzen tak, aby pacient s DM mohl ziskat
co nejpodrobnéjsi analyzu z kontinudlniho monitoringu diabetu. Sugarmate aplikace
vytvaii statistiky téméf tficeti vybranych dat v redlném Case. Mezi tato data patii
naptiklad, kolik ¢asu v hodindch a procentech je pacient v nastaveném rozsahu
hodnoty glykémie, jaka je jeji primérna hodnota, s jakou primérnou hodnotou
glykémie chodi spat ¢i vstava. Veskera tato data lze nastavit na sledovani v rozsahu 24
h, 3 dny, tyden, 14 dnu, 30, 60 a 90 dni. Aplikace je schopna z dostupnych dat provést
odhad hodnoty glykovaného hemoglobinu, rozkolisanost glykémie pro lepsi ndzornost
oznamkovat v rozsahu A-F a pro zajimavost vyhledat veSkeré hodnoty 5,5 mmol/l,

které oznacuje jako unicorn, a pocita jejich skore [29].

K aplikaci mize mit vzdaleny pfistup rodina ¢i pratelé. Aplikace je schopna zaslat

témto lidem SMS, pokud se néjak zméni stav pacienta s DM, ktery ji pouziva [29].
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Studie [30] se zabyvala moznostmi piedpovidani abnormalnich stavli v hodnotach
glukézy a porovnéavala invazivni standardni pfistup s moznosti vyuziti modernich
technologii. Japonska studie [31] z pocatku letosniho roku se vénovala glykemickému
indexu riznych potravin a jako aplikaci sledujici zdravotni stav a hodnoty glykémie

skupiny pacientd s DM vyuzivala pravé tuto aplikaci.

GMI MINI GRAPH © IN RANGE
6.1 10
hours

QUARTILES RANGE % STD DEV HIGHS/LOWS

BOHC{QO 5. 90% 5% i2()
g/dL

# WAKE UP € BEDTIME UNICORNS

o2 1o 2.

Obrazek 2.11 - Obrazovka statistik aplikace Sugarmate [29]

2.4.3 mySugr

Aplikace mySugr byla vytvofena piimo pacienty s DM v roce 2012 v Rakousku.
Z tohoto divodu obsahuje veskeré potiebné a nezbytné funkce, které pacienti s DM
oceni. Jako u vétSiny téchto aplikaci je nedilnou soucésti denicek, kam lze zapsat
mnozstvi sacharidii @ zméfena zdravotni data. Aplikace vytvoii z dat prehledné grafy,
diky kterym lze vyhodnotit kvalitu kompenzace onemocnéni. Zvlastnosti aplikace jsou
tzv. motivacni vyzvy — Castéj$i méteni glykémie, vétsi fyzickd aktivita nebo funkce
vypocétu priblizné hodnoty glykovaného hemoglobinu (HbAlc).Aplikace je také

schopna vytvofit detailni reporty, které jsou vhodné i pro kontrolu u 1ékate [32-34].

Aplikace je pouZivdna jiz od roku 2012 a existuje dostatecnd zpétna vazba

od pacienti s DM, kteti ji pouzivaji a jsou s ni spokojeni [35].
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Obrazek 2.12 - Obrazovka aplikace mySugr [32]

2.4.4 Happy Bob

Finské aplikace Happy Bob je vhodnd pro mladsi pacienty s DM. Slouzi jako
sekundarni zobrazeni dat z CGM senzoru firmy Dexcom. Srovnani této aplikace
S jinymi systémy je zpracovano v [36]. Je vhodna jak pro pacienty s DM |I. typu, tak
pro pacienty s DM II. typu. Aplikace poskytuje sledovani gluk6zy a zdravotniho stavu
pomoci zabavné interpretace. Jeji pouziti je vhodné konzultovat srodici. V této
mobilni aplikaci Ize nastavit cilové hodnoty glukdzy, sdileni dat naptiklad s rodici.

Umoznuje také zobrazeni personalnich statistik [37, 38].

Your sugaris 19, fmnot gonna suger cot tis.
Becauseyoutehighand youshouldrt have.
anymoresugal

You sugaris TLIflhadis body, Yoursugaris 37, Thettime:
Idbring youa piece of candy. whenyouzeinrange el day!

Obrazek 2.13 - Aplikace Happy Bob [37]
27



2.5 Vyhody a nevyhody jednotlivych metod telemonitoringu

Mezi vyhody telemonitoringu zajisté patii moznost pfiblizeni fyziologickym
hodnotam glykémie diky systétmu CGM a u inzulinovych pump pomoci funkce
Control-IQ. Diky CGM muze pacient s DM okamzité reagovat na hodnoty a aplikovat
inzulin ¢i podat davku sacharidi. Je nutné vSak nezapomenout na to, ze v ptipadé
meéteni glykémie pomoci senzoru v podkozi se neméii hodnota z kapilarni krve,
ale z mezibunééné tekutiny. Je také nutné alespon 1-2x denné senzor kalibrovat

pomoci hodnoty zjisténé z glukometru [11, 39, 44]

Co se tyCe nevyhod, zde je dulezité, aby pacient, ktery tyto metody pouziva,
byl alespon minimalné¢ technicky zdatny. Diky tomu, ze se odebira hodnota
Z mezibunééné tekutiny, je dulezité mit na paméti, ze hodnoty jsou cca o 10-20 min.
zpozdéné a je tifeba budouci situaci pfedvidat. Dal§i nevyhodou by mohla byt cena
systému, kterd je oproti béznému glukometru mnohonasobné¢ vyssi. Tento systém je

Castecné hrazen pojistovnou, nyni do vyse 60 000 K¢ [39, 40].

V tabulce 2.2 jsou porovnany ruzné dilezité aspekty aplikaci pro telemonitoring

a vzdaleny piistup kompenzace diabetu mellitu.

Tabulka 2.2 - Porovnani metod telemonitoringu pii DM

Nutnost .
Dostupnost Dostupnost o Vhodné pro | Komunikace
. . pripojeni k .
iOS Android . déti s CGM
internetu
Diani NE NE ANO NE ANO
Diabetesdagboka NE ANO ANO NE ANO
Diaméd’a NE NE ANO ANO ANO
MyDiabetic NE ANO ANO ANO ANO
DiabetesConnest ANO ANO ANO NE ANO
Sugarmate ANO ANO ANO NE ANO
MySugr ANO ANO ANO NE ANO
Happy Bob ANO ANO ANO ANO ANO
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Na prvni pohled je z predchozi tabulky patrné, ze vSechny uvedené aplikace pro
své spravné fungovani vyzaduji pfipojeni k internetu. Aplikace Diani je dostupna
pouze pies webové rozhrani, ale nékteré =z ostatnich uvedenych aplikaci
telemonitoringu pro pacienty s DM jsou dostupné i jako aplikace pro mobilni telefon
na platformé Android, nékteré pak i pro 10S. Velkou vyhodou vSech uvedenych
aplikaci je komunikace s CGM, ktera ulehCuje synchronizaci dat a usnadfuje

pacientim zadavani dat do aplikaci.

Jednotlivé aplikace pro pacienty s DM se lisi svymi funkcemi, zobrazovanim
hodnot a ovladanim, uzivatelskd rozhrani se mirn¢ li§i. Kazdému pacientovi s DM,
ktery nékterou z aplikaci pouziva, vyhovuje néco jiného, nékdo oceni mensi Casovou
narocnost obsluhy, né€kdo naopak vEtSi mnoZstvi pouzivanych parametrii nebo
atraktivnost vzhledu aplikace. Casova naro¢nost zalei i na zafizeni, které ma klient

k dispozici, ale i na jeho zb&hlosti v pouzivani modernich technologii [41].

Ve viech vybranych stitech se pouzivaji totozné metody jako v CR.
Zejména vyuziti telemonitoringu pomoci CGM je v posledni dobé na vzestupu. Stéle
oblibenéjsi je 1 telemonitoring pomoci tzv. uzavieného okruhu pomoci CGM
a inzulinové pumpy s funkci Control-IQ. Novinkou jsou i implantabilni podkozni
dlouhodobé senzory. Ty se skladaji z vnitini méfici Casti a vnéjsi, do které se vklada
vysila¢. Senzor se implantuje do ramene a zhruba po 180 dnech je nutnd
vyména.Pokud jde o pacienty s DM 1. typu, zde je moZnych metod telemonitoringu

vice, i z divodu rychlejsi zmény hodnot glykémie [42-44].

2.6 Klinické studie

wewvr

Klinickd studie, kterd je kvalitné provedena, zarucuje nejbezpecné;jsi
a nejrychlejsi zplisob, jak najit nové moznosti 1é€by riznych onemocnéni. Pro kvalitni
studii je nutné vhodné zvolit design studie. Design studie neboli jeji uspofadani
je jakysi plan, kterym bude studie provadéna a jakym zptisobem budou data ziskavana.
Ten je ovlivnén ptedevsim cilem studie, klinickymi a statistickymi aspekty. Existuji

dva typy designu klinické studie: observac¢ni a intervencni [45, 46].
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Observacni studie

Observacéni klinicka studie je studie bez intervence (zasahu) do terapeutického
¢i lécebného procesu. Vyzkumnik nijak do studie nezasahuje, pouze zaznamenava
aanalyzuje ziskana data. Observaéni studie jsou vhodné naptiklad pro studium
progndzy, diagndézy nebo nezddoucich uc¢inkli. Observaéni studie sedéli na ross-
sectional study (prafezova studie), case-sontrol study (studie piipadti a kontrol)

a cohort study (kohortova studie).

Prifezova studie miize byt pouzita u studie prevalence ¢i rizikovych faktort
v populaci. U prifezové studie si klademe otazku: ,,Co se d&je?. Studie piipadi
a kontrol se pouziva pti porovnani dvou populaci. V této studii se z kazdé populace
vybere skupina piipadu (udélost/nemoc) a skupina kontroly (skupina slouzici
k porovnani). Ob¢ skupiny by mély byt vyvazené z pohledu pohlavi, véku a podobné.
Studie ptipad a kontrol je tzv. retrospektivni studie (vyzkum probiha od nasledkt
Kk pficing), ptame se na otazku: ,,Co se stalo?“. Kohortova studie je naopak tzv.
prospektivni studie (vyzkum probiha od pii¢iny k nasledkiim). Tato studie se zabyva
dvémi skupinami odob bez onemocnéni — z toho jedna skupina je vystavena urcitému

faktoru, druha nikoliv.

Ob¢ skupiny jsou po urcité obdobi sledovany a nasledné je srovnan vyskyt

udalosti nebo nemoci. U této studie je kladena otazka: ,,Co se stane?* [45, 46].

Intervencni studie

Studie intervencni jiZz obsahuje zasah vyzkumnika. Vyzkumnik vytvari podminky
dané studie. U této studie dochdzi k ndhodnému rozdé€leni osob do kontrolni
(neinterven¢ni) a experimentalni (intervenéni) skupiny. Zlatym standardem je tzv.

randomizovana kontrolovana studie (RCT).

Randomizovanou kontrolovanou studii miZeme charakterizovat tak, Ze 1é¢ba
je nasazena v obou ramenech, probiha souc¢asné a kazdy pacient miize byt 1é¢en pouze
jednim zptisobem (randomizovanou terapii). V randomizované studii je pacientovi
pridéleno ¢islo nebo kod. Dostane takovou 1écbu, kterd je pfifazena k danému cislu
nebo kodu. 1écba byt oteviend, jednoduSe, dvojité €i trojit€ zaslepend. Jednoduse
zaslepend studie je takova, kdysubjekt hodnoceni (pacient) nevi, jakou dostava 1écbu.

U dvojité zaslepené studie nei znama lé¢ba ani pacientovi, ani vyzkumnikovi [45].
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2.7 Studie zabyvajici se tvorbou Klinickych studii u

telemonitoringu DM
V Tabulce 2.3 je uveden souhrnnalezenych klinickych studii tykajicich
se uvedené¢ problematiky, které budou vychozim bodem pro diplomovou praci.

U kazdé studie uvedené v Tabulce 2.3 uvadim stru¢ny souhrn, ¢eho se tyka,

se zdtiiraznénim jejiho cile.
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Tabulka 2.3 - Studie tykajici se tvorby a designu klinickych studii

Autor Nazev Rok Cil studie
A Randomized Clinical Trial to Assess the Studie telemedicinské intervence v oblasti
Efficacy of Real-Time Continuous Glucose diabetologie u pacientt s diabetem I. typu. Porovnani
Juan José Chillarén, Ph. D o ) 2021 _
Monitoring (RT-CGM) in the Management zmény HbAlc po 6 mésicich u skupiny
of Type 1 Diabetes [47] s videokontrolami se skupinou s bé&Zznou kontrolou.
Use of Home-Based Telemedicine to Improve . . . .
o ) Studie zaméfena na pouziti domaci telemediciny pii
_ Healthcare Utilization and Outcomes in _
Stephanie Crossen, MD, MPH o ) ] 2019 poskytovani péce u pacientli se Spatné
Pediatric Patients With Poorly .
] kontrolovanym diabetem L. typu.
Controlled Type 1 Diabetes [48]
Randomized Crossover Clinical Trial in
Patients With Type 1 Diabetes Treated With
Continuous Subcutaneous Insulin Infusion to Porovnava zménu klinickych a metabolickych
Soledad Ruiz de Adana, MD, 2017

PhD

Assess the Impact of Telemedicine vs.
Conventional Medical Care. Integral Clinical
Impact and Cost [49]

parametrl na zacatku studie a po 6 mésicich.




Anne Peters, MD

Telemedicine Monitoring of Nocturnal
Incidents of Treatment-Requiring
Hypoglycemia in Older Adults With Type 1
Diabetes Mellitus — A Feasibility Study [50]

2020

Studie hodnoti nakladovou efektivitu CGM

U pacientti s DM I. typu v pribéhu Sesti mésicu.

Pernille Castensoe-

Seidenfaden

Young With Diabetes Type 1 - Test of an
mHealth App [51]

2017

Testovani aplikace mHealth v populaci mladych

pacientd s diabetem I. typu po dobu 12 mésict.

Philippe Klee

Webdia Study: Use of Smartphones to
Improve Diabetes Control and Quality of Life
in ChildrenWith Type 1 Diabetes [52]

2017

Zjisténi dopadu pouzivani Webdia Software
na hodnotu glykovaného hemoglobinu na
zacCatku studie, po 3,6 a 9 mésicich a na konci

studie (po 12 meésicich)

Marianna Yaron

A randomized controlled trial comparing
a telemedicine therapeutic intervention with
routine care in adults with type 1 DM treated

by insulin pumps [53]

2019

Zjisténi efektivity sledovani stavu dospivajicich

s DM pouzivajicich inzulinovou pumpu

Stine Hangaard

Telemedicine Interventions for the
Management of Diabetes: A Systematic

Review and Meta-Analysis [54]

2020

Zjisténi vyznamu telemedicinskych aplikaci pro

sledovani diabetu




V této studii [47] bylo cilem porovnat hodnoty glykovaného hemoglobinu mezi
skupinou pacientd, ktefi chodi na bézné kontroly po 3 mésicich a skupinou, u které
se provadéla kontrola kazdy mésic pomoci videokonference. Pacienti z intervencni
skupiny m¢li k dispozici bud’ CGM nebo glukometr s pfenosem dat piimo do aplikace,
aby nedoslo ke zkresleni ¢asu a hodnot. Pacienti zafazeni do studie museli byt starsi

18 let, s diabetem I. typu trvajicim déle nez 6 mésicti a bézné pouzivat mobilni telefon.

Studie [48] zabyvajici se efektivitou domaci telemediciny u Spatné kontrolovaného
diabetu mellitu 1. typu. Ve studii byla pouze intervenéni vétev, U které byla pouzita
navs§téva diabetologa v domacich podminkach pomoci telemediciny v 4, 6 nebo 8
tydennich intervalech. Tato studie byla provedena na pacientech od 1-17 let se $patnou

kompenzaci diabetu.

Studie [49] ma design randomizované kiizové klinické studie, ktera se zabyva
dopadem telemedicinského programu oproti konvenénimu sledovani lékafem po dobu
18 mésicu. Studie obsahuje dvé skupiny: jedna skupina s interaktivnim klinickym
monitorovanim prostfednictvim telemedicinské platformy (TM) a druh4d konvencni
1ékatska sledovaci skupina (SMC) po dobu 6 mésicti. Protoze se jednd o zkiiZzenou

studii, obé skupiny prosly obéma stavy (TM a SMC) béhem 6 mé&sicii.

