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ABSTRAKT

Telemedicina a mHealth jsou nové ptistupy k poskytovani zdravotni péce. Jednou
z moznosti, jak je vyuzit, je pouziti v klinickém hodnoceni. Klinické studie jsou rok od
roku nakladnéjsi a diky témto technologiim lze ndklady snizit a klinické hodnoceni
celkove zefektivnit. Cilem této prace je zhodnotit, zda a za jakych podminek je pouziti
nastrojii telemediciny a mHealth pfi tvorbé studii zadouci.

Teoretickd Céast prace se zabyva vysvétlenim pojmi, které se v praci objevuji
a shrnutim soucasného stavu problematiky v zahrani¢i. Popisuje moznosti vyuziti
modernich technologii v ramci klinického hodnoceni a zptisoby, jakymi muze byt cely
proces klinické studie zefektivnén.

V praktické ¢asti prace byl vytvoren model klinické studie, kterd zahrnuje méteni
krevniho tlaku. Na tomto modelu byly v n¢kolika scénéfich vycisleny naklady klinické
studie. Poté byla vytvofena analyza citlivosti. Nakonec prace zhodnotila rizika pouziti
modernich nastrojti pomoci metody FMEA.

Naklady klinické studie s pouzitim telemedicinskych nastroji vysly v diplomové
praci vys$si nez pii bézném postupu klinického hodnoceni, a to i v ptipad¢, kdy bylo
specialni vybaveni studie znovu pouZito. Podle analyzy citlivosti ma na néklady sledovani
pacientt v klinické studii nejvétsi vliv provedeni a poc¢et ambulantniho méteni krevniho
tlaku a nakup specialniho vybaveni studie. Analyza rizik neodhalila Zadné riziko, které
by vyznamné ohroZovalo zdravi pacientt nebo prab¢h klinické studie.

Tvorba klinickych studii s vyuzitim telemediciny a mHealth s sebou nese vyhody
1 rizika a je potfeba zvazit, jakym zptisobem budou v projektu aplikovany.

Klicova slova
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ABSTRACT

Telemedicine and mHealth are new approaches to healthcare delivery. One way to
utilize those technologies is to apply them in a clinical trial. Clinical trials are getting
more expensive every year, and these technologies might make it possible to reduce study
costs and make clinical trials more efficient overall. The aim of this thesis is to evaluate
the use of mHealth and telemedicine tools in creating trials, whether it is desirable and
under which conditions.

The theoretical part of the thesis deals with the explanation of the terms that appear
in the work, the identification of the possibilities of streamlining procedures in clinical
trial using modern tools and a summary of the current situation abroad.

The practical part contains a newly created model of clinical trial that involves blood
pressure measurement. In this model the costs of clinical trial have been quantified in
several scenarios. A sensitivity analysis was created for this model. For the risk
assessment was used FMEA method.

In the calculation the cost of a clinical trial using telemedicine tools was higher than
in the normal clinical trial procedure, even if special study equipment were reused.
According to the sensitivity analysis, the cost and follow-up of patients in a clinical trial
are most affected by the design and number of ambulatory blood pressure monitoring and
the purchase of special study equipment. The risk analysis did not reveal any risk that
would significantly endanger the health of the patients or the course of the clinical study.

Although it has not been confirmed that conducting a clinical study with the aid of
modern tools is cheaper, the literature shows that there are many benefits associated with
this technology.

Keywords

Telemedicine; mHealth; clinical trials; hypertension; FMEA
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Seznam zKratek

Zkratka Vyznam

FDA Utad pro kontrolu potravin a 1é¢iv (Food and Drug Administration)

AMA Americka 1ékarska asociace (American Medical Association)

ABPM Ambulantni monitorovani tlaku krve (Ambulatory Blood Pressure Monitoring)
HBPM Doméci méfeni tlaku krve (Home Blood Pressure Monitoring)

SUKL Statni Gfad pro kontrolu 1é&iv

CTTI Clinical Trials Transformation Initiative

FMEA Analyza mozného vyskytu a vlivu vad (Failure Mode and Effects Analysis)
NFC Near Field Communication

CPAP Continuous Positive Airway Pressure

FN Fakultni nemocnice

QALY Roky zivota pfepoctené vzhledem ke kvalité Zivota (Quality-adjusted Life
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1 Uvod

Telemedicina a mHealth jsou soucasti elektronizovaného zdravotnictvi. Tyto
technologie maji potencial usnadnit a zptistupnit poskytovani zdravotnickych sluzeb.
Ptedlozend diplomova prace ma za cil shrnout pfinosy a rizika, které ptfinasi vyuziti
mHealth a telemediciny v ramci provedeni klinickych studii v Ceské republice. Jedna
se 0 aktualni téma, a to hned z nékolika divoda. Klinické hodnoceni zdravotnickych
technologii je nedilnou soucasti dokazovani, ze je dany léCebny pfistup bezpecny
a pro 1é¢bu vhodny. Néklady na tvorbu klinickych studii stale stoupaji [1] a prave vyuziti
mobilnich a telemedicinskych technologii mé potencial tuto cenu snizit a testovani
celkové zefektivnit. Diky modernim nastrojim mohou klinické studie probihat na dalku
z pohodli pacientova domova a v piipadé nutnosti socialniho distancovani, které piinesla
pandemie COVID-19, nemusi byt klinické testovani pteruseno.