Ve studii [50] je probirana problematika hypoglykémii a nezadoucich zdravotnich
stavll v disledku snizené hodnoty glykémie. Studie probihd 14 tydnil a jejim cilem
je urc¢it ucinek kontinualniho dalkového CGM méteni spojeného s telemedicinskou

intervenci (program Tele-CGM) na miru hypoglykémie u dospélych s diabetem
. typu.

Studie [51] se zabyva testovanim aplikace mHealth v populaci mladych pacientt
s diabetem 1. typu. Studie probihd po dobu 12 mésicl. Je zde interven¢ni skupina,
ktera aplikaci pouzivé jako dopln€k k béZné 1écbe a kontrolni skupina, kterd pouziva
bézné konvencni metody pro sledovani svého stavu. Ve studii je sledovan vyvoj
HbAlc pted s po 12 mésicich pouzivani aplikace.

Studie [52] provedena roku 2017 se zabyva tim, ze vétSinu vypocti nezbytnych
pro flexibilni intenzivni inzulinovou terapii diabetu l. typu u déti 1ze provést pomoci
softwaru nainstalovaného na chytrém telefonu nebo tabletu, ktery dnes nosi vétSina
rodict a déti. Proto tato studie pozoruje zlepSeni glykovaného hemoglobinu béhem

12 mésict pti pouzivani aplikace Webdia.
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Tabulka 2.4 - Detailni popis studii

Cislo )
) Typ studie Hypotézy Kritéria Zaslepeni
studie
_ _ _ ) Pacienti starsi 18 let
Pouziti telemediciny u pacientt s diabetem I. typu ) _
. o Diabetes I. typu trvajici déle nez 6
. umoznuje lepsi kontrolu jejich onemocnéni, coz vede Bez
[47] Intervenéni RCT studie mésict
ke zlepSeni kompenzace onemocnéni bez zvySeni o ‘ _ zaslepeni
Ptipojeni k internetu pro pouziti
poctu osobnich navstev. )
videokontoly
. . Vek pacientt 1-17 let Spatna Bez
[48] Intervencni studie Zlepseni glykovaného hemoglobinu ]
kompenzace diabetu zaslepeni
Vek pacienti 16-65 let
‘ Porovnava zménu klinickych a metabolickych Diabetes I. typu trvajici min. 2 roky Bez
[49] Intervenéni RCT studie ) ] L
parametrl na zaCatku studie a po 6 mésicich. Absence medikamentl ovlivilujicich | zaslepeni
hodnoty glykémie
Diabetes I. typu
- s . . .o . Bez
[50] Intervenéni studie Uc¢inky CGM-Telemonitorovani na hypoglykémii VeEk pacienti vEtsi nez 65 let | )
zaslepeni

Intenzifikovany inzulinovy reZim




Diabetes I. typu

_ Zlepseni glykovaného hemoglobinu po pouziti Vek pacienti 14-22 let Bez
[51] Interven¢ni RCT studie ] ‘
aplikace mHealth Sledovani v jednom ze 6 uréenych zaslepeni
diabetickych centrech
Diabetes I. typu
] Zlepseni glykovaného hemoglobinu po pouziti Vek pacienti 10-18 let Bez
[52] Intervencni RCT studie . . ‘ _
aplikace Webdia Diabetes 1. typu trvajici déle nez 6 zaslepeni
mésict
Diabetes I. typu
o ' Zlepseni pravidelné péce pii pouzivani inzulinové Bez
[54] Intervencni RCT studie Dospéli pacienti s inzulinovou ,
pumpy zaslepeni
pumpou
Diabetes I. typu
. . . . . . . Bez
[54] Intervencni studie ZlepsSeni sledovani stavu pfi pouziti telemonitoringu Pacienti starsi 18 let | )
zaslepeni

Soustavny telemonitoring




2.8 Obecna doporuceni, guidline, koncepty

Randomizované klinické studie slouzi k posouzeni uc¢innosti a bezpecnosti nové
intervence. Pii kombinaci redlnych dilkazi a randomizace mohou byt klinické studie
pouzity k informovani o ucinnosti 1é¢by a rozhodovani o zdravotni péci. Je nutné mit
kvalitni seznam zafazovacich a vyfazovacich kritérii. Populace zatazené do téchto
studii byvaji velmi homogenni a tim je zaruCena urcitd pfesnost. Klinické studie
se obvykle konaji na specializovanych mistech, kde jsou kvalifikovani pracovnici
s rozsdhlymi zkuSenostmi. Tito zaméstnanci maji zkuSenosti s klinickymi studiemi,
S procesy souvisejicimi s klinickymi studiemi (nabor pacientd, informovany souhlas,

zajisténi planu pravidelnych navstév, spravny sbér dat, ...).

Vétsina RCT studii je provadéna na specifické populaci a v podminkach, které

se mohou liSit od bézné praxe 1é€by pacientt.

RCT studie byvaji sice randomizované, ale Casto oteviené, aby reprezentovaly
prostfedi readlného svéta, ve kterém pacient vi o prfijaté 1écbé. Aby bylo mozné
co nejlépe informovat o zdravotnich rozhodnutich, mély by vysledky zachycené
ve studii odrazet relevantni vysledky. Vysledky by mély byt specifické pro danou
populaci a mély by pomoci porovnat rizné zpisoby 1écby. Velmi dilezité je také

srovnani interven¢nich a kontrolnich skupin zejména pro rozhodnuti o 1écbé pro dalsi

pacienty.

é Y

Populace realného svéta
S
~

Prostiedi realného svéta

Vhodné zvolena kontrolni skupina
S
a Y
Relevantni vysledky

S

Obrazek 2.14 - Kli¢ové prvky sestaveni RCT studie [62]
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Do studie by méla byt zatazena populace realného svéta neboli populace, ktera
je blizka populaci pacienta. Studie by méla byt provadéna vzdy v prostiedi realného
svéta. Ve studii by méla byt vhodné zvolena kontrolni skupina v souladu s vyzkumnou
otazkou a cilem studie, napf.: rameno s u¢innou latkou a kontrolni rameno s placebem.
Nakonec by studie méla poskytnout relevantni vysledky, abychom ziskali optimalni

vysledky pro zdravotni 1éCbu.

Randomizace odstrafiuje relevantni  rozdily v naméfenych  hodnotéach.
Randomizace muze byt provedena na Urovni pacienta, nebo na urovni Kliniky
¢i lékare.

Typ zaslepeni studie mize byt uzitecny a minimalizovat dopad subjektivnich
pociti na vysledek studie. Zaslepené¢ studie také mizou vést k vétsi validité
ve srovnani se studiemi nezaslepenymi. OvSem v nekterych situacich neni zaslepeni
mozné naptiklad z etickych divodii nebo u studii, které se zamétuji na Siroké populace

pacientti [64].

2.9 Shrnuti sou¢asného stavu

Onemocnéni diabetes mellitus, at’ uz I. nebo IIL. typu je velkym problémem nynéjsi
1 budouci generace. Kazdorocné prudce stoupa Ccislo novych pacientii s timto
pohybu, vzrustajici vahou nebo ptevazné u diabetu . typu, stresem. Toto onemocnéni
sice neboli, ale dokdze zplsobit znané potize a mizZe byt spoustéem pro dalsi

pfidruZena onemocnéni.

Diabetes mellitus 1. typu je autoimunitni onemocnéni, které ovSem muze mit
i geneticky podtext. Hodnoty glykémie byvaji po cely den nestabilni, protoze bunky
pankreatu netvoii inzulin viibec. Lécba je trvald a probihd pomoci celoZivotni aplikace

inzulinu a omezenim sacharidii v potravé.

Diabetes mellitus II. typu byva Casto jako nasledek Spatného Zzivotniho stylu,
obezity. U této skupiny dochazi ke zhorSeni citlivosti bun€k na vytvafeny inzulin,
nebo je inzulinu vytvareno méné, neZ je potfeba. Nékteti pacienti jsou 1é€eni pomoci
antidiabetik, nékteii si taktéz musi aplikovat inzulin. U této skupiny pacientd je nutné

nastaveni diabetické diety, aby doSlo ke snizeni hmotnosti pacienta.
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Sledovani a zaznam zdravotniho stavu pacienti probiha pres selfmonitoring
pomoci glukometru, nebo jiz novéjsich technologii jako je kontinudlni monitor

glykémie (CGM) neboli senzor. K aplikaci inzulinu lze pouzit inzulinova pera
¢i pumpy.

Co se tyka aplikaci pro zdznam hodnot glykémii, mnozstvi sacharidii v potrave,
aplikovaného inzulinu ¢i aktivit existuje v dneSni dob& nepteberné mnozstvi a kazdy
pacient si muze vybrat co mu vyhovuje. Aplikace mohou byt propojené i s klinikou,
kde je pacient léCen a tim ma lékar moznost ziskat ucelené informace o kompenzaci

onemocnéni.

Mezi vyhody aplikaci patii napiiklad ptiblizeni se hodnotdm glykémie zdravého
pacienta a nasledné zlepSeni kompenzace onemocnéni. Pacient ma neustale piehled
0 své glykémii a o trendu, kterym se bude hodnota vyvijet. Dal§i vyhodou miize byt
naptiklad pro rodi¢e malého pacienta S DM sledovani jeho zdravotniho stavu na dalku.
Jako nevyhody jsou zejména nutnost neustdlého pfipojeni k internetu, potiebna
technicka zdatnost pacienta a pro nékoho jiz zminéné neustalé sledovani zdravotniho

stavu.

Tvorba klinickych studii v této oblasti se neustale vyviji. Testuji se nové
intervence a jejich pfinos pro pacienty, sleduje se zlepSeni zdravotniho stavu
a kompenzace DM pfi pouzivani CGM studie se objevuji i v oblasti nidkladovych

analyz dostupnych intervenci.
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3 Cile prace

Hlavni cilem mé diplomové prace je nastaveni klinické studie zaméiené
na hodnoceni vzdaleného monitoringu pacienta s DM. Dil¢im cilem je i analyza vyhod
a nevyhod telemonitoringu pacientova zdravi a vyuziti vzdalené¢ho pfistupu lékaie
k dlouhodobé méfenym pacientskym datim jako podptrného diagnostického nastroje

V porovnani s konvenénimi metodami sledovani zdravotniho stavu pacienta.

Celkové nastaveni studie, tvorba potfebnych materidlii a dokumentace pro
schvaleni studie etickou komisi, sbér pilotnich dat z telemedicinského systému Diani,
aplikace Diabetesdagboka a jejich vyhodnoceni bude podstatnou soucasti praktické
casti mé¢ diplomové prace. V neposledni tadé je nutné identifikovat piipadné
nedostatky a slaba mista nastavené studie, coz mize slouzit jako vhodny podklad pro

budouci postupy.
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4  Metody

V této kapitole jsou popsany metody pouzité pro splnéni cilti diplomové prace.
Prvni je popsan proces nastaveni klinické studie a sepsan postup tvorby potiebné
dokumentace k jejimu nastaveni. Popsany jsou i kritéria, zaslepeni a rizika studie.
V neposledni fad€ 1 proces vybéru vhodnych pacientti, dotaznikové Setieni a detailni
rozbor webové aplikace Diani a mobilni aplikace Diabetesdagboka, které byly

ve studii pouzity.

4.1 Klinicka studie

Telemedicinské systémy v dneSni dob€ usnadiiuji kazdodenni Zivot pacientim
s onemocnénim diabetes mellitus distanéné nebo v ¢ase mimo navstévu u lékare.
Cilem studie je zjistit, zda a do jaké miry ovliviluje pouzivani telemedicinského

systému zdravi a kvalitu pacientova zivota.

Pfi vyuzivani telemedicinskych systémil, kvalitni motivace a podpory pacienta pfi
dodrzovéani lécebného planu mimo pravidelné ndvstévy u Iékate mize dojit
k pozitivnimu ovlivnéni kompenzace onemocnéni diabetes mellitus. Diky pouziti
telemedicinskych systémi muze dojit k v€asné reakci na situace, které¢ by mohly mit
jinak negativni dopad na zdravotni stav pacienta a kvalitu jeho Zivota. Diky tomu,
i lepsi vzdélanost pacienta a jeho pravidelné sebekontroly, coz mize taktéz pozitivné
ovlivnit kompenzaci onemocnéni a zlepsSit pacientiiv zdravotni stav. Toto zlepSeni
povede ke snizeni akutnich zdravotnich komplikaci, a dalSich souvisejicich

i nesouvisejicich onemocnéni, které jsou spojeny se zvySenymi naklady na 1écbu.

Ucast ve studii a podstoupeni vySetiovaciho programu piedstavuje pouze
minimalni riziko zdravotnich komplikaci. Toto riziko je dano povahou jednotlivych

vySetfeni a studijnich tikont.

Pacienti zafazeni do studie budou moci mimo své bézné zdravotnické piistroje,
pouzivat mobilni aplikaci diabetického deniku. Pro ovladani a zapisovani dat
do diabetického deni¢kuje potieba, aby pacient zvladal zakladni technické tkony,
ovSem neni tfeba specidlniho vzdélani. Schopnost ovladat technologii (zejména chytry

mobilni telefon) je jednou ze vstupnich podminek pro zafazeni pacienta do studie.
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Pacient podstoupi odbéry krve k vySetfeni glukézy. Zhodnoceni moznych rizik

a diskomfortu je zahrnuto v informovaném souhlasu pacienta.

Pro splnéni cili diplomové prace a zhodnoceni efektu vzdaleného monitoringu
pacienta s DM je nutné spravné nastaveni klinické studie. Proto jsem si pro praktickou

¢ast prace zvolila randomizovanou kontrolovanou studii (RCT), kterd bude oteviena.

Pro start studie je nejdiive nutné vytvofit protokol studie, ktery musi obsahovat
piinosy studie, zhodnoceni risk/benefit, plan studie, vybér populace ¢i sledované
parametry. Je potieba vytvofit dokument se srozumitelnymi informacemi pro pacienty
zahrnuté v interven¢ni i neintervencni skupiné. Také je dulezité vytvofit dotazniky,
které pacienti budou vypliovat na zac¢atku a na konci studie. Je nutné podat zadost
na schvaleni provedeni studie pfislusné etick¢é komisi. Po schvaleni studie etickou

komisi je mozné zacit pracovat s pacienty.

4.1.1 Eticka komise

Zkouska podléhala schvaleni Etické komise pfi Institutu klinické a experimentalni
mediciny a Thomayerové nemocnici (Ethics Committee of the Clinical and
Experimental Medicine and Thomayer Hospital) pod ¢islem zkousky 32212/21; G-21-
74 podané dne 21. 11. 2021. Ke schvéleni doslo 19. 1. 2022.

4.1.2 Design studie

Klinicka studie bude provadéna po dobu 3 mésich na pid¢ Institutu klinické
a experimentalni mediciny v Praze v diabetologické ambulanci. Pacienti budou
rozdé€leni na skupinu intervencéni a neintervenéni. Ob¢é skupiny budou obsahovat 25-50
pacientt. Pacienti musi byt ve véku 18-60 let, s onemocnénim diabetes mellitus 1. typu
na intenzifikovaném inzulinovém rezimu (aplikace inzulinu inzulinovym perem),
hodnota HbAlc vys$8§i nez 60 mmol/mol. Dal§i podminkou zafazeni do studie

je minimalni technicka zdatnost (schopnost ovladat chytry telefon).

Typ studie

Pro tuto klinickou studii byla vybrana randomizovana kontrolovana studie (RCT),

ktera patfi mezi intervencni studie. Pomoci tohoto typu studie mize byt zavedena
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a zkoumana nova intervence. Pacienti, ktefi se budou tucastnit této studie, budou

rozdéleni do dvou skupin (interven¢ni a neintervencni).

Vyzkum probihd u obou skupin soucasné¢ ve stejném Casovém intervalu. Kazdy
pacient muze byt léCen pouze jednim zplisobem (randomizovanou terapii).
V randomizované studii je pacientovi pfidéleno ¢islo nebo kod. Nasledné dostane

takovou 1écbu, ktera je ptifazena k danému ¢islu nebo kodu.

Zaslepeni

Vybrana studie nebude nijak zaslepena. Lékat, pacient i vedouci studie védi, jaky

typ intervence bude pouzit a u jakého pacienta.

Cile

Cilem studie je zjistit, zda telemedicina a telemonitoring maze piispét ke zlepSeni
hodnot glykovaného hemoglobinu (HbAlc) u skupiny pacientt s diabetes mellitus
. typu.

Primarnim cilem studie je zjistit, zda dojde ke zlepSeni hodnot glykovaného
hemoglobinu a zlepSeni kompenzace onemocnéni pii pouziti aplikace diabetického

denicku.

Sekundarnim cilem je zjiSténi zlepSeni kvality Zivota pifi zavedeni intervence

a zjisténi spokojenosti pacientl s intervenci.

Vyzkumné otazky
V ramci studie byly stanoveny nasledujici vyzkumné otazky:

e U pacientl pouzivajicich intervenci dojde k vétSimu zlepSeni hodnot
glykovaného hemoglobinu nez ve skupiné neintervencni.

e U pacientli nepouzivajicich intervenci dojde bud’ ke zhorSeni nebo stagnaci
hodnot glykovaného hemoglobinu.

e U pacientl pouzivajicich intervenci dojde k vétsimu zlepSeni kvality Zivota nez
ve skuping neintervencni.

e U pacienti nepouzivajicich intervenci dojde bud’ ke zhorSeni, nebo stagnaci

kvality Zivota.
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Kritéria

Ugast ve studii je podminéna nasledujicimi kritérii:

e pacient s onemocnénim diabetes mellitus I. typu

e negravidni

e ve&k mezi 1860 let

¢ intenzifikovany inzulinovy rezim (aplikace inzulinu inzulinovym perem)
e hodnota glykovaného hemoglobinu nad 60 mmol/mol

e minimalni technicka zdatnost

e vlastni mobilni telefon s internetovym pfipojenim a operacnim systémem

Android

4.1.3 Nabor pacienti do studie

Abychom mohli navédzat s danymi pacienty kontakt, bylo nutné nejdiive dle
kritérii studie vyhledat pacienty diabetologické ambulance v informa¢nim systému
Zlatokop. Toto vyhledavani bylo uskute¢néno v ramci GDPR vedoucim ambulance
Ci pfislusnym 1ékafem, ztoho divodu, aby nedoSlo k moznému zneuziti osobnich

udajit nepovolanou osobou.

Vybér a nasledné oslovovani pacientli probihalo hned n¢kolika zplisoby. V prvni
fadé dochazelo k vybéru pacientli pomoci jiz zminéného systému Zlatokop. Nasledné
byli vybrani pacienti osloveni bud samotnym Iékafem, telefonicky nebo pomoci
e-mailové komunikace. Dal$i moznosti bylo osloveni pacienta piimo v ambulanci
béhem pravidelné kontroly a v neposledni fad€ se pacienti spliiujici podminky mohli

pfihlasit do studie 1 sami.
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Obrazek 4.1 - Informacni letak studie [vlastni tvorba]

V diabetologické ambulanci v IKEMu byl vyvésen letdk se vSemi dulezitymi
zakladnimi informacemi a kontakty v ptipadé samotného zdjmu ze strany pacienta.
Letak byl také kdispozici na sesterné, kam si pacienti dochdzi pro ptedpisy
na diabetologické pomucky a také v ordinaci nutricnich sester. Tato mista byla
zvolena z divodu vétsi koncentrace pacientl. Letak obsahoval informace o studii (typ

pacienttl, typ DM, podminky zapojeni se do studie, pfinosy a diileZité kontakty).

4.1.4 Ramena studie

Intervenéni skupina

V ramci bézné pravidelné kontroly bude pacientim odebran vzorek krve
ke zjisténi hodnoty HbAlc (glykovaného hemoglobinu). VSichni pacienti, ktefi splnili
kritéria pro zafazeni do studie, tj. DM I. typu, hodnotu HbAlc, veék atd., byli

informovéni o prubc¢hu studie, bude jim k podpisu ptedlozen informovany souhlas
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S ucasti ve studii a vyplni vstupni dotaznik tykajici se kvality zivota pfed pouzivanim
telemedicinského systému. Tito pacienti vSak budou ke sledovani svého stavu
pouzivat svuj vlastni kontinualni monitor glykémie (CGM senzor), nebo glukometr
a mobilni telefon s aplikaci diabetického deniku Diabetesdagboka. K aplikaci budou
fadné proskoleni a po celou dobu studie jim bude poskytovana technickd podpora
na kterou se mohou kdykoliv obratit. Do aplikace budou po dobu3 mésict (interval
mezi kontrolami) zaznamenavat tidaje o glykémii (stazené z CGM nebo glukometru),
poctu gramut sacharidl v jidle, aplikovanych dévkach inzulinu ¢i pohybové aktivité.
Téz je mozné zaznamenavat udaje spojené s vykyvy glykémie (stres, nemoc, ...).
Po tfech mésicich se dostavi na pravidelnou kontrolu, kde jim bude po odbéru vzorku
krve opét zjiSténa hodnota HbAlc. Vyplni vystupni dotaznik tykajici se kvality Zivota
po pouzivani telemedicinského systému a dotaznik pro zhodnoceni spokojenosti

S uzivanym telemedicinskym systémem.

Neintervenéni skupina

V neintervencni skupiné pacienti pfijdou na béZnou kontrolu, kde jim bude
odebran vzorek krve ke zjisténi hodnoty HbAlc (glykovaného hemoglobinu). Budou
informovani o pribchu studie, bude jim k podpisu ptedlozen informovany souhlas
sucasti ve studii a vyplni vstupni dotaznik. Tito pacienti ke sledovani svého
zdravotniho stavu (hodnot glukézy v krvi) budou pouZzivat pouze konvenéni metody
méfeni (vlastni glukometr). Opétovna kontrola hodnoty HbAlc byla 3 mésice

po bézné kontrole, resp. vstupni kontrole v rdmci studie.

4.1.5 Rizika studie

Tato studie pfedstavuje pouze minimalni riziko zdravotnich komplikaci. Toto
riziko je dano povahou jednotlivych vySetieni a studijnich ukont. Odbér Zilni krve
muze byt diskomfortni, misty 1 bolestivy. Po urc¢it¢ dobé muize v mist¢ odbéru
vzniknout hematom. Odbér se provadi za sterilnich podminek, riziko infekce
je minimalni.

Senzor pouzity pii studii tvoii teflonova trubicka o velikosti 6x0,7 mm, kterd
se zavadi do podkozi oblasti bficha, paZze ¢i horni ¢asti hyzdi. Signal ze senzoru
je bezdratové prenasen na displej monitorovaciho zatizeni. Pfistroj umoziuje sledovat
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zmény koncentrace glukozy v pétiminutovych intervalech. Béhem zavadéni ¢i vyjmuti
senzoru muze dochéazet k nasledujicim nezadoucim ucinkim: bolest, diskomfort,
krvéaceni, vznik pohmozdénin, vznik jizvy, Sramu, vznik hematomu. Béhem noSeni
senzoru muze dojit k lokdlni infekci v misté zavedeni projevujici se zanicenim,
podrézdénim, svédénim ¢i zarudnutim pokozky zplUsobenym nosSenim adhezivni
naplasti. Rovnéz mize dojit k vyskytu alergické reakce na noSenou naplast ¢i jinou

Cast senzoru. [12]

4.2 Dotaznikové Setireni

Dil¢im cilem diplomové prace je zjisténi kvality zivota pacientt DM na zacatku
ina konci studie. Ke splnéni tohoto cile byl pacientim v interven¢ni skupiné
predloZzen dotaznik kvality zivota na zacatku studie a po tfech mésicich pouzivani

aplikace Diabetesdagboka.

4.2.1 Sestaveni dotazniku

Pro vytvofeni dotazniku kvality Zivota jsem Cerpala ze stranek World Health
Organization (WHO) [63, 64]. Tento dotaznik obsahuje 26 otazek tykajicich se kvality
zivota, zdravi, fyzické bolesti, 1écby, soustfedéni, energie, spanku, kazdodennich
aktivit, prace, osobnich vztahd, bydleni atd. pacient ma na vybér z péti odpovédi.
WHOQOL-BREF (Field Trial Version) vytvafi ¢tyfi skore domén. Dvé otazky, jsou
zkoumany samostatné: otazka 1 se pta na celkové vnimani kvality Zivota jednotlivcem
a otazka 2 se pta na celkové vnimani svého zdravi jednotlivcem. Skore dle domén jsou
Skalovany v pozitivnim sméru (tj. vyssi skore znamena vyssi kvalitu Zivota). Primérné

skore polozek v kazdé doméné se pouziva k vypoctu skore domény celkové.

Druhy dotaznik se tyka spokojenosti pacienti s DM Vv intervencni skupiné
S pouzitym intervenénim systémem. Dotaznik je rozd€len do dvou sekci. Prvni sekce
otazek je zaméfend na telemonitorovaci systém zahrnujici mobilni aplikaci, webovou
aplikaci a nositelnou elektroniku (glukometr, CGM, ...). Tato sekce obsahuje
19 otazek, ztoho je 12 otazek uzavienych (s volbou odpoveédi dle skaly)
a 7 otevienych otazek. Druha sekce otazek je zamétend na spokojenost s telefonickou

kontrolou pacienta. Zde je celkem 9 otazek, z toho 3 oteviené. Dle ziskanych vysledki
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se budou vyhodnocovat vyhody a nevyhody intervence pro pacienty, popiipadé

nutnost vylepSeni aplikace Diabetesdagboka.

4.2.2 Analyza dat

Dotaznikové Setfeni je typ kvantitativniho Setfeni. V tomto pfipadé pracujeme
s daty, ktera lze méfit a kvantifikovat. Pro statistické vyhodnoceni dat z dotazniku
kvality zivota je nutné zaznamenat skoére dle domén a primérné skoére. Primérné skore
se pak musi vynasobit 4, aby bylo skore domény srovnatelné se skorem, které se
pouziva ve WHOQOL-100, néasledné¢ musi byt transformovéno na stupnici 0-100

pomoci vzorce.

Transformované skore (skére — 4) - (100 + 16) 4.1.

Existuje i metoda pro ruéni vypocet jednotlivych skore.

Transformované skore*

Rovnice pro vypocteni skore v jednotlivych Hrubé
Castech/oblastech skore
4-20 0-100
27 Oblast 1 (6-Q3) +(6-Q4) + QL0+ QI + Q16 + Q1T + QIR o= b: .

O+0+0+0+0+0+0
28 (Oblast 2 Q5 +0Q6+Q7+Q11+Q19 +(6-Q26)

a= b:

0:0+0+ 0+ 0+ 0 )

29 \Oblast 3 Q20+Q21 +Q22 L= b: o
O+0+0 '

30 Oblast4 | Q8+Q9+QI2+QI3+QI4+Q23+Q24+Q25 |, _ b .

o+0+0+0+0+0+0+0

Obrazek 4.2 - Metoda pro ru¢ni vypocet skore [64]

Skore bude vypocitano z dotaznikli na zac¢atku a na konci studie a poté budou obé
skore porovnana. Pokud bude celkové skore po pouziti intervence veétsi nez pred
pouzitim, doSlo ke zlepSeni kvality zivota. Pokud bude skore stejné, nedoslo k Zadné
zméng a pokud bude skore po pouziti intervence mensi nez pied pouZzitim, znamena
to zhorSeni kvality Zivota pacienta. Dale je mozZzné zjiStovat modus, median, prameér

hodnot, rozptyl ¢i smérodatnou odchylku.
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V piipad¢ zjisténi dat kvalitativnich se pouZzivd vypocet absolutnich a relativnich
Cetnosti. Tyto udaje zjistujeme, pokud vyjadiujeme zastoupeni urcité hodnoty (napf.

pohlavi, vek, ...).

4.3 Prubéh studie

Pied zacatkem studie bylo nutné zajistit veskeré dokumenty pro schvaleni studie
etickou komisi, tzn. protokol studie, informované souhlasy intervenc¢ni i neintervenéni
skupiny, informace pro pacienty zobou skupin. V lednu probéhla schtizka
s MUDr. Bémem, abychom se domluvili, jaka data by méla byt soucasti PDF reportu,
ktery byl nasledné¢ implementovan do aplikace Diabetesdagboka, aby pacienti mohli

tento report zasilat do informaéniho systému Zlatokop.

Report, ktery jsem navrhla (viz. Pfiloha D), obsahuje 5 dalezitych udaji o vyvoji
a hodnotach pacientii s DM I. typu:

1) Tydenni hodnoty zdznamu davek inzulinu — soucasti je i kolacovy graf, kde
jsou zaznamenany % bazalni a bolusové davky inzulinu

2) Evidence konzumace mnozstvi sacharidii a primérny pocet zkonzumovanych
sacharidd za den

3) Evidence aktivity — pocet zaznamenanych sportovnich aktivit a jejich délka

4) Hodnoty glukozy (standartni den) — zde je vytvofen graf za 24h, soucasti
je celkovy pocet zapsanych hodnot, primérna hodnota glykémie za 24 h, pocet
hodnot nad (8 mmol/l) a pod cilovou hodnotou (4 mmol/l), dale pocet hodnot
v cilovém rozmezi (4-8 mmol/l), nejvyssi a nejniz§i naméfena hodnota
a smérodatna odchylka

5) Hodnoty glykémie z glukometru za 14 dni — hodnoty pod 4 mmol/l jsou
vyznacené Cervené, hodnoty v cilovém rozmezi zelen€ a hodnoty nad 8 mmol/l

jsou Zluté

Samotna studie zacala na zacatku tinora po schvaleni dokumentti od etické komise.
Prvni navstéva diabetologické ambulance probéhla v pondéli 7. 2. 2022, kdy jsem byla
seznamena s persondlem diabetologické ambulance, prosttedim, kde budu studii
vykonavat. Béhem dne mé vedouci ambulance seznamil s informacnim systémem
Zlatokop a spole¢né jsme vybrali dny, ve které je v ambulancich nejvice objednanych

pacientli. Poté jsme spolecné v danych terminech vyhledali vhodné pacienty, ktefi
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spliiovali kritéria pro zafazeni do studie. Tato kritéria byla: DM I typu, lécba
inzulinovymi pery, hodnota glykovaného hemoglobinu nad 60 mmol/l, vék od 20-60 let.
Vyhledat pacienty, ktefi spliuji veSkera tato kritéria, bylo velmi naro¢né i vzhledem
ke skutecnosti, ze IKEM je velmi specializované pracovisté, a tak spoustu pacienti
je IéCeno pomoci inzulinové pumpy anebo maji hodnotu glykovaného hemoglobinu

niz8i nez 60 mmol/1.

U pacientt, které jsme do studie vybrali, jsem si zapsala jejich osobni udaje,
hodnotu HbAlc, rok narozeni, datum, ¢as a ¢islo ambulance ve které probéhne jejich

kontrola. Vyhledavani pacientt se uskutecnilo zhruba 5x béhem celého obdobi studie.

Celkem tedy studie probihala od unora do cervna, kdy bylo osloveno
v diabetologické ambulanci celkem 132 pacientd s DM I. typu. Tyto pacienti byli
osloveni bud’ formou informac¢niho emailu, nebo osobn¢ béhem navstévy ambulance.
Béhem péti mésict jsem ambulanci diabetologie navstivila celkem 17x, ztoho
nejcasteji v uterky a ctvrtky, kdy bylo pacientli objednanych nejvice. K oslovovani

pacient dochazelo béhem celého dne v ¢ase od 10-17 h v celkem 8 ambulancich.

4.3.1 Oslovovani pacientii

Po pfichodu pacienta do diabetologické ambulance v IKEMu nahlésil na recepci
svoje inicidly a Cas kontroly, a tak jsem védéla, zda je to pacient, na kterého cekam.
Poté jsem k nému pfistoupila, pfedstavila jsem se, sezndmila ho se situaci a néasledné
jsem se ho zeptala, zda by se o studii chtél dozvédét vice. Na pacienty, ktefi zajem
neprojevili, jsem nenaléhala a ze studie jsem je vyfadila. Pokud ano, zacala jsem
zjiStovat, zda pouzivd mobilni telefon a zda ma operac¢ni systém iOS ¢i Android.
V ptipadé, ze pacienta studie zajimala, ale mél operacni systém iOS, studii jsem
mu podrobné vysvétlila a sdélila moznost zapojeni do neintervencéni vétve studie. Pokud
mél operaéni systém Android, automaticky byl zatfazen do vétve intervencni. Nasledné
jsem pacientem dikladné seznamila s informacemi o studii a o vétvi do které je zatazen
a co po ném bude vyzadovdno. Vyplnili jsme informovany souhlas, ktery nasledné

pacient podepsal a poté vyplnil dotaznik kvality Zivota.