Diplomova prace je rozd€lena na dvé ¢asti. Teoretickou ¢ast, kterd vysvétluje pojmy
mHealth a telemedicina, se vénuje tématu klinickych studii a nasledné i vyuzivani
modernich technologii v nich. Prace se zaméiuje i na ekonomické aspekty, které jsou
s vyuzivanim téchto technologii neodmyslitelné spjaty. Dale je zde rozebrano hledisko
platné legislativy vyuzivani modernich nastrojii a jsou zde popsdna stanoviska ufadi
ve Spojenych statech, Evropské unii a Ceské republice. V teoretické &asti se prace vénuje
problematice méfeni krevniho tlaku a pfistupiim, které se v klinickych studiich vyuzivaji.

V praktické c¢asti se diplomova prace vénuje vytvorenému modelu klinického
hodnoceni krevniho tlaku. Na modelovém piikladu jsou rozebrany néaklady klinické
studie, a to z perspektivy firmy, ktera klinické hodnoceni provadi a pacienta. Soucasti je
rovnéZ analyza rizik, v niZ jsou hodnoceny problémy, které mohou pii klinickém
hodnoceni krevniho tlaku s pomoci telemediciny a mHealth nastat.



2 Prehled sou¢asného stavu

2.1 Telemedicina a mHealth

Sharma a kol. tvrdi, ze do nedavné doby byla péce o zdravi pomérné izolovana
od digitalnich technologii. Digitalni technologie pouzivaji informace, data a komunikacéni
technologie pro sbér, sdileni a analyzu informaci o stavu pacienta tak, aby zlepSovaly

pacientovo zdravi a péc¢i o n¢j [2].

Taxonomii telemediciny popisuje ve svém c¢lanku Bashshur a kol. [3]. Uvadi, ze
informa¢ni a komunika¢ni technologie pouzivané ve zdravotnictvi se déli na nékolik
ruznych skupin. Kazd4 skupina vznikla v jiném obdobi. Jak je vidét na obrazku 1,
informacni a komunikacni technologie se déli na telemedicinu, telehealth neboli
poskytovani zdravotni péce pomoci telekomunikacnich technologii, eHealth a mHealth.
Vsechny tyto technologie popisuji vyménu, poskytovani ¢i piijem zdravotni péce
¢i informaci o zdravotnim stavu pacienta.

Informacni a komunikaéni
technologie ve zdravotnictvi

L
Telemedicina Telehealth eHealth mHealth
(1905/1969) (1978) (1999) (2003)

Obrazek 1 Rozdéleni informacnich a komunikaénich technologii pouZivanych ve zdravotnictvi (dle
Bashsur a kol., 2011)

Telemedicina a telehealth

Prvni pouziti predpony tele- v medicinském kontextu se datuje k roku 1905, kdy
Einthoven ispé$né prenesl obraz z elektrokardiografu ptes telefon. V roce 1969 jisty Bird
popsal telemedicinu jako dodani Iékatské péce bez obvyklé konfrontace pacienta a Iékate.
Pojem telehealth byl vytvotfen v roce 1978 Bennetem a jeho spolupracovniky. V této dobé
pojem telehealth oznaCoval i dal$i ¢innosti telemediciny, jako je vzd€lavani pacientt
a poskytovateli péce. Koncepcné je telemedicina pro telehealth to, co je medicina pro
zdravi [3].
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Telemedicina oznacuje pouzivani informacnich a komunikacnich technologii pro
poskytovani zdravotnich sluzeb na dalku. Je to pojem, ktery je pomérné Siroky
aneoznaCuje pouze komunikaci mezi pacientem a lékafem, ale i dalkovy pienos
informaci o pacientovi a jeho monitoring, sdileni informaci mezi 1ékafi a jejich vyuziti
pii péci o pacienta. Telemedicina tedy vyuziva hlasového pfenosu, pfenosu obrazu a dat
[4, 5].