Pokud byl pacient z vétve neintervencni, po vSech administrativnich tkonech
odesel na svoji planovanou kontrolu. JestliZze pacient byl ze skupiny intervenéni, zjistila

jsem od n¢j email, kterym je zaregistrovany v aplikaci Google Play a tento email jsem
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zaslala pracovnikovi z vyzkumného centra Albertov, ktery email musel schvalit pro
nevefejnou (testovaci) verzi aplikace. Zatim co probihalo schvalovani emailu, pacient
absolvoval svou planovanou kontrolu a po ni se vratil ke mn¢, abychom aplikaci
Diabetesdagboka mohli nainstalovat. Nejdiive bylo zapotiebi navstivit stranku
www.albertov.cz, poté piejit na zdlozku produkty a sluzby a mezi produkty vybrat
neveiejnou verzi aplikace. Dale bylo nutné potvrdit, Ze se pacient chce stat testerem
apoté pres proklik na Google Play stahnout tuto nevefejnou verzi. Po nainstalovani
aplikace byl pacient vyzvan k zadani uzivatelského jména a hesla, které jsem mu
ptidélila po vytvoreni karty a boxu z webové aplikace Diani. Kdyz vse probéhlo
v potadku, piesla jsem k poueni pacienta, jak aplikaci pouzivat, co vSe miize
zaznamenavat a celkové jaké mé aplikace dalsi funkce a moznosti a prob&hlo zkusebni
zadani dat. Poté jiz bylo pouzivani aplikace Cist¢ na pacientovi. Mym utkolem bylo
kontrolovat pies webovou aplikaci Diani, zda pacient aplikaci pouziva, popiipadé
se s pacientem spojit, zda ma né&jaké problémy s pouzivanim nebo nepotiebuje s nécim
poradit. Nakonec jsem od pacienta zjistila informaci, kdy ma dalsi planovanou kontrolu
a Vv ten den jsem ho opét navstivila v ambulanci, vyplnili jsme spole¢né druhy dotaznik

kvality zivota a dotaznik pouzitelnosti systému.

4.3.2 Vyvojovy diagram priibéhu osobniho sbéru dat

Na obrazku 4.3 je znazornén vyvojovy vytvoreny pomoci softwaru Visio. Tento
diagram popisuje prabéh té casti sbéru dat, kterd probihala pii pfimém kontaktu

s pacientem v diabetické ambulanci.
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Pfichod pacienta na ambulanci v den
planované kontoly

Osloveni pacienta,
predstaveni se

Mél zijem o vice
informaci o studii ?

Podani informaci o studii

Ma informacni

Podékovani za jeho ¢as,
rozlouceni

Vyfazeni ze studie

systém Android ?

Zarazeni do
intervenéni skupiny

Zarazeni do
neintervencni
skupiny

Podepsani
informovaného souhlasu,
vyplnéni dotazniku

Ziskani emailu, stazeni
aplikace

A

Podepsani
informovaného souhlasu,
vyplnéni dotazniku

Provedeni aplikaci a nasledna
instruktaz

Podékovani za jeho ¢as a
spolupraci, rozlouceni

Podékovani za jeho ¢as a
spoluprdci, rozlouceni

Podékovani za jeho cas,

rozlouceni

Obrazek 4.3 - Vyvojovy diagram pribéhu osobniho sbéru dat [vlastni tvorba]
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4.4 \Webova aplikace Diani

Pro zaznam dat, zobrazeni grafi a spravné propojeni webové aplikace Diani
a mobilniho telefonu pacienta bylo nutné ve webové aplikaci nejdiive zalozit karty
pacienta a tyto karty propojit s tzv. boxy pacienta. Opravnéni zakladat pacientské karty
a tvofit boxy ma pouze administrator, proto mi byla tato funkce piidélena.
Administrator ma funkce jako piifazovani roli u¢tim, schvalovani novych registraci,
nahlizeni do pacientskych dat ¢i vytvareni jiz zminénych karet a boxl pacientt.
Na uvodni strance se po piihlaSeni nachdzi hned nékolik zalozek (Diabetes,
Hypertenze, Fyzickd aktivita, SpiroGym, Rehabilitace, Vyzkum, Pacient,
Administrace a Navody). V ramci této studie jsou pro nas dilezité hlavné zalozky

diabetes, vyzkum, pacienta administrace.

4.4.1 Zalozka Pacient

Pro zacatek nejdillezitéj$i zalozkou je pacientska zalozka. Tuto zélozku muze
spravovat pouze lékat nebo administrator. Co se tykd praveé administratora, ten mize
vidét vSechny pacienty, naopak lékar vidi pouze pacienty své (kteti k nému byli
pfifazeni). Po rozbaleni této zalozky méme na vybér z n¢kolika moznosti. Je zde akce
karta pacienta, pfidat pacienta, seznam pacientll, nejvice angazovani pacienti, nahra;
soubor a export do CSV. Na strance karta pacienta vidime jiz pacienta zaloZeného.
Je zde jeho jméno, pfijmeni, pacientska skupina, do které je zatazen, datum narozenti,
vek, rodné Cislo, zobrazované jméno a pohlavi. Na konci stranky muizeme vidét
pfifazené zafizeni (napfiklad kontinudlni monitor glykémie, activitytracker aj.)
a namé&fené hodnoty (glykémie, vyska, vaha). Na strance pfidat pacienta je prdzdna
karta pacienta pro vyplnéni jiz zminénych 0daji. Seznam pacienti je seznam
veskerych pacientl, ktefi kdy v historii webové aplikace Diani byli vytvofeni. Tento

seznam lze riznymi zpUsoby filtrovat pro snadnéjsi vyhledavani.
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Pridat pacienta

Krestni jméno

Prijmeni *
Skupina

Datum narozeni ]
Rodné cislo

Zobrazované Z *
jméno
Poznamka

3
MTBI
Pohlavi ® Nespecifikovano Muz Zena

Obrazek 4.4 - Zobrazeni karty Pacient [vlastni tvorba]

4.4.2 Zalozka Administrace

Zalozka administrace, ta je uréena pro administratory. Jsou zde nastroje na spravu
veskerych akei. Nalezneme zde akce jako naptiklad seznam uZivateli, ptidat uzivatele,
sprava osob, sprava skupin, sprava zafizeni, sprava pfifazeni boxl, sprava
tréninkovych plant, sprava boxt, dlouhotrvajici ulohy a role a opravnéni. V seznamu
uzivateld je mozno zalozit nového uzivatele nebo vyhledat daného pacienta. Jakozto

administrator u pacienta miZze v tomto piipadé¢ jesté k dalsim informacim pfidat role

a moduly.
Role & Moduly
Role Moduly
O) Admin Module Diabetes oL
(J Center Admin (] Module Homebalance @
U Doctor [J Module Hypertension L@
Patient *

[J Module Physical Activity ji
Researcher *

i
Student * [J Module SpiroGym .

800

Study Participant *

* Pokud uZivatel neni zaroveri v roli Admin nebo Doktor, musi mit pfifazenou
osobu. Vice o rolich a opravnéni zde.

Obrazek 4.5 - Role a moduly [vlastni tvorba]

Dochazi zde i K tvorbé a spravé jiz zminénych boxu, které jsou propojenim mezi

kartou pacienta a jeho mobilnim telefonem ¢i jinym zatfizenim.
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4.4.3 Zalozka Vyzkum

V zélozce vyzkum lze najit karty s nazvem Dotaznik, Historie dotaznikli, Chat
a Nalady. V karté Dotaznik miizeme k danému pacientovi vyplnit a pfifadit dotaznik.
Je zde na vybér nékolik dotaznikti napf. MBTI Cakrt Czech, ktery slouzi
k vyhodnoceni typologie osobnosti nebo dotaznik kvality zivota dle WHO. K jednomu
pacientovi lze pfifadit vice dotazniki. Po vyplnéni je dotaznik ulozen a dojde k jeho
vyhodnoceni. V historii dotazniki nalezneme opét veskeré dotazniky, které kdy byly

v ramci Diani vyplnény.

Vysledek pro Dotaznik GAUK: kvalita zivota WHO

Jméno pacienta: IKEM2022008

Vytvofen: 19.05.2022 18:39

WHO QOL BREF Physical Health Transformed score 0-100

WHO QOL BREF Psychological Transformed score 0-100

WHO QOL BREF Social Relationships Transformed score 0-100

WHO QOL BREF Environment Transformed score 0-100
Zobrazit odpovédi Vyplnit novy dotaznik

Obrazek 4.6 - Vyhodnoceni dotazniku kvality Zivota WHO [vlastni tvorba]

4.4.4 Zalozka Diabetes

Zalozka Diabetes je pro tuto studii jednou z téch dilezitych. Obsahuje karty jako
prehled grafii diabetes, diabeticky denik, glykemické profily, analyzu pohybu, analyzu
jidla a simulace glykémie. V pfehledu grafli vidime graf zapsanych glykémii daného
pacienta ve zvoleném obdobi. Obdobi lIze zvolit na den, tyden ¢i mésic. Z grafu
je mozné vycist primérnou hodnotu glykémie za den, trend dat glykémie. MiZeme
nalézt i soucet gramu sacharidi za den, soucet podanych jednotek inzulinu za den

a zapsanou fyzickou aktivitu.
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Obrazek 4.7 - Graf zapsanych glykémii [vlastni tvorba]

Je zde moznost nahlédnuti do tzv. diabetického deniku, kde v tabulce ptrehledné

vidime jednotlivd data, ktera pacient zapsal. Zde lze vybrat libovolné obdobi

v kalendati. Denik je podrobné vypsany po jednotlivych dnech 1 hodinach. Vidime zde

zapsané hodnoty glykémie, pocet sacharidi v potravinach, podané jednotky inzulinu

a fyzickou aktivitu.

Datum Twp 0123 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 211 2 23
e o] 0 I
. SACH 40
Civriek
19.052022 | INZ 48 35
AKT
se psem
GLYK - - 106 13 11,0
patek SACH
2005202 | gz
AKT
- O
sobotz SACH
21052022 | 1z
AKT Prochdzka
nedle | SACH
205202 | Nz
AKT
v - -
ponddli | SACH
23052022 | |z

Obrazek 4.8 - Pirehled diabetického deniku [vlastni tvorba]
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Poslednim dilezitym grafem je graf glykemického profilu. Tento graf lze také
zvolit vrizném casovém horizontu a jsou zde vyobrazeny glykemické profily
Vv jednotlivych dnech v tydnu, smérodatnd odchylka a primérna glykémie za dany

Casovy usek.

Glykémie Od 02.06.2022 Do 09.06.2022

Prumérna glykémie: 7,3 mmol/L Smérodatna odchylka: 3,3 mmol/L

Obrazek 4.9 - Graf glykemického profilu za dané obdobi [vlastni tvorba]

4.4.5 Ostatni zalozky

Hypertenze — tato zalozka slouzi pro pacienty, ktefi mobilni aplikaci
Diabetesdagboka pouzivaji na monitoring vysokého krevniho tlaku. Zapisuji
si pravidelné hodnoty krevniho tlaku, které si naméti doma tonometrem. Mohou
zapisovat léky, tepovou frekvenci, systolicky a diastolicky tlak ¢i arytmie. U této
zélozky je 1 karta hypertenzni zdznamnik, denik udalosti a zdznamnik pohybu pfti

méfeni tlaku.

Rehabilitace — v zalozce rehabilitace nalezneme karty jako napft. piehled terapie,

rehabilitacni denik a medical report.

Fyzickd _aktivita — zde nalezneme Karty s grafy fyzické aktivity a grafy télesné

hmotnosti. Tyto grafy miiZzeme vidét pouze u pacientl, kteti si do mobilni aplikace
Diabetesdagboka zapisuji 1 vyvoj télesné hmotnosti nebo zapisuji nckteré fyzickeé
aktivity.

Navody — v této zalozce jsou PDF soubory s podrobnym navodem na zprovoznéni

aplikace Diabetesdagboka, ptipojeni hodinek Fitbit, pfipojeni fitness naramku Xiaomi

MiBand ¢i na pfipojeni glukometru ForaDiamond Mini.

SpiroGym — tato zalozka je zatim ve vyvoji.
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4.5 Mobilni aplikace Diabetesdagboka

Aby mohl pacient zacit aplikaci pouzivat, bylo zapotiebi nékolik dulezitych
krokt. Nejdiive mu byla na webu vytvoiena karta pacienta a k tomu pfisluSny box.
Vzhledem k tomu, Ze pacient je soucasti studie, bylo nutné, aby si stahnul nevetejnou
verzi aplikace a stal se tak testerem. Od pacienta byla vyzadovana emailova adresa,
kterou je ptfihlaSen ve svém mobilnim telefonu k aplikaci Obchod Play, ve které
stahuje ostatni mobilni aplikace. Tato emailova adresa byla zaslana kolegovi, ktery
ma opravnéni na schvalovani a pfifazovani emailovych adres ke kartam pacienta
a k boxtim. Ve chvili, kdy byl email schvalen, bylo nutné ptes stranku www.albetov.cz
vyhledat jiz zminénou nevetejnou verzi aplikace a potvrdit, Ze se chce pacient stat
testerem. Tento krok ho jiZ propojil s aplikaci Obchod Play, kde si mohl nevefejnou

verzi stahnout.

Diabetesdagboka

Z4dny cil nebyl dosud nastaven. Kliknéte

y 12,9 \ 3,9

74 min 1 mésic

ﬁ.’ 120 Lr 40

2dny 1més §°

Pramér: 7,8 =
Poslednich 24 hodin ! ’

0xé | 4xé | 1)‘“'*
wHladina glukézy, poslednich 24 f‘in

10

4 . . =S
{ X +
d e
00:00 06:00 12:00 18:00
0..+

Obrazek 4.10 - Hlavni stranka aplikace s nastroji [vlastni tvorba]

Kdyz byla aplikace v potadku nainstalovana, po jejim otevieni se zobrazila

uvodni stranka, kterd vyzadovala uzivatelské jméno a heslo. Tyto udaje jsou soucasti
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karty pacienta a boxu a tim padem doslo k propojeni mobilniho zafizeni s kartou
a boxem pacienta. Dal$i administrativni kroky jiz nebyli potfeba a pacient mohl zacit
aplikaci naplno vyuzivat. V této ¢asti studie byl vytvoren i pilot, kde doslo k propojeni
aplikace Diabetesdagboka s informa¢nim systémem Zlatokop. Data zapsana pacientem
je mozné v aplikaci ptreformatovat do PDF souboru a rovnou zaslat emailem
do IKEMu, kde je tato emailova adresa pfifazena k pacientovi a tim padem jsou data
uloZzena k danému pacientovi. Lékar diky tomu tak muze mit dalSi nastroj pro

posouzeni kvality kompenzace diabetu.

Na obrazku 4.10 mizeme vidét hlavni stranku aplikace po ptihlaSeni. V zahlavi
vidime nazev aplikace a ikonku sdileni. Tato ikonka vygeneruje jiz zminény PDF
soubor a nasledné je mozné tento soubor zaslat do ambulance IKEMu pomoci emailu.

Tti svislé te€ky jsou pak pro napovedu.

V horni ¢asti obrazovky jsou ¢tyfi ikonky. Prvni ikonka ve tvaru kapky znamena
hodnotu glykémie, druha ikonka ve tvaru jehly znamend podané jednoty inzulinu.
Vlevo dole je ikonka pandcka, coZz znamend fyzickou aktivitu a posledni ikonka
S ptiborem znamena gramy sacharidli v potravé. U kazdé ikonky je vidét posledni
zapsana hodnota a kdy tato hodnota byla zapsana. Ve spodnéjsi Casti obrazovky

je vidét primérna hodnota glykémie a 24 h bodovy graf zapsanych glykémii.

Po pravé stran€ nalezneme téZ ikonky, prvni Ctyfi jsou stejné jako v horni ¢asti
obrazovky. Data lze zad4avat bud’ pomoci ikonek vpravo nebo nahote. Dvé ikonky,
které jsou zde navic, zndzorfiuji moznost zaznamendni télesné hmotnosti a mozZnost

zdznamu podanych 1éki mimo inzulin.

Obrazek 4.11 znazorfiuje obrazovku, kterd se pacientovi zobrazi, pokud chce
zapsat hodnotu glykémie. Vidime zde ikonku kapky, aby pacient véd¢l, ze jde
0 hodnotu glykémie. Do dals$iho policka zapiSe naméfenou hodnotu glykémie, jsou zde
jednotky glykémie, datum a Cas. Glykémie lze zapisovat i zpétné zménou data nebo
casu. Je zde kolonka pro poznamky, kam si pacient miize poznamenat pro n¢j dulezité
udalosti. Ve spodni ¢asti vidi jiz zapsané hodnoty glykémii z predchozi doby a ikonku
plus, kterou je mozné rozkliknout a zapsat dalsi informace (jednotky inzulinu, gramy

sacharidu, fyzickou aktivitu, aj.).
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Kliknéte pro vloZeni poznamky

Obrazek 4.11 - Zapisovani hodnot glykémie [vlastni tvorba]

Obrazek 4.12 - Vygenerovany Obrazek 4.13 - Tydenni
graf zapsanych hodnot glykémie graf zapsanych hodnot glykémie
[vlastni tvorba] [vlastni tvorba]
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Na obrazcich 4.12 a 4.13 vidime grafy zapsanych hodnot glykémii. Na obrazku
4.12 je graf za 24 h. Na ose X je ¢as odstupnovany po osmi hodinach, na ose y
je hodnota glykémie v mmol/l. Cervena ¢ast grafu znazortiuje nizké hodnoty glykémie
(niz8i nez 3,5 mmol/l, zelena ¢ast znazoriuje glykémie v rozmezi (3,5-10 mmol/l)
a zluté ¢ast znazornuje vysoké hodnoty glykémie (nad 10 mmol/l).