Je pomémeé slozité presné vymezit, zda je telehealth soucasti telemediciny nebo je to
naopak. Proto telehealth a telemedicinu oznacuje jako podobné skupiny, kdy o telehealth
tvrdi, Ze se zabyva vefejnym zdravim a telemedicina se pak zabyva medicinou. Doména
telehealth je podle Bashshura [3] rozd€lena na ¢tyfi komponenty, a to:

- zdravotni chovani/vzdélavani,

- onemocnéni a epidemiologii,

- zivotni prosttedi a primysl,

- spravu a politiku zdravotnich sluzeb.

eHealth

Stieda piSe [4], Ze pojem eHealth oznacuje elektronizované a informatizované
zdravotnictvi. Tento pojem v sob&é mé zahrnovat veskeré aspekty zdravi, a to jak podporu
zdravi, tak prevenci, diagnostiku i lé¢bu. Je to novy medicinsky obor, ktery ma za cil
zlepsit zdravotni péci mistné i celosvétove.

Bashshur a kol. [3] vSak tvrdi, Ze co se eHealth tyce, zatim nedoslo k jednotné shodé
definice, ktera by tento pojem pln¢ vysvétlovala a nepiekryvala se s ostatnimi doménami.
Jako oblasti eHealth jmenuje nasledujici:

- elektronicky zdravotni zdznam,

- zdravotni informace,

- systém podpory klinického rozhodovani,
- objednavkovy systém lékarte.

mHealth

Termin mHealth byl poprvé pouzit v literatuie v roce 2003 jako reakce na rozsiteni
mobilnich technologii. Vzhledem k rozsifeni mobilnich telefonti zdiraziiuji zastanci
mHealth vyhodu jeho pouZiti jako prostiedku ke zlepSeni pfistupu k péci i v odlehlych
oblastech. Jako oblasti, které mHealth spravuje, jsou Bashshurem a kol. popséany [3]:

- klinické podpora,

podpora zdravotnikd,

vzdaleny sbér dat,
- pomoc prtes telefon[3].
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Stfeda [4] oznaCuje mHealth jako pouzivani veskeré nositelné -elektroniky
v souvislosti se zdravim. Nejcast¢ji se mHealth pouziva pomoci chytrych telefont, zde
zminuje napiiklad aplikace na méfeni krevniho tlaku, aplikace, které poméhaji pacientiim
s diabetem, anebo aplikace zdravotnich pojistoven, které v CR umoziiuji mit v telefonu
informace o vlastnim zdravi nebo upominat pacienty na preventivni prohlidky.

2.2 Ziklady provadéni klinickych studii

Klinické studie jsou zlatym standardem pfi zavadéni nového 1éciva ¢i technologie do
praxe. Ma za ukol ovéftit bezpecnost a prokéazat ucinnost testované technologie, je vSak
velmi ¢asové i financné€ narocné. Pouziti modernich technologii je jednou z moznosti, jak
snizit naklady a zlepsit procesy pii tvorb¢ klinické studie [6].

Jak pise Hansonova [7], k publikovani studie vede pét hlavnich krokii. Na zacatku
je potieba stanovit vyzkumnou otazku a dale vytvofit plan studie, ktery je dle zdsad dobré
klinické praxe implementovan ve tietim kroku. Ctvrtym krokem je hlaseni vysledkd
klinického hodnoceni a poslednim ptedlozeni studie k publikaci.

Klinické testovani ma Ctyfi faze. Faze 1 testuje pripravek na 20-100 zdravych
dobrovolnicich, touto fazi projde do dalsi asi 70 % léCivych piipravkl. V této fazi
se testuje, cesta 1éku v téle, a zda je latka pro lidsky organismus bezpec¢na. Je to faze,
ve které je cast dobrovolniklim vétSinou placena.

Ve fazi II neboli pilotni studii, se pfipravek testuje na nékolika stech pacientech
s danou chorobou. Faze II se d€li na Ila, kdy se hodnoti predpokladané indikace
a vyhledavani nezadoucich Gc¢ink a IIb, kterd ptfedstavuje dil¢i studie zaméfujici se na
stanoveni farmakodynamiky, farmakokinetiky a biotransformace. V této fazi se testuje
vhodné davka léciva a zkoumaji se mozné vedlej$i u€inky. Druhou fazi projde do dalsi
asi 33 % ptipravkd.

Ve fazi III neboli rozsitené klinické studii podstupuje 1é€bu 300-3000 pacientil
v nékolika zemich a na nékolika pracovistich. Zkouma se pfi ni terapeuticka U¢innost
a sleduji se nezadouci ucinky a relativni bezpecnost hodnoceného 1é¢iva ve srovnani
s jinymi jiz zavedenymi léky, které se pro danou indikaci pouZivaji. Tato faze se v Ceské
republice provadi nejcasté;ji.

Do faze IV postupuje 25-30 % piipravkd. V posledni fazi, kterd se nazyva
postmarketingové hodnoceni, se oveiuji i€inky 1é€iva v klinické praxi, zkoumaji se rizna
davkovaci schémata a kombinace. LéCivo musi byt vyrobcem pravidelné sledovano.
Ve fazi IV se 1€k testuje na nékolika tisicich pacientech, zkouma se jeho dlouhodoby
ucinek a prokazuje se i ucinek pii uzivani specifickymi skupinami, jako jsou déti €1 seniofi
[6, 8, 9].
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Studie se rozd€luji na experimentalni, observacni a ptipadové. Pod experimentalnimi
studiemi najdeme randomizované kontrolované studie a semi-randomizované
kontrolované studie. Pod observa¢nimi studiemi si mizeme piedstavit kohortové studie,
které délime na retrospektivni a prospektivni, a pak jsou zde case-control studie.

Randomizované kontrolované studie podavaji dle Hansonové [7] nejsilnéjsi dikaz
o ucinku léciva. Jsou charakterizovany randomizaci, tedy je zde nahodné¢ pfifazeno, zda
pacient bude dostavat 1ék ¢i placebo. Minimalizuji matouci veliiny a ve srovnani
s ostatnimi druhy studii nabizi nejpevnéjsi zaklad pro urceni pfi¢iny a néasledku. Semi-
randomizované studie se od pln¢ randomizovanych studii 1i§i tim, Ze randomizace
pacientll neni provedena zcela ndhodné, ale naptiklad na zaklad¢ 1€cby, kterou pacient
podstupuje.

Kohortové studie porovnavaji dvé skupiny pacientli, kdy jedna je s rizikem a druhd
bez rizika, po Case v obou skupinach nékdo onemocni a je porovnavano, jaky je mezi
skupinami rozdil. Postup prospektivni studie je od pficiny k nasledku a snazi se odkryt,
zda vystaveni pricin€ vyvola efekt (nemoc). Retrospektivni studie hleda pric¢inu nasledku,
ktery uz je patrny [7].

Zadavatelem klinického hodnoceni mutze byt kdokoli, kdo provadi interven¢ni
klinicky vyzkum. MuizZe to byt farmaceutickd firma, univerzita apod. Pfed zah4jenim
klinické studie se prokazuje vhodnost vybraného zdravotnického zatizeni, ve kterém bude
studie probihat, a hleda se dostatek pacientd, ktefi jsou v klinické studii oznacovani jako
subjekty hodnoceni a splnuji kritéria pro klinickou zkousku [9].

Klinické hodnoceni provadi povéteny, dostateéné kvalifikovany zkousejici (Iékar
nebo védecky pracovnik) spolu s tymem spoluzkousejicich a to v souladu se schvalenym
protokolem. ZkouSejici ma byt sezndmen s testovanym léCivem (napf. ze souboru
informaci pro zkousejiciho) a pfed zahajenim a v prabéhu klinické studie komunikovat
s etickou komisi.

Pfed samotnym klinickym testovanim je podle Starobové a kol. [9] potieba, aby
zkouSejici seznamil pacienta s pribc¢hem studie a stim jakd rizika mu hrozi.
Dobrovolnym podepsanim informovaného souhlasu pacient potvrzuje, Ze je ochotny
ucastnit se klinického testovani. Informovany souhlas o ucasti ve studii musi mit
pisemnou, vlastnoru¢né podepsanou, datovanou podobu a mél by obsahovat vSechny
nalezitosti popsané ve smérnici pro spravnou klinickou praxi.

Informovany souhlas je etickou komisi a kontrolnim tfadem hodnocen z hlediska
pochopitelnosti pro pacienta. Klinicka data jsou pak zapisovana do zaznamu subjektu
hodnoceni, ktery musi odpovidat plvodnim dokumentiim. Zadavatel klinického
hodnoceni zaroven provadi monitoring neboli dohled nad pribéhem klinické studie.
Kontroluje, zda vSechny postupy studie dodrzuji protokol a jsou v souladu se spravnou
klinickou praxi.

13



V informovaném souhlasu by mély byt popsany i mozné nezddouci ucinky, se
kterymi se muze testovani novych 1é¢iv pojit. Nezddouci ucinky se v terminologii
klinického hodnoceni oznacuji jako nezadouci piihody. Nezddouci ptihodu lze
specifikovat jako jakykoli neobvykly, neptiznivy nebo neptfedpoklddany projev
u subjektu klinického hodnoceni, at’ uz je ¢i neni spojen s hodnocenym léCivem.
Za zavaznou nezadouci ptihodu se pak oznacuje neptiznivy l€karsky nélez, ktery vede ke
smrti nebo je zivot ohrozujici, vyzaduje hospitalizaci pacienta nebo prodluzuje jeho
stavajici hospitalizaci, vede k trvalé ¢i vyznamné zdravotni nezpusobilosti ¢i invalidité
nebo vyvola kongenitalni anomalii nebo vrozenou vadu.