Druhy obrazek vykresluje hodnoty glykémie v tydennim cyklu. Na ose X jsou
jednotlivé dny v tydnu, na ose y opét hodnoty glykémie. Zde jsou hodnoty v mensim

rozestupu od sebe v zavislosti na maximalni naméfené hodnoté za tyden (na obrazku

nejvyssi hodnota byla kolem 11 mmol/l).
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5 Vysledky

Webova aplikace Diani se vyuziva pro vyzkumnou ¢innost spole¢ného pracovisté
biomedicinského inzenyrstvi FBMI a 1. LF, ale je také vyuzivana uzivateli v ramci
studie na zminéném pracovisti. Soucasti nastaveni klinické studie bylo vysledné
porovnani hodnot glykovaného hemoglobinu pied a po 3 mésicich pouzivani aplikace
a zafazeni dvou dotaznikl. Tyto dotazniky se zaméfovaly na zhodnoceni kvality Zivota

pted a po pouzivéni aplikace a na zhodnoceni pouzitelnosti systému.

Dotaznik pouzitelnosti systému (viz. Pfiloha B) byl pacientim ptedlozen na konci
pouzivani aplikace. Tento dotaznik obsahuje 2 sekce a celkové 28 otazek. Prvni sekce
je zamé&fena na zhodnoceni samotného systému, druha sekce se zabyva zhodnocenim

telefonické kontroly pacienta.

Dotaznik kvality zivota (viz. Ptiloha C) se sklada ze 4 sekci, celkoveé z 27 otazek
zamétenych na zhodnoceni nékterych normadlnich Zivotnich a kazdodennich situaci
nebo situaci v souvislosti slécbou onemocnéni. Tento dotaznik byl pacientim

ptedlozen pted a po pouzivani aplikace.

5.1 Vyhodnoceni pilotnich dat a dotazniki

Celkové bylo osloveno 132 pacienti ve véku od 18 do 60 let s vékovym
primérem 45,2 roku. Mezi oslovenymi pacienty vyznamné pievladali muzi, konkrétné
bylo do studie pozvano 86 muzi a 46 Zen. Hodnota glykovaného hemoglobinu

se pohybovala v intervalu 61 — 119 mmol/I.

BohuZel ochota pacienti zGCastnit se studie byla miziva, pouhych 32 jich
vyjadtilo zdjem se zapojit do studie, to znamend, Ze vice nez tfi Ctvrtiny pacientil
odmitli ti¢ast rovnou. Divody pro odmitnuti byly naptiklad nedostatek ¢asu, pouzivani
jiné aplikace a nezajem o uceni se ovladani aplikace pouzité pii studii, pfiznana
nedisciplinovanost apod. Nejcastéj§im divodem odmitnuti bylo pouzivéani jiného

operacniho systému na mobilu, téchto pacienti bylo celkem 62.

Studie se zacastnilo celkem 32 pacienti, z toho 17 muzi a 15 Zen, jejichZ vé€kové
rozloZzeni bylo podobné celkovému (23-60 let, pramér 40,7 let). Pacienti byli

rozdéleni pro potieby studie do dvou skupin, oznacenych jako ,intervencni®
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a ,,neintervencni. Rozdéleni probéhlo na zékladé toho, zda méli k dispozici operacni
systém Android. Pocet osob v téchto skupinach nebyl vyvéazeny, v intervenéni skupiné
bylo 11 osob (6 muzi a 5 Zen), v neintervenéni bylo 21 osob (11 muzi a 10 zen). Z 11
0sob v intervenéni skupiné¢ pak pouze 3 skutecné aplikaci vyuzivali a ziskané
informace mohly byt pro potteby studie vyuzity. Ostatni se pfes pocatecni projeveny

zajem nezucastnili a aplikaci nepouzivali.

5.1.1 Interven¢ni skupina

Vzhledem ke skutecnosti, ze jsem zvolila randomizovanou kontrolovanou studii,
byli pacienti vedeni anonymné pod c¢isly. V nasledujicim textu budou podrobné
rozebrany vysledky studie tii pacientli zafazenych do intervenéni skupiny, kteii splnili
vSechna pozadovana kritéria, aplikaci zodpoveédné vyuzivali a vyplnili dotaznik. Jedna

v

se dvé Zeny a jednoho muze, podrobnéjsi tidaje o nich jsou shrnuty v Tabulce 5.1.

Tabulka 5.1 - Vék pacientu a glykovany hemoglobin

Cislo pacienta | V&k | Pohlavi | HbAlc na za¢atku studie | HbAlc na konci studie

5 36 Zena 77 mmol/l 75 mmol/Il
11 50 Muz 66 mmol/l 638 mmol/l
18 51 Zena 78 mmol/l 70 mmol/Il

Z hodnot v Tabulce 5.1 vyplyva, Ze u dvou pacienti se hodnota glykovaného
hemoglobinu zlepSila, u jednoho mirné zhorSila. U pacienta ¢. 18 bylo zlepSeni
vyrazngj$i, a to ze dvou divodl. Prvnim bylo pouzivani aplikace Diabetesdagboka,
ve které mél lepsi prehled o ptijatych sacharidech, aplikovaném inzulinu ¢i ¢asu mezi
aplikovanim inzulinu a samotnym jidlem Pro tohoto pacienta bylo velmi piinosné
vidét vSechny zapsané udélosti na jednom misté a zaroven sledovat vygenerovany graf
ze zapsanych hodnot glykémii. Druhym faktorem zlepSeni byl pifechod
na nizkosacharidovou stravu, ktera vyraznéjsi pokles glykovaného hemoglobinu

zvlasté podpotfila.

Pacient ¢islo 11 mél mirné zhorSeni. Pii kontrole udaval, Ze v tomto obdobi mél
vice stresovych situaci a zaroven navstivil nékolik narozeninovych oslav, tudiz mél

veétsi prisun sacharidi a tim i inzulinu. V této situaci je vhodné piihlédnout i k faktu
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stresovych situaci, které mnohdy nekontrolované hodnotu glykémie zvysuji a udrzuji
delsi dobu na vyssi hodnoté. I pies zvyseni hodnoty HbAlc byl s aplikaci spokojeny,
pochvaloval si uzivatelsky jednoduché ovladani aplikace a také graf zapsanych hodnot

glykémie.

Pacient ¢. 5 mél pred zapojenim do studie hodnotu glykované¢ho hemoglobinu
77 mmol/l. Po tfech mésicich na kontrole tato hodnota klesla na 75 mmol/l. Tento
pacient vSak aplikaci pouzival pouze par dnid. Jako davod wudal svou

casovou vytizenost a nedisciplinu provadét jakoukoliv aktivitu.

Dotazniky na kvalitu Zivota pacienti byly vyplnény v papirové formé a nahrany

do webové aplikace Diani, kde byly nasledné systémem vyhodnoceny.

Tabulka 5.2 - Bodové zhodnoceni kvality Zivota pacientii interven¢ni skupiny

Cislo pacienta 5 11 18

Pied Po Pied Po Pied Po

Casovd osa studif | studii | studii | studii | studii | studii

Psychické zdravi 44/100 44/100 | 75/100 | 81/100 | 88/100 | 94/100

Fyziologické zdravi 56/100 50/100 | 69/100 | 89/100 | 75/100 | 81/100

Vztahy ve spolecnosti | 75/100 75/100 | 56/100 | 75/100 | 75/100 | 81/100

Vztah k okoli 63/100 63/100 | 63/100 | 75/100 | 75/100 | 81/100

Z Tabulky 5.2 mizeme vidét u pacientll pouzivajicich aplikaci Diabetesdaagboka
(pacienti ¢. 11 a 18), Zze doslo ke zlepSeni ve vSech sledovanych oblastech. Naopak
U pacienta, ktery aplikaci pouzival pouze par dni, miZzeme vidét stagnaci, a naopak

I zhorSeni stavu, a to zejména v oblasti psychického a fyziologického zdravi.

Detailni vysledky vyhodnoceni dotaznikli jsou piehledné prezentovany
prostfednictvim webové aplikace a vystupy jsou na obrazcich 5.1 az 5.6, vzdy se jedna
0 dvojici vystupti, a to pfed a po pouzivani aplikace. Pti dlouhodobé&;j$im pouZzivani by
bylo mozné jednotlivé vystupy po urCitych Casovych intervalech pro jednotlivé
pacienty shromazd’ovat a vysledky porovnavat v dlouhodobém c¢asovém vyvoji.
V tomto pfipadé by bylo mozné napft. identifikovat rizikovd obdobi pro konkrétni

pacienty (stresové obdobi, svatky, ...) a pfedem pacienty pfipravit.
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Pacient ¢. 5

Pred studii

WHO QOL BREF Physical Healh Transformed score 0-100

WHO QOL BREF Psychologica [ % Transformed score 0-100
WHO QOL BREF Social Relationships Transformed score 0-100
WHO QOL BREF Environment [ 8 Transformed score 0-100

Obrizek 5.1 - Vyhodnoceni dotazniku pacienta €. 5 pi‘ed studii [vlastni tvorba]

Po studii
WHO QOL BREF Physical Heatt Transformed score 0-100
WHO QOL BREF Psychological —— Transformed score 0-100

WHO QOL BREF Social Relationships Transformed scora 0-100
WHO QOL BREF Environment o8 Transformed score 0-100

Obrazek 5.2 - Vyhodnoceni dotazniku pacienta ¢. 5 po studii [vlastni tvorba]
Pacient ¢. 11
Pted studii

WHO QOL BREF Physical Health Transformed score 0-100
WHO QOL BREF Psychological Transformed score 0100
wHo oL BREF Social Relaionships ([ Transformed score 0-100
WHO QOL BREF Environment [ s Transformed score 0-100

Obrazek 5.3 - Vyhodnoceni dotazniku pacienta €. 11 pited studii [vlastni tvorba]
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Po studii

WHO QOL BREF Physical Health Transformed score 0-100
WHO QOL BREF Psychological Transformed score 0-100
WHO QOL BREF Socia Relationships Transformed score 0-100
WHO QOL BREF Environment Transformed score 0-100

Obrazek 5.4 - Vyhodnoceni dotazniku pacienta ¢. 11 po studii [vlastni tvorba]

Pacient ¢. 18

Pred studii

wHo aoL BREF Physica Heatt Transfomed sore 0100
WHO QOL BREF Psychologca Transformed score 0-100
WHO QOL BREF Socil Relatonships Transformed score 0-100
WHO QOL BREF Environment Transformed score 0100

Obrazek 5.5 - Vyhodnoceni dotazniku pacienta ¢. 18 pied studii [vlastni tvorba]

Po studii

wHo 0oL BREF Physica Heattt (I Trensfomed score0-100
WHO QOL BREF Psychological e — Transformed score 0-100
WHO 0L BREF Social Relaionstips ([ Transformed score 0-100
WHO QOL BREF Eircnmen o Transformed score 0-100

Obrazek 5.6 - Vyhodnoceni dotazniku pacienta ¢. 18 po studii [vlastni tvorba]
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Souhrnnym vyhodnocenim informaci ziskanych od pacientii z interven¢ni skupiny
bylo zjisténo, ze ptrevazuje spokojenost s aplikaci ve vSech sledovanych oblastech.
Pacienti udavali, ze se citi bezpecnéji a komfortn€ji pfi jejim pouzivani a Ze jim
pomahd predevsSim pii davkovani inzulinu v jednotlivych situacich a tedy celkové
kompenzaci onemocnéni. Jako nejvétsi piinos shodné uvadéli moznost zobrazeni grafu
prabéhu glykémie, coz povazuji za logické, protoze graficka vizualizace je dostatecné
nazornd a nepotfebuje Casové narocné studium informaci zobrazenych napiiklad
ve form¢ tabulky hodnot. Dal$im podstatnym zjisténim byla informace, ze by byli
ochotni platit za pouzivani aplikace a shodné udavali ¢astky fadové stokorun za mésic,
pokud by byl poskytovan servis, upgrady ¢i moznost online podpory. Jedinym
uvadénym nedostatkem byl nebarevny vzhled aplikace, coz by v piipadé SirSiho

vyuzivani a dalSiho vyvoje aplikace bylo zfejmé odstranéno.

5.1.2 Neinterven¢ni skupina

Do této skupiny bylo zatazeno celkem 21 pacienttl, ktefi vyjadtili souhlas s Gcasti
ve studii, nicméné nedisponovali pozadovanym operacnim systémem. V nasledujici
tabulce jsou uvedeny primérné hodnoty ziskané vyplnénim dotazniku kvality Zivota,
ato pied studii a po ni. Ve srovnani s interven¢ni skupinou se zadné statisticky
vyznamnéj$i rozdily neobjevily, coz je vzhledem k nizkému poctu pacientl v této
skupin¢é pochopitelné. Aby bylo moZzné provést srovnani, byl by zapottebi vyrazné

vys$si pocet ucastniki studie.

Tabulka 5.3 - Bodové zhodnoceni kvality Zivota pacientii neinterven¢ni skupiny

Parametr Psychlc}<é Fyzwloglrcké Vztaij ve Vztah k okoli
zdravi zdravi spole¢nosti
Bodové skore
) 63/100 72/100 60/100 65/100
pied studii
Bodové skore
. 64/100 70/100 59/100 67/100
po studii
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Z tabulky vyplyva, ze pacienti udavaji, ze jsou spiSe spokojeni v jednotlivych
sledovanych oblastech. Pii srovnani bodového skore pied studii a po ni je vidét,

ze nedoslo k zadné vyznamné zméné v hodnoceni kvality zivota.

5.2 Identifikace nedostatkii a navrhy na budouci postupy

V této ¢asti jsou zhodnoceny identifikované nedostatky klinické studie a navrzené

napady a doporuceni pro budouci postupy ¢i podobné klinické studie.

5.2.1 ldentifikace nedostatku

Z hlediska nedostatkli byl zfejm¢ problémem vybér zdravotnického zatizeni pro
danou studii a tim i zvoleni monocentrické studie. Monocentrickd studie
je charakteristicka tim, ze je provadéna v jenom klinickém pracovisti jednim
zkouSejicim. Tento typ studie byl vybran z casového hlediska i z divodu toho,
ze studie byla provadéna pouze mou osobou, a ne celym tymem. Pro studii byl vybran
pacienty. Zaroven toto zdravotnické zafizeni se vénuje védé a vyzkumu, a tudiz 1écba
v tomto institutu je velmi pokrokova. IKEM byl vybran z toho divodu, Ze na klinice
diabetologie jsem sama pacientkou a také pravé proto, ze se zde védé a vyzkumu
vénuji a pacienti jsou zde na nejriznéjsi klinické studie zvykli. Domnivam se, Ze tento
typ studie by bylo mozné provést na pracovistich jiného typu jen s velkymi problémy,

z divodu jejich Casové vytiZzenosti a nedostateCnych kapacit a zkuSenosti personalu.

Pokud bychom zvolili multicentricky typ studie, musel by byt provadén ve vice
zafizenich vétSim poctem lidi ¢i celého tymu. Toto by bylo mozné provést v ptipade,
ze by studie mohla byt provedena vyzkumnym centem a na provedeni by byla nutna

doba nékolika let.

Dals§im nedostatkem byla jisté velmi specificka kritéria pro vybér pacienti, ktera
vzhledem k pokrokovosti IKEMu byla casto problém splnit. Kritérii pro zafazeni
do studie bylo pfili§ mnoho, a tak pacientt, ktefi kritériim vyhovovali, byl velmi nizky

pocet.

V neposledni fad€ bylo dle mého 1 mensSim nedostatkem fakt, Ze aplikace

Diabetesdagboka je dostupnad pouze na operacni systém Android a v pribéhu studie
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jsme Casto potkali pacienty, ktefi by tfeba i radi aplikaci vyzkousSeli, bohuzel méli

operacéni systém i0OS.

Jako dalsi nedostatek bych jisté vidéla omezeni studie pouze na pacienty

na inzulinovych perech a pouze na méieni glykémie pomoci glukometru.

Zcela zasadnim nedostatkem byl pfili$ nizky pocet pacienti, kteti studii dokon¢ili

V porovnani s poctem téch, ktefi byli na zac¢atku osloveni, pouhych 2,3 % oslovenych

pacientli dospé€lo az k dokonceni studie a jejich data mohla byt pouZzita.