Zkousejici 1ékai musi hlasit zadvaznou nezédouci ptihodu do 24 hodin poté, co
nastane, a to zadavateli studie, ktery vyda hlaseni ve formeé specialniho formuléfe a zasle
jej narodnim kontrolnim Ufadim i mezinarodnim agenturam. VétSinou do sedmi dnu
od udalosti musi podat hlaseni i prislusné etické komisi [9].

Soucasny stav v CR

Klinické hodnoceni ptfinad$i mnoho vyhod, a to pro vSechny zc¢astnéné. Pti ucasti
v klinickém hodnoceni maji pacienti moznost dostat se k nové 1é¢bé o n€kolik let diive,
nez bude 1€k bézné pouzivan, prokéze-li se jeho ucinnost. Lékati, ktefi se na vyzkumu
podileji, ziskdvaji cenné zkuSenosti s novymi lécebnymi pfistupy. Klinické hodnoceni
pfinasi vyhody i pro stat, veskerou péci v jeho pribc¢hu hradi pacientovi farmaceuticka
firma. Diky tomu dochézi ke snizeni zatéze zdravotnich pojistoven a podle Asociace
inovativniho farmaceutického primyslu uSetii statni kasa uSetfi az 625 miliond korun.
Zaroven jsou piijimany platby diky regulacnim ufadiim na souvisejicich poplatcich.

Piesto v CR dochazi k tomu, Ze pocet klinickych studii, které jsou zde provadény
v posledni dob¢ stagnuje. Zadavatelé klinickych studii ddvaji prednost okolnim stattim,
ato z divodu slozitosti regulatorniho fizeni a piiliSné administrativni narocnosti, ktera
v zemi panuje. Casto je cesta k zapodeti klinického testovani del3i neZ v okolnich statech
a tak i pfes uspory, které by testovani v CR mohlo piinést, voli farmaceutické firmy
jednodussi zptisob [10-12].

2.3 Prinosy pouziti telemedicinskych a mHealth technologii
pri klinickém hodnoceni

Telemedicina a mHealth kladou daraz na preventivni 1é€bu, zvySeni komfortu
pacienti a Setii Cas lékafd. Jednou zhlavnich vyhod pouziti téchto technologii
je zefektivnéni poskytovani péce. DalSimi vyhodami mohou byt zvySeni bezpe¢nosti
pacienta a zlepSeni komunikace mezi zdravotnickymi pracovniky a pacienty [5].
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Pouziti digitalnich technologii pfi tvorbé studii ma mnoho vyhod. Telemedicina
a mHealth mohou pomoci ve vSech fazich klinického hodnoceni, a to od ndboru pacientti
do studie pfes jejich udrzeni ve studii a usnadnéni sbéru dat v jejim pribchu,
az po snadngjsi sdileni jejich vysledkti mezi odborniky.

Dle Sharmy a kol. maji digitalni technologie, starajici se o zdravi, potencial urychlit,
usmérnit a optimalizovat klinické hodnoceni. Zaroven by mohly snizit ndklady a cas,
které jsou na vytvoreni studie pouzity a které stale rostou. S timto tvrzenim souhlasi
i Marquis-Gravel a kol. Ten piSe, Ze slozitost a naklady spojené s provadénim
randomizovanych kontrolovanych studii se v pritbéhu ¢asu exponencialn¢ zvysily a spolu
s vyuzitim mobilnich technologii a nositelnych zafizeni by klinické hodnoceni mohlo byt
vice pragmatické, efektivni a méné nékladné [2, 13].

Jsou popsany tii divody, pro¢ by tomu tak mohlo byt. Prvnim je, Ze FDA (Food and
Drug Administration) vytvorila Centrum excelence pro digitalni zdravi, které ma za cil
modernizaci regula¢niho ptistupu. Dale velké spolecnosti jako jsou Microsoft, Google
a Amazon predstavily plan vyzkumu v oblasti zdravi a zdravotnictvi. A jako posledni
divod uvadi, ze financovani digitadlnich zdravotnickych technologii vroce 2018
prekrocilo 8 miliard dolarG. Obrazek 2 ukazuje vSechny zucastnéné strany klinického

hodnoceni a znazoriiuje komplexnost problému [2, 13].

Biopharma
device
industries

Regulatory
authorities

$ Research : CRO
participants industry
‘ ¥

Clinical
health
systems

Professional
medical
associations

Obriazek 2 Stakeholderi klinickych studii (Marquis-Gravel a kol., 2019)
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Ve Spojenych statech se od roku 2014 do roku 2016 zdvojnasobil pocet uzivateld,
kteti pouzivaji nositelné zafizeni a mobilni aplikace souvisejici se zdravim.
Telemedicinské a mHealth technologie pouziva az 50 % vyzkumnikt v klinickych
studiich a 60 % znich povazuje toto pouZiti za velmi dulezité. K pouziti téchto
technologii dochéazi v riznych oblastech mediciny, od koordinace péce o pacienty
podstupujici chemoterapii pfes management transplantaci az po podporu fyzické aktivity
u nactiletych [14].

Dle Marquise-Gravela a kol. vlastni mobilni telefon 80 % Americanti a vice nez 50 %
celosvétové populace. Tato ¢isla vzristaji kazdym rokem. Mobilni aplikace slibuji
moznost preneseni mnoha aktivit souvisejicich s klinickym testovanim z kliniky
k pacientovi domii. Chytré telefony mohou pomoci s ndborem do studie a nasledné
kontinudlnim monitorovanim a sbérem dat. Nositelnd zafizeni pak mohou monitorovat
pacientovy télesné a vitalni funkce a jeho denni aktivitu [13].

2.3.1 Nabor pacienti

Sharma a kol. tvrdi, Ze pokud nedojde ke kvalitnimu naboru pacientti, dochazi
ke zdrzeni studie a spolu s tim nariistd i cena studie [2]. S tim souhlasi i Carrion [15],
ktery piSe, ze az za 45 % zdrzeni delSich nez 6 mésicu pfi tvorbé studii, mohou prave
problémy s ndborem pacientli a az 48 % studii nesplni cilovy pocet Gcastnikl. Podle
Bunnella a kol. jsou tato ¢isla jest¢ vyssi. Podle n€j nenabere ve stanoveném cCase
dostatecny pocet ucastniki az 90 % studii, 75 % studii nedosahne stanoveného cile poctu
ucastniktl a asi jedna tietina nenabere zadné pacienty [16].

Vyhodou naboru pacienti pomoci mobilnich a telemedicinskych technologii je,
Ze automaticky nevyfazuje pacienty, ktefi nemohou nebo nechtéji cestovat. Na rozdil
od béZného zplisobu, kdy pacienti pfijedou na misto konéani studie a tam jsou vySetfeni,
podepiSou informovany souhlas a jsou do studie zapsani. Diky tomu neni vyloucena
populace pacientli ze vzdalenéjsich oblasti, ¢imz nebude tolik omezena validita testovani.
Pokud je pfi naboru pacientll vyuZivano mobilnich technologii, ¢asto je nabor rychlejsi
a zvysi se 1 rozmanitost pacientl a celkova prikaznost studie [13, 17].

Carrion nabizi feSeni v podobé elektronického zdravotniho zaznamu [15].
Elektronicky zdravotni zdznam, k jehoz dokonceni a zavedeni v poslednim desetileti
v Americe doslo, je digitadlni zaznam diagndéz pacienta, 1éCby, laboratornich testt,
podanych 1¢kli a navstév 1€kair. Nabor pacientd do klinickych studii je diky nému
jednodussi a sniZzuje nutnou dobu pro screeningovou navstévu pacienta [13, 18]. Nabor
pacientt pres elektronicky zdravotni zdznam podporuji i Lai a Asfethov4, podle nichz je
nabor timto zpisobem efektivnéjsi nez tradicni metody. Efektivita ndboru pies zdravotni
zaznam se da pficitat tomu, ze lze spravné zaméfit cilovou populaci ucastnikli, podobné
jako cilené zasilani e-mailii [13, 19].
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Rosa a Rowland zmifluji nabor pacientli pfes socidlni a mobilni sité. Problémem
muze byt, ze pacienti, kteti se do studie ptihlasi pravé pres socidlni sit, jsou vétSinou
mladsi nez pacienti, ktefi jsou nabrani tradi¢nimi metodami. Oproti tradicnim metodam
je to vSak rychly a efektivni zptisob naboru [20, 21].

2.3.2 UdrZeni pacientu ve studii

Dal$im problémem pii tvorbé studii je odchod pacientl v pritbéhu studie. Az 30 %
statistické vyznamnosti studie a méné konecné vysledky o zdravotni nezavadnosti 1¢ku,
¢imz se zvySuje moznost zamitnuti piipravku organizaci Food and Drug Administration
[15]. S tim mohou mobilni technologie a telemedicina pomoci. Pokud se pacienti budou
citit pro studii prospeésni kontinudln¢é a nejen narazove, kdyz zrovna dorazi na kontrolu
k 1¢kati, nemuseli by mit potfebu ze studie odejit predcasné. Dalsi efekt pii pouziti
mobilnich technologii je to, ze se pacienti o sbér a zapis dat nemusi téméf starat a o to
je jejich ucast ve studii jednodussi [15, 20, 22].