Tabulka 5.4 - Identifikované nedostatky a navrhy na opatieni

Nedostatky

Navrh na opatieni

Aplikace funkéni pouze na jeden typ

operacniho systému

Pouziti aplikace, ktera je dostupna na
vSechny operacni systémy, ¢i pouzit
webovou aplikaci dostupnou pro vSechny

pacienty.

Studie provedena ve vysoce

specializovaném zdravotnickém zafizeni

Provést studii ve fakultni nemocnici nebo
ambulancich, kde neni tak vyspéla 1écba a

pacienti pottebuji vétsi kontrolu.

Meéfteni glykémie pomoci glukometru

Zahrnout do studie 1 pacienty, ktefi

pouzivaji kontinualni monitor glykémie.

Studie pouze pro pacienty s DM 1. typu

Do studie zaradit i pacienty s DM II. typu,
pro lepsi piehled o jejich hodnotach

glykémii, aktivitach a strave.

Nizky pocet pacienti, ktefi studii dokon¢i

Prodlouzit dobu trvani studie a oslovit

vEtsi pocet pacientl s zddosti o ticast
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5.2.2 Navrhy na budouci postupy

Pro budouci podobné klinické studie bych jist¢ doporuCovala zaméfit se na méné
specializovana pracoviste, studii provadét u vice ambulantnich 1ékaiti nebo napiiklad
v mensich méstech, kde je vétsi koncentrace pacienti na mén¢ zdravotnickych
zatizeni. Bylo by jisté vhodné zvolit aplikaci, ktera je dostupna opravdu pro kazdého
s jakymkoliv operacnim systémem, coz by jist¢ zvedlo pocet pacientli podilejicich
se na klinické studii. Déale nemit az tak ptisnad kritéria na pacienty, kteti budou
do studie zarazeni. Je velmi pravdépodobné, ze zjistite, ze pacientll spliujicich
nastavena kritéria je opravdu malo, a jesté z tohoto malého vzorku vétsi ¢ast mozna
nebude aplikaci chtit pouzivat at’ uz z casovych divodi nebo proto, Ze nejsou

disciplinovani a ze studie po n&jakém Case odejdou.

Jist€¢ je také vhodné s dostateCnym piedstihem si zjistit vS§e o daném zatfizeni,
napfiiklad jak jsou ochotni se do studie zapojit, zda Vam vilibec pacienty poskytnou,
kdy zaseda etickd komise dané¢ho zatizeni a co vSe je nutné zafidit a vykomunikovat
pred tim, nez samotnou studii spustite. Dokumentt pro tvorbu a schvaleni klinické
studie je opravdu hodné a je nutné pocitat s urcitou Casovou rezervou pro vSechna

vyjadieni, usneseni a schvaleni, poptipadé€ pro vyzadanou opravu dokumentd.

Piili§ nizky pocet zucastnénych pacienti by bylo mozné navysit vhodnou
motivaci, jako jedna z mozZnosti pfipadd v Gvahu odména, at’ uZ financni nebo
ve form¢ drobného darku, napt. glukometr ¢i moznost vyzkouseni senzoru v ptipadé,
ze ho sami nepouZivaji. V pfipadé¢, ze by studie probihala delSi dobu, by byl jisté

I poCet pacientl vyssi, stejné tak v piipadé, ze by byl osloven vyssi pocet osob.

V ptipadé, Ze by aplikace umoZznovala provdzanost s CGM, byla by uZivatelsky

pfijemnéjsi a pro pacienty atraktivngj$i, toto je ale jiz nad rdmec této prace.
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6 Diskuse

Diabetes mellitus jiz mnoho let fadi mezi civilizatni onemocnéni a pocet novych
ptipadu se kazdym rokem zvySuje [4, 6, 8]. Mezi hlavni pfi¢iny narGistu mizeme fadit
zejména nezdravy Zivotni styl, nedostatek pohybu, nartist autoimunitnich onemocnéni
a starnuti populace. Jelikoz nebyla doposud nalezena zadna 1écba, je dilezité tomuto
onemocnéni piedchdzet zejména prevenci a pii odhaleni spolupracovat s Iékaii. DM
sice neni mozno vylécit, ale je mozné ho kompenzovat, a tim vyznamné zlepsit kvalitu

zivota pacienta s DM.

Pro kazdého diabetologa jsou velmi dualezité zaznamy hodnot glykémii,
glykovaného hemoglobinu, cetnost a velikost ddvek inzulinu, hmotnost, krevni tlak
a pacientiv zivotni styl. Nékteré tyto informace zjistuje sdm pacient, napiiklad
hodnotu glykémie, kterou si zméfi pomoci glukometru, ale naopak hodnota
glykovaného hemoglobinu, kterd se ziskava pfimo ze zilni krve pacienta S DM
andsledné musi byt vyhodnocena laboratofi, se bez ndvstévy odbérového centra

neobejde.

Pro zaznam, interpretaci ¢i sdileni dat od pacienti s DM slouzi telemonitoraéni
metody, napt. aplikace Diani, Diaméd’a a mySugr. Ke sbéru dat se pouziva zejména
glukometr, mobilni diabeticky denik, aktivity tracker a kontinualni monitor glykémie.

Zaznamenana data je mozné zpfistupnit svému lékati.

Mezi vyhody telemonitoringu patfi moZnost piiblizeni fyziologickym hodnotam
glykémie diky syst¢ému CGM a u inzulinovych pump pomoci funkce Control-1Q. Diky
CGM miize pacient s DM okamzité reagovat na hodnoty a aplikovat inzulin, ¢i podat
davku sacharidi. Do nevyhod téchto telemonitoracnich systémi muizeme fadit vyssi

cenu systému oproti béznym glukometriim a potfebu technické zdatnosti pacienta.

V teoretické ¢asti diplomové prace jsem jednotlivé metody zhodnotila a porovnala
mezi sebou, identifikovala jsem vyhody a nevyhody jednotlivych systému. Popsala
jsem problematiku tvorby klinickych studii a podrobnéji rozebrala nékteré studie

tykajici se tohoto tématu.

Praktickd ¢ast diplomové prace je zaméfena na vlastni nastaveni klinické studie
v oboru diabetologie. Dale je tato Cast zaméfena na podrobny rozbor praktického

vyuziti aplikace diabetického deniku Diabetesdagboka, spokojenosti jeho uzivatell
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avlivu pouzivani telemonitoracniho systému na zlepSeni kvality Zivota a hodnot

glykovaného hemoglobinu.

Realizace studie tohoto typu vyzaduje souhlas Etické komise, teprve po jeho
udéleni bylo mozné zah4jit tu fazi studie, ktera se tyka pfimého kontaktu s pacienty
(dotazniky, prace s aplikaci). Pro zadost o ud¢€leni souhlasu bylo nutné sestavit
protokol k vyzkumnému projektu, jehoz soucasti bylo specifikovani piinosu studie,
zhodnoceni risk/benefit, plan studie, vybér populace a podrobny vypis sledovanych
parametri. Dals$i nutnou soucasti bylo sestaveni formulaie pro informovany souhlas,
a to pro ob¢ skupiny pacientil (interven¢ni a neinterven¢ni skupina). Dale byly komisi
poskytnuty texty dotaznikl, které byly nasledné po schvéleni zadany konkrétnim
pacientim, jednalo se o dva dotazniky, a to dotaznik kvality Zivota a dotaznik
pouzitelnosti systému. Poslednim piedklddanym materidlem byly informace pro
pacienta pii klinickém vyzkumu, atoopét pro obé skupiny ztoho davodu,

ze se podavané informace pro jednotlivé skupiny lisily.

Ptipravné kroky zahrnovaly kromé sestaveni obou dotaznikii a zkompletovani
materidli pro Etickou komisi sestaveni reportu. Samotnému sestaveni pfedchéazela
konzultace s MUDr. Bém, ktery je vedoucim ambulance diabetologie v IKEMu
a poskytl mi cenné rady a predevs§im informace, které¢ by mél report obsahovat, aby
bylo moZzné na jeho zakladé vyvodit smysluplna opatfeni pii 1écb& konkrétniho
pacienta. Jedna se o report, ktery je pfimo z aplikace zasilan do informa¢niho systému
Zlatokop pacientem jednoduchym kliknutim na pfislusnou ikonku. Informace, které
jsou pro potieby dalsi prace s pacientem nezbytné, jsou tydenni zdznam davek
inzulinu, mnoZstvi zkonzumovanych sacharidli, evidence pacientovy aktivity — pocet
zaznamenanych sportovnich aktivit a jejich délka, pribéh hodnot glukézy v mmol/Il
za24 hodin a souhrnny graf hodnot glykémie za 14 dni ziskany z glukometru.

Sestaveny vzorovy report je zafazen jako Ptiloha D.

Po schvaleni studie Etickou komisi mohlo byt zapocato oslovovani pacienti
s navrhem jejich ucasti na studii. Pro zisk&ni pacientl byly pouzity celkem tii metody.
Prvnim pouzitym zptisobem bylo osloveni prostfednictvim emailu téch pacienttl, kteti
byli na zdklad¢ informaci z kartotéky diabetologické poradny vyhodnoceni jako
vhodni kandidati pro ucast na studii. Dal§i metodou bylo osloveni pacienti béhem
jejich kontroly a osobni vysvétleni, o co se ve studii jedna a co po nich bude

pozadovano. Pribéh rozhovoru je schematicky znazornén pomoci vyvojového
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diagramu na obrdzku 4.3. Posledni pouzitou metodou bylo osloveni prostfednictvim
letaku vlastni tvorby (viz obr. 4.1), ktery byl sestaven tak, aby poskytl vSechny
potiebné informace o studii a v pfipadé¢ zajmu moznost kontaktu. Vytisténé letaky
byly umistény v ¢ekarné diabetologické poradny. Bohuzel se tato metoda ukazala jako
nejméné UspéSnd, protoze se ozval pouze jediny pacient, ktery navic nespliioval
podminky zafazeni do studie. Pfimé adresné osloveni se ukdzalo jako efektivngjsi,
na maily odpovidali jak pacienti, ktefi splinovali kritéria pro zafazeni do interven¢ni
skupiny, tak ti, ktefti do ni sice zafazeni byt nemohli, ale mé¢li zdjem se studie
zucastnit. Osobni kontakt byl podle ocekavani nejlepsi z hlediska poctu ziskanych
ucastnikd. Domnivam se ale, Ze zna¢na cast z nich souhlasila s Gc¢asti pouze proto,
ze jim bylo nepfijemné rovnou odmitnout a pfes udéleny souhlas se z ucasti
Vv pozdgjSich fazich vyvlékli, at uz neodpoviddnim na kontrolni osloveni, nebo

ignorovanim vypliovani udaju do aplikace.

Osobni kontakt a rozhovory s pacienty si vyzadaly znacné mnozstvi Casu, jednalo
017 jednotlivych navstév diabetologické poradny, pii¢emz kazda znich trvala
minimalng 7 hodin. Casovéa naroénost byla ovlivnéna nékolika faktory, jednim z nich
byla nepfizniva epidemiologicka situace souvisejici s onemocnénim Covid-19, kdy
doslo kruSeni navstév pacienti a kontrola prob&hla pouze telefonicky. Dal§im
faktorem byla nechut' pacientd ve studii pokracovat, nékteti odmitali az skoro
agresivné. Poslednim faktorem pro ukonceni tucasti byly objektivni divody,

at’ uz osobniho razu, nebo zdravotni.

Jak uz bylo uvedeno v kapitole 5.1, celkem bylo jednim ze tii popsanych zpiisobt
osloveno 132 pacienti diabetologické poradny v IKEMu. Vékové omezené pro
ucastniky studie bylo pouze nutnost plnoletosti, takze se veék oslovenych pohyboval
mezi 18 a 60 roky, mezi pacienty poradny pfevladaji muZzi, proto prevladali 1 mezi
oslovenymi. Z jiz oslovenych osob jich 100 (75,8 %) ucast na studiu rovnou odmitlo.
Diivody odmitnuti jsou rozebrany v kapitole 5.1. Pacienty, ktefi s uCasti souhlasili,
jsem rozdélila na dvé skupiny podle toho, zda mohli aplikaci pouzivat (intervenéni
skupina) ¢i nikoliv (neintervenéni skupina), rozdéleni bylo v poméru 11:21
V neprospéch intervenéni skupiny. Nicméné ani v této skupiné nemohly byt pouzity
vysledky pouZzivani aplikace, predev§im z toho divodu, Ze ji pacienti po n¢jaké dobé
prestali pouzivat. Po pokusu o kontakt a povzbuzeni v pokracovani studie se néktefi
alesponi formalné€ zapojili, jejich vysledky ani tak nebyly pouzitelné. V zavéru studie
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se ukazalo, Ze pacienti, kteti by pfedevsim potiebovali byt sledovani timto zpisobem,
aplikaci nepouzivaji nebo ji pouzivaji nepravidelné, a naopak ti, kteti sviij zdravotni
stav sleduji a bez aplikace by se obesli, se aktivné do studie zapojili. Pouze 27,3 %
pacientl z intervenc¢ni skupiny studii dokoncilo a poskytlo pouzitelné vysledky vhodné
pro zpracovani (viz kapitola 5). Vzhledem k tomu, ze po ucastnicich z neintervencni
skupiny bylo pozadovano jednordazové vyplnéni dotazniku pted a po studii, nedostali
moznost studii opustit. Domnivam se ale, ze by i v této skupiné byla situace stejné
nepiizniva.

Klinicka studie [47] jednozna¢né vyhodnotila pravidelné sledovani zdravotniho
stavu pacientll s vyuzitim videokonference jako pfinosné v porovnani se skupinou,
kterd byla sledovéna ve stejnych casovych odstupech, ale pouze systémem bézné
kontroly. Vysledky ziskané z mé vyzkumné studie potvrzuji, ze jakékoliv dalsi
sledovani nad ramec béznych kontrol pacientim pii kompenzaci jejich onemocnéni
pomaha. Domnivam se spolu s autory této studie, ze vyznam ma samotny osobni

kontakt spolu s hodnocenim zdravotniho stavu vyjadieného Cisly.

Publikované studie [51, 53, 55, 57, 59] ukazuji, Zze telemonitora¢ni systémy
vyzadujici spolupraci pacientii vedou jednak k postupnému zlepSovani sledovanych
hodnot glykovaného hemoglobinu a jednak k tomu, Ze jsou pacienti motivovani
ke sledovani svého zdravotniho stavu i v dlouhodobém méfitku. Vysledky mnou
provedené pilotni studie tyto zavéry potvrzuji, nicméné je tieba dodat, Ze v mém
piipadé se jednalo o kratkodobou studiu v porovnani S vyse uvedenymi. Studie [51]
zdUraznuje, ze trvani vyzkumu musi byt minimalné 12 mésicli, aby bylo mozné
vyvozovat ze ziskanych informaci relevantni zavéry. VétSina klinickych studii
probihala po dobu pfiblizné jednoho roku [50, 52], ale o vlivu délky studie

na vysledky se detailngji nezminuje.

Stejné jako u studii popsanych v [49, 51] byly porovnany vysledky dvou skupin,
jedné s pouzitim telemonitora¢niho systému a druhé bez néj, obé studie probihaly
mnohem delsi dobu nez moje, proto bylo mozné hodnotit i objektivni kritéria, nikoli
pouze subjektivni vnimani zdravotniho stavu pacienty. Studie popsana ve [49] trvala
6 mé&sict a studie [S1] cely rok. Pacienti, ktefi se zGcastnili mého vyzkumu, pouzivali
aplikaci 3 mésice, ale 1 tak udéavali spokojenost a subjektivné pocitované zlepSeni
zdravotniho stavu, néktefi z nich meli zlepSené 1 hodnoty glykovaného hemoglobinu,

jedna z pacientek dokonce o vice nez 10 %.
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M¢ého vyzkumu se Ucastnili pouze dospéli pacienti, avSak ve studiich [48, 52, 56]
je zaznamenan vyznam telemonitoringu i pro détské pacienty. Nekteré studie jsou
zamé&feny na dospivajici pacienty [51, 53] s tim, Zze vysledky se velmi podobaji tomu,
co bylo zjisténo pii sledovani dospélych pacientii. Nicméné u této vékové skupiny

je vyslovné zminovan faktor edukace, tomuto tématu je vénovana studie [49].