2.3.3 Zlepseni efektivity
Shér dat

vvvvvv

pokusem. Kvantita a kvalita sbiranych dat mohou snizit statistickou vyznamnost celé
studie. A nevyhnutelné zmény pii sbéru dat mohou ohrozit moznost zobecnéni studie
[15]. Dle Carriona maji elektronické dotazniky mnohem vys$i navratnost, a to 97 %
oproti tradiénim papirovym dotazniklim, kde je to jen 63 %.

Jak piSe Izmailova, data, kterd se sbiraji automaticky diky senzorim, jsou
od tradi¢nich dat velmi rozdilna. Je proto diilezité, kdo a co je zdrojem dat a jak bude
prezentovan vysledek. Problémem je dle ni 1 to, Ze nejsou vytvoieny zadné standardy,
které by pomohly s organizaci, komentovanim nebo standardizaci dat a které
by poskytovaly néstroje na mapovani dat do elektronickych databazi [22].

Dle CTTI (Clinical Trial Transformation Initiative) je dalSi vyhodou pouZiti
modernich technologii pfi sbéru dat monitorace pacienta v pribéhu celého dne a pfi jeho
béZnych ¢innostech. Diky modernim technologiim se daji sbirat i data, u nichZ to dfive
nebylo mozné. Zaroven se data daji sbirat novymi zplsoby, které jsou potencidlné lepsi.
Studie se pak da vice zamé&fit na pacienta a hodnoceni mtZe byt citlivéjsi a jednoduSeji
zobecnitelné [23].

Neékolik studii zmifiuje mobilni aplikaci Apple ResearchKit. Jedna se o software,
navrzeny pouze pro medicinsky vyzkum. Pomédha vyzkumnikim a Iékaiim

shromaZzd’ovat Castéji a presnéji data od uzivatell telefonu iPhone. Diky této aplikaci jsou
zkoumany pfiznaky revmatoidni artritidy, piiznaky Parkinsonovy choroby,
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daji se predvidat epileptické zachvaty nebo autismus u déti a mnoho dal§iho. Aplikace
poskytuje i upominky na to, aby si pacienti vzali své 1éky, zaznamenava symptomy
astmatu a je zde moznost zdznamu navstév u lékate a fyzické aktivity. Jedinym
problémem této aplikace je, Ze se studie mohou zucastnit pouze lidé, kteii maji iPhone,
coz miuize zkreslovat vysledky studie [13, 14, 18, 22, 24, 25].

Jak popisuje Eggerova a kol. [25], je velmi vyhodné shromazd’'ovat data a videa
o détech z jejich domova, tedy ptirozeného prosttedi. Vyzkum také ukézal, ze z videa
chytrého telefonu je diagnostika reakci déti mozna, i piestoze rodic¢e nejsou Skoleni, jak
video pofizovat. V jeji studii byly dvé moznosti nahrani videa ditéte. Dvé tfetiny rodict
byly ochotny nahrat celé video jejich potomka. Zbyla tfetina zvolila moznost nahrani
pouze orientanich bodl. Cela videa umoznila vyzkumnikim vylepsit algoritmy
pocitacového vidéni a jejich otestovani. Dlouhodobym cilem tohoto vyzkumu
je umoznéni plného Sifrovani videi, aby se dosahlo zlepSeni soukromi déti na internetu.

Automatizovany sbér dat popisuje Marquis-Gravel a kol. a navrhuje sbér dat pomoci
elektronického zdravotniho zaznamu. Na dvou ptikladech je ukazano, jakym zptisobem
automatizovany sbér dat snizuje pracovni zatéz vyzkumniki i ndklady oproti tradi¢ni
studii, pfesto je potieba, aby byl tento zpiisob ziskavani dat jeSté plné testovan
v prospektivni randomizované klinické studii [13].

Uzsi spoluprace s pacienty

Dutlezitost spoluprace s pacienty zminuje ¢lanek z ¢asopisu PharmaVoice. Pise
se zde, ze pro ucastniky studie je mnohem jednodussi ziskat odpovédi na své otazky, kdyz
se na n¢ mohou pomoci telemedicinskych technologii zeptat kdykoli, nejen pii ndvstéve
kliniky. V ¢lanku se piSe 1 o vyhodach pouzZivani nositelnych senzord. Pokud maji
pacienti zafizeni stale na sobé&, uvédomuji si dlileZitost své ucasti ve studii vice, nez kdyz
jen dochézi na kontroly do zdravotnického zatizeni nebo mista, kde studie probiha [14].