Publikovana studie [51, 52] popisuji vyznam nepfetrzité moznosti podpory pfi
technickych problémech s aplikaci. Podporu podobného typu jsem ucastniktim studie
poskytovala po celou dobu jejiho prabéhu, v piipad¢ problémil nebo dotazii se na mé
mohli pacienti obratit telefonicky. Moznost této podpory vyznamné ovliviiuje chut’
osob setrvat v ucasti na studii, v pfipadé normalniho pouzivani aplikace mimo studii
by jim tato podpora méla byt poskytovéana, protoze zv1asté starSi pacienti mohou mit

problémy technického rdzu pti ovladani systému.

Podobn¢ jako ve studii [54] byly identifikovany pozadavky pacientii na systém
telemediciny, znichz mize vychazet vyvojovy tym s cilem implementovat navrhy
na dalsi inovace systému. V ptipadé mé studie se jedna o graficky ptijemné;si rozhrani
a ve&tsi variabilita nastaveni aplikace. Jako jedno z vylepSeni byla pacienty zminéna
moznost nastaveni notifikace s upozornénim na praci s aplikaci, nékteti z nich uvadeéli,
ze by je podobna inovace vedla k lepsi pravidelnosti pii zaddvani informaci a vétsi
discipliné.

Celkové lze tedy konstatovat, Ze pouzivani aplikaci telemonitoringu pacienty
vyznamné motivuje ke sledovani jak jejich zdravotniho stavu, tak 1 konkrétnich hodnot
popisujicich jejich onemocnéni a stupeit kompenzace. Kazdému pacientovi
samoziejm¢é miZe vyhovovat jiny typ aplikace z hlediska zaddvani nebo zobrazovani
dat, pfesto se na jejich pfinosu shoduji. Pfestoze studii dokoncil jen nizky pocet
pacientll zafazenych do interven¢ni skupiny, mizeme vyhodnotit ziskané vysledky
jako ptinosné.

Telemonitoracni systémy mimo jiné motivuji pacienty k pribéznému sledovani
zdravotniho stavu, coZz je zvlast€¢ v pfipadé DM dilezité. Otazkou zistava, jak
motivovat pacienty K pouzivani téchto systémt. Skupina zodpovédnych pacienttl, ktefi
by sviij stav sledovali i1 bez aplikaci, samoziejm¢e zadnou vyznamnéjsi vnej$i motivaci
nepotiebuje, staci jim pouze ukdzat aplikaci, kterd bude uzivatelsky pfijemnd a pokud

s ni budou spokojeni, budou ji vyuzivat. Technicky nadSeni pacienti pouzivaji spiSe
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I0S z divodu $irsi skaly moznosti vyuziti aplikaci rizného typu, pro né by bylo
vyborné uzpisobit nasi aplikaci i pro tento systém, popiipad€ propojit s dal§imi
zafizenimi. Témto pacientim by urcit€¢ vyhovovaly i1 pribézné aktualizace aplikace
a zlepSeni jejich funkci. Ty pacienty, pro které je pouzivani modernich technologii
nutnym zlem, by bylo potfeba aplikaci upravit do co nejjednodussi formy pfi jejim
pouzivani, v tom piipad¢ by mohlo dojit ke jejimu rozSifeni mezi pacienty. Existuji
samoziejm¢ 1 pacienti, ktefi sviij zdravotni stav zanedbavaji a ani sebelepsi aplikace
jim nepiinese zlepSeni jejich Spatné¢ho zivotniho stylu a zvykid. Vnéj$i motivace
formou kratkodobych nebo jednordzovych bonust ve formé¢ zdravotnickych pomucek
(glukometr, krokomér) mlize samoziejmé nékteré z nich motivovat, otdzkou zlstava

trvalost a u¢innost takového feSeni.
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{ Zavér

Diplomova prace byla vénovéana problematice zhodnoceni a porovnani metod
dalkového telemonitoringu diabetu mellitu v Ceské republice i ve svété. Diplomova
prace poukazuje i na analyzu vyhod a nevyhod telemonitoringu pacientova zdravi a
vyuziti vzdalené¢ho pfistupu Iékafe k jeho zdravotnim datim. Hlavnim cilem
diplomové prace bylo nastaveni designu klinické studie a vytvofeni potiebné
dokumentace pro nasledné schvéleni klinické studie Etickou komisi. Pro splnéni
tohoto cile bylo nutné navazat spolupraci s diabetologickou ambulanci v IKEMu.
Dil¢im cilem této diplomové prace bylo sesbirat a zpracovat pilotni data a zhodnotit
nedostatky a limitace nastavené klinické studie a nésledné navrhnout opatfeni vhodna

pro budouci postupy.

Pro splnéni hlavniho cile diplomové prace bylo tieba vytvorit fadu dokumentt pro
schvaleni klinické studie Etickou komisi. Bylo nutné nastavit design studie, vytvofit
protokol studie, ktery obsahoval piinos studie, zhodnoceni risk/benefit, pocet subjekta,
plan studie, vybér populace ¢i sledované parametry. Bylo potiebné vytvotit
dokumenty informovanych souhlast pacientd a dokumenty s celkovymi informacemi

o studii pro pacienty.

Diplomové prace se vénuje metodam nastaveni klinické studie, vybéru typu studie,
naboru pacientli, vyzkumnym otazkédm, rizikim a nedostatkiim, ale také pouziti
weboveé aplikace Diani a zejména nastaveni a pouZziti mobilni aplikace

Diabetesdagboka.

Po provedeni studie byly vyhodnoceny informace ziskané od pacientl, kteti studii
dokon¢ili, a na zdklad¢ jejich rozboru lze konstatovat, ze pravidelné¢ sledovani
zdravotniho stavu pacientd s DM a hodnot, které ho popisuji, motivuje pacienty
k zodpovédnéjsimu dodrzovani zdravého zivotniho stylu a soustavné péce o své
zdravi. Soucasné s tim se zlepsuje i jejich psychicky stav, coz vede k dalSimu zlepSeni
celkové situace. Telemonitoracni systémy pii pravidelném sledovani pomahaji

a pacienty tak motivuji.

Na zéklad¢ zpracovani dat bylo zjiSténo, Ze pro tento typ studie je potieba delsi
doba jejiho trvéani. Studie provedend v ramci diplomové prace probihala po dobu tii

mésici, jako minimalni potfebna doba na provedeni studie tohoto typu se ukazuje

77



12 mé&sicii. V pripad¢ prodlouzeni doby studie by byla ziskdna data od vice pacientti

a bylo mozné je statisticky vyhodnotit a porovnat interven¢ni a neinterven¢ni skupiny.

V zéavéru prace byla zhodnocena slaba mista a nedostatky nastavené klinické studie

a implementace navrhl na opatieni pro budouci postupy.
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Priloha A: Protokol klinické studie

Protokol k vyzkumnému projektu
Nazev studie: Vzddaleny monitoring a pristupy lécby diabetu mellitu

Cislo protokolu: Protokol ¢&. 1, ke dni 26.11.2021

Zduvodnéni navrzeného projektu:

Telemedicinské systémy Vv dne$Sni dobé usnadiuji kazdodenni Zivot pacientum
s onemocnénim diabetes mellitus distanéné nebo v ¢ase Mimo navstévu u lékate. Cilem studie je
zjistit, zda a do jaké miry ovliviiuje pouzivani telemedicinského systému zdravi a kvalitu

pacientova Zivota.
Piinos studie:

Pii vyuzivani telemedicinskych systémd, kvalitni motivace a podpory pacienta pfi
dodrzovani 1ééebného planu mimo pravidelné navstévy u lékafe mize dojit k pozitivnimu
ovlivnéni kompenzace onemocnéni diabetes mellitus. Diky pouziti telemedicinskych systému
muze dojit k v¢asné reakci na situace, které by mohly mit jinak negativni dopad na zdravotni
stav pacienta a kvalitu jeho Zivota. Diky tomu, Ze telemedicinské systémy jsou technicky
sebekontroly, coz mize taktéz pozitivné ovlivnit kompenzaci onemocnéni a zlepsit pacientiv
zdravotni stav. Toto zlepSeni povede ke sniZzeni akutnich zdravotnich komplikaci, a dalSich

souvisejicich i nesouvisejicich onemocnéni, které jsou spojeny se zvySenymi naklady na [éCbu.
Zhodnoceni risk/benefit:

Ucast ve studii a podstoupeni vySetfovaciho programu piedstavuje pouze minimalni riziko

zdravotnich komplikaci. Toto riziko je dano povahou jednotlivych vySetieni a studijnich tkond.

Pacienti zafazeni do studie budou mimo své bézné zdravotnické piistroje, mohou pouzivat
mobilni aplikaci diabetického denicku a webovou aplikaci pro moznost nahlizeni na sbirana
data. Pro ovladani a zapisovani dat do diabetického deni¢ku je potieba, aby pacient zvladal
zakladni technické ukony, ovSem neni tieba specidlniho vzdélani. K vyuzivani aplikace bude

pacient dikladné proSkolen a po celou dobu studie mu bude k dispozici technicka podpora.



Schopnost ovladat technologii (zejména chytry mobilni telefon) je jednou ze vstupnich
podminek pro zafazeni pacienta do studie.

Pacient podstoupi odbéry krve k vySetfeni glukozy, popiipadé inzulinu ¢i C peptidu
(marker hladiny inzulinu), popfipad¢ glukagonua dalsi béznych biochemickych vySetieni.

Zhodnoceni moznych rizik a diskomfortu je zahrnuto v informovaném souhlasu pacienta.

Pouzité 1é¢ivé pripravky:

Studie nezahrnuje pouziti 1écivych pfipravkl mimo pacientiv bézny léCebny rezim
indikovany jeho oSetfujicim lékatem.

Pocet subjekti hodnoceni:

Kapacita dostupného vybaveni pro pacienty V intervenéni vétvi je v poctu 25, predpoklada

se zatrazeni subjektli v maximalnim poctu 25 pro kazdou vétev.
Plan studie:

Studie bude probihat 3 az 5 mésict V zavislosti na kapacité zafizeni, naboru pacientl

a jejich souhlasu s délkou vykonavani studie.
Intervenéni skupina

Na zacatku studie pacient navstivi svého oSetfujiciho lékafe za tucelem pravidelné
kontroly.Lékat mu dle vysledkll z odbért krve sdéli [éCebny plan. Soucasti 1écebného planu jsou
postupy, kterymi se budete fidit pii péci o onemocnéni diabetes mellitus (naptiklad kolikrat

denné¢ a kdy si mate méfit glykémii, celkova doporucena dévka sacharidii na den apod.).

Pacient bude pfti studii pouzivat chytry mobilni telefon s aplikaci diabetického deniku,
glukometr s bezdratovym pienosem dat ¢i senzor pro kontinualni monitoring glykémie.

Dale miize pouzivat webovou aplikaci pro moznost nahlizeni na sesbirana data.

Na zacatku bude pacient proskolen ke vSem zatizenim a aplikacim. B€hem celé studie se
bude moci pacient s technickym pracovnikem kdykoli spojit, zeptat se na nejasnosti a pozadat
0 pomoc spouzivani v§ech pfistroju i aplikace.

Do mobilni aplikace bude moci zaznamenavat informace o glykémiich, jidelnic¢ku,
aplikovanych davkach inzulinu a pohybu, ptipadné pak dalsi poznamky souvisejici s vykyvy
glykémie (napf. stres, nemoc apod.).

Glukometr umozni rovnéz pienaset naméfené hodnoty automaticky do mobilni aplikace

diabetického deniku.

Namétené hodnoty a udaje zadané pacientem do aplikace jsou automaticky pfenaseny na

zabezpeCeny server a zobrazeny nasim pocitacem, ve kterém tyto informace vyhodnocujeme.



Na zakladé vyhodnoceni ziskanych informaci miize pacientovi jeho oSetfujici 1ékat doporucit

zménu v 1é¢ebném planu.

Béhem studie se s pacientem bude v pfedem domluvenych intervalech spojovat nas
spolupracovnik, pomtize mu fesit pfipadné problémy s aplikaci, jejich divody, piipadné jiné

technické komplikace, pokud by se vyskytly pfi praci s pouzivanymi zatfizenimi.

V ramci pravidelné tiimésicni kontroly podstoupi pacient bézné laboratorni vySetfeni a dle

vysledki s oSetfujicim lékatem probere a ptipadné upravi 1écebny plan.

V ramci studie pacient vyplni také dva dotazniky (papirov€), jejichz tucelem je

1) hodnoceni kvality Zivota pacienta a 2) hodnoceni spokojenosti s uZivanim systému.
Neintervencni skupina

Pacient v neintervenéni skupiné bude pouze dodrZovat sviyj nastaveny 1é¢ebny plan a bude
navstévovat diabetologickou ambulanci v ramci bézné kontroly. V obdobi mezi kontrolami
nebude provedena zadna intervence. Kontrolovat se bude zdravotni stav pacienta na zakladé

dostupnych vysledk od pacienta z glukometru a vysledkt z laboratornich vySetfeni.
Vybér populace:
Zaiazovaci kritéria

Zarazeni mohou byt pacienti s DM1 na intenzifikovaném inzulinovém rezimu (aplikace
inzulinu inzulinovym perem) ve véku od 18 do 60 let, negravidni, s HbA1C nad 60 mmol/mol.
Pacient musi byt schopny ovladat chytry mobilni telefon a mit piistup k internetovému pfipojeni

alespon 1x denn¢ po dobu min 30min (primarn¢ vlastni dostupnost wifi/dat).
Kritéria pro vyrazeni

Ze studie budou vytazeni pacienti, u nichz dojde k nove zjisténému zdravotnimu riziku ¢i v
ptipadé neohlasené ¢i neomluvené nepiitomnosti pacienta v dobé planovaného vySetieni.
Divodem vyfazeni muze byt dale dlouhodoba neéinnost pacienta z hlediska vedeni
pozadovanych zdznamd a pouzivani jednotlivych pfistroji a nespoluprace pii vypliovani

dotaznikt.
Sledované parametry:

- Laboratorni vysledky (HbAlc, glykémie)

- Frekvence zaznamenavani udajt do diabetického deniku

- Frekvence méfeni glykémie

- Spokojenost se systémem a telefonickou sluzbou (dotaznik)

- Kvalita Zivota (dotaznik)



Systém kontrol a vizit:

Prezen¢ni kontrola pacienta ve zdravotnickém zafizeni probéhne na zacatku studie a poté

po 3 mésicich.

Distan¢ni kontrola dodrzovani lé¢ebného planu ve frekvenci dle dohody pacienta

s lékafem.
Vyhodnoceni vysledkii:

- vyhodnoceni zmén sledovanych parametri (frekvence zaznamu, hodnota)

ve 3mésicnich intervalech

- vyhodnoceni glykemické variability zSMBG a CGM zaznamii (rozptyl, SD,

% pod/nad/v norm¢)

- vyhodnoceni dotaznikd — pouzitelnost, kvalita zivota



Priloha B: Dotaznik pouzitelnosti systému

Dotaznik: Pouzitelnost systému pro
distan¢ni podporu pacienti s DM

Studie: Vzdaleny monitoring a pristupy lécby diabetu mellitu

Vazend pani, vaZeny pane,

byl/a jste pozadan/a o ucast ve studii zabyvajici se ovéfenim vlivu dlouhodobé distan¢ni
podpory pacientil s diabetes mellitus. Projekt je zaméfen na vyzkum telemonitoracniho
systému s moznosti dlouhodobého online monitorace téchto parametri a vzdalené podpory
pacienta za ucelem optimalizace péce a zlepSeni metabolické kontroly kvality Zivota. Cilem
tohoto dotaznikové Setfeni je zjistit potieby a naroky uzivatell, které¢ kladou na navrhovany
telemonitora¢niho systém a vzdalenou podporu pacienta, a miru spokojenosti s uzivanim
tohoto systému a sluzby. Ziskané informace budou vyuzity pfi inovaci a optimalizaci
systému.

Sekce I: Otazky zamérené na telemonitorovaci systém zahrnujici
mobilni aplikaci, webovou aplikaci a nositelnou elektroniku
(glukometr, CGM, ...)

1. Byl/ajste v minulosti u¢astnikem studie, kterd se zabyvala podporou 1écby diabetu?
e Rok
e Ne
2. Prosim, zaskrtnéte zatfizeni/aplikace, které jste ve studii pouzil/a (v piipad¢ volby
,,Jiné* vepiste odpoveéd’ do komentare):
¢ Glukometr s automatickym pfenosem hodnot do mobilni aplikace
e Mobilni aplikace Diabetesdagboka
e Webova aplikace Diani
e Kontinualni monitor glykémie
e Vlastni glukometr
L 5 P

3. Obsluha systému (zadavani dat, denni pouziti, nabijeni) byla:
e Snadnd
e SpiSe snadna
e SpiSe obtizna
e Obtizna



Zvysila se Vase frekvence méfeni glykémie v disledku pouzivani systému?
e Urcité ano
e Spise Ano
e Nedokazu posoudit
e SpiSe Ne
e Urcité ne

Stravite vice Casu pfemysSlenim nad diabetes mellitus v disledku pouZzivani
systemu?

e Urcité ano

e SpiSe Ano

e Nedokazu posoudit

e SpiSe Ne

o Urcité ne

Citite se bezpe¢néji v disledku pouzivani systému?
e Urcité ano
e SpiSe Ano
e Nedokazu posoudit
e Spise Ne
e Urcité ne

Zvladate si 1épe davkovat inzulin?
e Urcité ano
e SpiSe Ano
e Nedokazu posoudit
e Spise Ne
o Urcité ne

Pouzivani sytému hodnotite jako:
e Velmi diskrétni
e Diskrétni
e Indiskrétni
e Velmi indiskrétni

9. Byla obsluha systému (zadavani dat, denni pouziti) z ¢asového pohledu naro¢na?
e Ano, velmi naro¢na
e Narocna
e Nenaro¢na
e Nebyla viibec naro¢na



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Myslite, Ze Vam pouzivani systému pomuze lépe kompenzovat Vase onemocnéni?
e Urcité ano
e SpiSe Ano
e Nemdam vyhranény nazor
e SpiSe Ne
e Urcité ne

Co nejvice na systému oceiujete, co se Vam nejvice 1ibi:

Co se Vam na systému libi nejméné, co byste chtél zmenit:

Co Vam na zkouSeném systému nevyhovuje?

Co Vam na zkouSeném systému vyhovuje?

Byli byste ochotni za takovyto systém platit?
e Urcité ano
e Rok
e Ne
e Urcité ne

Libi se Vam vzhled systému?
e Urcité ano
e Rok
e Ne
e Urcité ne

Kolik procent z VaSeho mési¢niho pfijmu byste byli ochotni za systém zaplatit?
e M:éné nez 1 % z Cistého mésicniho pfijmu
e 1% -5 % z Cistého mési¢niho piijmu
e 5% -10 % z ¢istého mésicniho piijmu
e 10 % a vice z ¢istého mési¢niho pfijmu
e Nejsem ochotny za systém platit.

Jak jste byl/a spokojen/a s jednotlivymi zafizenimi zahrnutymi do studie?
(Ohodnotte ¢islem 1-5, 1 — zatizeni mi vliibec nevyhovovalo, 5 — se zafizenim jsem
byl/a maximalné spokojen/a)

L] Glukometr s automatickym pienosem hodnot do mobilni aplikace

[] Mobilni aplikace Diabetesdagboka



[] Webova aplikace Diani
[J Kontinualni monitor glykémie

[ Vlastni glukometr

L1 Jiné

19. Napiste nam sv¢ dalsi pfipominky a navrhy na zlepSeni naseho systému:

Sekce II: Otazky zamérené na sluzbu telefonické kontroly pacienta

20. Je pro Vas telefonické kontrola stresujici?
e Urcité ano
e SpiSe Ano
e Nedokazu posoudit
e SpisSe Ne
o Urcité ne

21. Je pro Vas telefonicka kontrola obtézujici?
e Urcité ano
e SpiSe Ano
e Nedokazu posoudit
e Spise Ne
e Urcité ne

22. Je pro Vas telefonicka kontrola ¢asoveé narocna?
e Urcité ano
e SpiSe Ano
e Nedokazu posoudit
e Spise Ne
o Urcité ne

23. Citite se bezpecnéji v dusledku vyuzivani téchto telefonickych sluzeb?
e Urcité ano
e SpiSe Ano
e Nedokazu posoudit
e SpiSe Ne
e Urcité ne

24. Myslite, ze Vam pouzivani této sluzby pomiize Iépe kompenzovat VasSe
onemocnéni?
e Urcit€ ano
e SpiSe ano



e Nemam vyhranény nazor
e SpiSe ne
e Urcité ne

25. Co na této sluzbé nejvice ocenujete?

26. Co Vam na sluzbé nevyhovuje?

27. Byli byste ochotni za takovouto sluzbu platit?
e Urcité ano
e Rok
e Ne
e Urcité ne
28. Napiste nam sv¢ dal$i pfipominky a nadvrhy na zlepseni sluzby:

Velice Vam dékujeme za Ccas, ktery jste vénoval vyplnéni tohoto
dotazniku.



Priloha C: Dotaznik kvality Zivota

Dotaznik: kvalita zivota WHO

Datammik na kealitu #vata 320 WHOQOL

Masledujici atdzky se plaji na ta, jak jste wnimalia kvaliby svého fivata, zdravi a jingch cblasti Vasaho Rivola, Vyberie prosim odpovéd,
klerd sa Vam zda nepyhodnéjii. Pokud sinejste jistity, jak na otdzku odpovidiét, abvykle je nejlepsi ta adpavéd, klerd Vs napadne jako

prvni. Myslete prosim na své rasady, ofekdvini, potdiend a zjmy.

Prosime, abyste premysleli o svem Zivoté v 1 mésici
pied vstupem do lechy.:

Otazka 1: Jak byste zhodnofil'a kvalitu svého Zivota?

) Velmi Spatna

) Spatna

(} Ani Spatna ani dobra
) Dobra

3 Velmi dobra

Otazka 2: Jak spokojenyi/a jste se suy
S pormjeEnyIa | am

) Velmi nespokojeny’a

{0 Mespokojemyla

) Ani spokojeny'a ani nespakojenyla
) Spokojenyla

O Velmi spokoieny's

Nasledujici otazky se ptaji na to, do jake miry jste v poslednich 4 tydnech zazil/a/pocitilfa néktere

situace.:

Otazka 3: Do jaké miry mate pocit, e Vam fyzicka bolest
brani delat to, co pofrebujete?

) Vibecne

O Mlo

) Stfedngé

2 Velmi

3 W obrovske mite

Otazka 4: Jak moc poffebujete néjakou
lecbu, abyste fungoval'a v beznem zivote?
O Vibecne

O Mslo

) Stfedné

O Velmi

) VW obrovske mite



Otazka 5 Jak moc Vas bavi Zivot?

) Viihec na

& Mslo

() Sfedné

2 Welmi

O V obrovsks mife

Otazka 7: Jak dobfe jste schopen'a se soustredit?

) Vibecne

0 Mslo

() Stfadné

) Velmi

OV obrovske mite

Otazka 9: Jak zdravé je VVase fyzicke prostiedi, ve kerém
Fijete?

Q) Vibecne

) Milo

() Stfedné

2 Velmi

(2 obrovske mifz

Otazka 6: Do jake miry ma Vas Zivot podle
Was smysl?

) Vibecne

0 Mélo

() Sffedné

2 Velmi

{1V obrovske mite

Ofazka &: Jak bezpecné se ciiite ve svem
kazdodenmim zvole?

{2 Vibecne

O Malo

) Stfedné

O Velmi

OV obrovsks mite

Nasledujici otazky se vas ptaji na to, do jake miry jste v poslednich ctyfech tydnech zazival/anebo

bylia schopen/a délat urcité véci.:

Otazka 10: Mate dost energie pro béZny Fivof?
£ Vilber ne

0 Mélo

) Pliméfens

) VEtinou

2 Magrosto

Otazka 12- Mate dost penéz na to, abyste uspokojilia své
potfeby?

() Vibec na

) Malo

) Primérané

£ VétSinou

{7y Maprasio

{tazka 11: Jsie schopen/a ﬁ'gmuut svil
TYZICKY VZNIEd (10, JaK vypadaie) ¢

) Vibec ne

O Mélo

) Primérens

0 Vétinou

) Magrosto

Otazka 13: Jak dostupné jsou pro Vas
informace, které potiebujete pro swij
kaZdodenni Zivot?

{0 Vilbec ne

O Milo

{) Priméreng

) Vétinou

) Magrosto



Otazka 14: Mate dostatek pfileZitosti pro rozvijeni svych
Zagmu?

O Wibec ne

o Mlo

(O Priméfeng

3 VERinou

& Maprosto

Otazka 16: Jak spokojemy/a jste =& swwm spankem?

O Velmi naspokojenyia

3 Mespokojeny'a

r Ani spokoizny'a ani nespokojenyla
) Spokojenyla

O Velmi spokojenin'ad

Otazka 18 Jak spokojeny/a jste se svou schopnosti
pracovat?

& Welmni nespokojenyia

1 Mespokojeny'a

(2 Ani spokoienyl'a ani nespokojenyia

&} Spokojenyla

2 Velrni spokojeniid

Otazka 20: Jak spokojeny/a jste =e svymi osobnimi vztahy?

3 Velmi nespokojeny’'a

) Mespokojeny'a

(O Ani spokojeny’a ani nespokojeny'a
(O Spokojeryia

¥ Welrni spokojeny'a

Otazka 22- Jak sp-uku}&n;r.fa jste s podporou, kerou Vam
poskytuji Vasi pratelé?

2 Velmi naspokojenyi'a

(O Mespokojeny'a

3 Ani spokoizny'a ani nespokojenyla

O Spokajeryla

2 Velmi spokojeny'a

Otazka 24: Jak spokojeny/a jste 5 dostupnosti Vasi zdravotni

pece?

) Velmi nespoksjenyla

) Mespokojeny'a

) Ani spokojenyla ani nespokojeny’a
) Spokajenylz

) Valmi spokejenyla

Otazka 15: Jak velkeé potize WVam déla
pohybovat se mimo domov?

) Welrni Spatné

) Spatné

) Ani Spatné ani dobfz

Q) Dokfe|

{2 Velmi dobfe

Otazka 17: Jak spokojeny/a stesllm jak
J5te schopen/a wpfnnm : !

akdivity?

) Velmi nespokojenyia

) Mespokojeny'a

) Ani spokojeny'a ani nespokojeny'a
2 Spokojery'a

2 Velmi spokajenya

Otazka 19 Jak spokojeny/a jste samia se
sebou?

{2 Velmi nespokojeny'a

{2 Mespokojeny'a

{2 Ani spokojeny'a ani nespokojeny’a

) Spokojenyla

£ Welmi spokajenyla

QUEER 21 A gpoporenia it se sim
) Velmi nespokojenyia

) Mespokojeny'a

) Ani spokojeny'd ani nespokojeny'd

) Spokajenyla

2 Velmi spokajeny'a

Otazka 23: Jak spokojeny/a jste se svym
bydlenim?

{2 Velmi nespokojeny'a

2 Mespokojery'a

{2 Ani spokoizny'a ani nespokojeny'a

{2 Spokajeryla

) Velmi spokojeny'a

Otazka 25: Jak spokojenyfa jste s tim, jak se
Vam dafi dostat se tam, kam potfebujete?

{2 Velminespokejenyla

{0 Mespokojeny'a

{3 Ani spokojenyla ani nespokojenyla
) Spokajenyla

) Velmi spokejenyla

Hasledu!u:l otazka se zajima o to, jak Casto jste pocitovallanebo zazivala urcite véci/pocity v

poslednich étyfech tydnech.:

Otazka 26" Jak Casto jste mélia negativni pocity jako Spaina
nalada, zoufalstvi, uzkost, deprese?

O My

) Zridka

) Celkem casto

) Velmi éasto

) Stile

Otazka 27: Mate nf.-j_ake _Pnpnmmkwnhceie
jESIE k hodnoceni neco nct? Pokud ano,
napiste je prosim do komentare.

Cponis



Priloha D: Vzorovy report

1} Tydenni hodnoty zdznamu davek inzulinu

Tycen SO e - e

Jedmaticy

1216

So 138

Pa 12713 W 1214 5 1318 P& 12717 e 315

B Bolus W Bazilni

@ Balus 5%
251U

& Bazalni 45%
50

2) Evidence konzumace mnoZstvisacharidd—pramérny poéet zkonzumovanych sacharidd za

den

Sacharidy

Pram. sacharida / den

Smerodatna odchylka

3) Evidence aktivity —potet zaznamenanych sportovnich aktivit a jejich délka (zatyden)

4) Glukoza(standardniden)

0d piilneci do piilnoci | Od poledne do poledne  Ukazat / skryt Faidky  Ukdzat | skrjt primérmeu hodnotu

mmaliL
25
20 - L
o = .

15 -
10 | A a

-

J

s |

L i L L L L M L s
0000 020D 0400 0600  O0E00  LOO0 1200 14000 1600 1E00

B Glukbiza B Primérna hodnota intervaly

Pocet hadnot: 178 Hodnaty nad cilovou hodnetou (8 mmalfL): 89
Hodnoty za den: 7.4 Hodnoty na cilové hadnot? (4-8 mmal/L;: 86
Primér za obdobi (mmeolLE 8.3 Hodnoty pod cilovou hodnetou (4 mmelLl: 3

B Tisk v POF

Nejwyidi hodnota (mmal/Ll: 20,3 7020 BLET
WegniFEi hodnota (mmal/Ll 3.2 131

Smdrodaind odchylka: 3.0



5) Hodnotyz glukometruza 14 dni

WOl B Vabno B e b0 ool o hodooty s otnadenes bty tadbey rulng gacertem K betory (menol L)
[ 0000 0000 0200 T 0200 0400 4% 0RO0 OP00 | SE00 ORO0 | 1000 | IR00 | 1200 | 1300 | J400 | IS00 | 1600 | IFQ0  AK0O  INED X600 JE00 JZe0  JXW

_IE

Primie () 47.3mmel S

T
!
:

Polet hodnot: 109 Hodnoty nad cllowos hodnotos (8 mmoliLy 51 Nejwyili hodeota (mmolLl: 20,3 #1Haissn
Modnoty zaden: 1.8 Hodnoty na cllové hodnotd (48 mmolL: 56 Nejnii hodeota (mmol/L 3,5 WE1eN
Prilde 22 obdobi (mmolL): 8.4 Maodnoty pod cllowou hodnotou (4 mmolty 2 Smdrodatnd odchylhkx: 3.3



Priloha E: Souhlas Etické komise

ETICKA KOMISE )
PRIINSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY
A FAKULTNI THOMAYEROVE NEMOCNICI
S MULTICENTRICKOU POSOBNOSTI
Etvics Comminee of e lussthnte for Clinkes! and Experiwenval Medicine ewd the Thowmuyer University Hospiod

Vidediska 309, 130 59 Prahs 4, Czech Repablic, i
tel. 236 D55 012, 1el. 261 053 48),
c-mail: clicks hombeiincs
wwe fin gz, waw hem 52

Vidend pasl Deur Modaw

Be. Lucike Vackovh INS,
Adresa: FBMICVUT
Studnitkova 7, Praba 2, 128 00

Videny pan

MUDr. Robert Bém, Ph.D.; MHA

Institut klinkcké a experimeseilnd mediciny
Videniski 19589, 140 21 Praha 4

Cj. Dockes No. 32212121 + 00901722 (G-21-74) Prada/ Pragee, 19.1.2022

Vio! Swhjecr: Schvileni akademickbzmntove/observadol studic ! Srwdy Appeoval

Exicka komise s multicentrickou piltsobmosti pfi IKEM & FIN dac £.12.2021 projednala a *19.1.2022
schvilila studii'The Echies Commdrmoe with mulri-center compelence of the Institwe for Clinical amd
Experiwenny Madicine (TKEM) ana the Thowayer University Hospital (FTN), o 8Dve2G21 diveussed
and ow * 1942022 approved the study.

*Stnovisko bylo vydioo po obdrien| a schvalen! opravesgyeh dokumentd

*The opinion was toned affer repeint and approsal of the corrected doovmns

Nizev studie’ Srady mame: Vedéleny monitoring a pfistupy [&tby disbetu melliou

Zadusel Applicant: Be. Lucie Vackova. DiS., Adresa: FBMI CVUT

Datum pfijeti dokumentace | Date of Swbmission of Docamenest 29.11.2021 + 1212022
Predlobenéd a schviloné dokementy/ Submitred and approved documents:

e protokol stodie

o mformoveny sosblas — intervenéni skupinag

o mformovany souklas — neimervental skupina

o Informace peo packenta — imervesdni skupins v 1| 2 3,1.2022
e Informace pro pacionts — neimtervenind skupina v1.1 2o 3.1.2022
o dotzalk kvality ¥ivea

o dotazaik spokojencsti

-

vyjadteni M. Kloucka ohledn? pojisténi

Schvaleni pro cestrum/ Approval for cemter:
MUDr. Robert Bém, Ph.D; MHA, Disbetologickd ambulance IKEM, Videnska 19589, 140 21 Praha

Ethelcd Konsise nemd nimitel The Etkicy Committer hax no objectiony

({7
Professar Sldiimi S{ugi Mb, CSc. [p—
plodsedis kamise’ Chairaman of the Comwaiee ey
IKEM » FTN
Vide'nks NO

140 56 Praha 4 Kl