Moderni ptistup tvorby studii neni o jejich rozd€lovani na ty s béznou péci a ty, které
probihaji virtudlné. Jde o navrhovani zkousek, které budou flexibilni, budou se moci
pacientovi pfizpiisobit tak, aby byl spokojeny a nebyl omezen jeho kazdodenni Zivot. Pak
je vyssi pravdépodobnost, Ze pacient nebude chtit ze studie odejit v pribchu a bude vice
motivovany dodrzovat nutné procedury. K vyssi spokojenosti pacienta mohou ptispéet
1 zautomatizované procesy sbéru dat [17].

Spolu s tim, jak se zvySuje pocet pacienti trpicich chronickymi chorobami, je nutné
hledat feSeni péce o tyto pacienty. Jednou z moznosti je, jak piSe Valdivieso a kol. [26],
pouziti telemedicinskych programi. Ve své studii porovnéaval sledovani pacientl na dalku
pomoci telefonu, pomoci telemedicinké aplikace, kterd pacientova data piepisovala
do elektronického zdravotniho zdznamu a béZnym zptisobem, tedy navstévami u lékare.
Hlavnim ukazatelem této studie byla Spané€lskéd verze dotazniku EuroQol-5D (EQ-5D),
ktery méti subjektivni kvalitu zivota a ktery posuzuje pet dimenzi. Témi jsou pohyblivost,
sebeobsluha, béZzné denni aktivity, bolest a nepohodli, tzkost a deprese. Problémem v této
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studii bylo poruseni randomizace pacientt, kvuli které byli v telemedicinské skupiné
mladsi a vzdélanéjsi pacienti a bylo zde vice muzl nez v ostatnich skupinach.
V telemedicinské skupiné byla po 12 mésicich kvalita zivota souvisejici se zdravim oproti
skupiné s béznou péci vyssi. V porovnani se skupinou, ktera byla kontrolovana
telefonem, vyrazny rozdil patrny nebyl.

Monitorace krevniho tlaku

Doma provadéné méieni krevniho tlaku mé primarni roli v diagnéze, uprave 1éCby
a kontrole pacientd s hypertenzi. Dnes je tato metoda velmi rozsifend. Existuje mnoho
pfistroji na méteni krevniho tlaku doma, né€které z nich maji moznost bezdratového
pfenosu dat do pocitach nebo mobilnich telefonti. Studie, kterou provedla
Cieminsova a kol., se zaméfila pravé na bezdratovou technologii pouzivanou v ramci
sledovani krevniho tlaku z domova pacienta [27]. Tato studie ukazala, ze domaci
monitorace krevniho tlaku s pomoci chytrych telefont, je schiidnou metodou pro kontrolu
hypertenze. Pro tento postup je potieba minimalni Skoleni pacientli i zdravotniho
personalu. Diky tomuto zpiisobu kontroly hypertenze u pacientli je mozné Setfit naklady
v porovnani s béZnou praxi.

Bring your own device

Vysledky zaznamenané pacientem (Patient Reported Outcome) jsou dileZitym
prostiedkem, ktery je posuzovany v klinickych studiich a v hodnoceni pfinosu novych
1é¢ebnych postupi. Moderni technologie pfinesly moznost sbéru dat pacient
elektronicky. Ptechod z papirové podoby do elektronické zvysil integritu a ptfesnost
sbiranych dat z klinickych studii. BéZnym zptisobem, jak podobna data od pacientt sbirat
je dat jim zafizeni se softwarem k tomu uréenym. Objevujici se alternativa je vSak
oznacena jako bring your own device, neboli pfineste si vlastni zafizeni. Tato metoda
vyuziva pacientovo vlastni zatizeni, jehoz pomoci se pies mobilni aplikaci nebo webovy
portal zaznamenavaji potiebné informace. Dle autori ¢lanku tento pfistup pifinasi noveé
moznosti vyvoje [28].

2.3.4 Telemedicinsky souhlas

Telesouhlas je moznost ziskdvani informovaného souhlasu pomoci telemediciny,
ktery vyzkumnikiim umozZni obdrZet informovany souhlas z jakékoli oblasti.

Dle Bunnella a kol., je ziskani informovaného souhlasu jednou z nej¢astéjSich bariér
pii nédboru pacientd do studie. Jednim z diivodt je cestovani, které limituje jak tcastniky
studie, tak vyzkumniky, hlavné pfi vyzkumech na nékolika mistech. Déle je to Cas, kdy
pacienti na souhlas a jeho zapis cekaji a chaotické prostfedi, ve kterém je souhlas
ziskavéan. Problémy pfi ziskdvani informovaného souhlasu jsou i s pracovnimi postupy
a komplexnosti informovaného souhlasu. Tradi€ni metody ziskdvani informovaného
souhlasu zahrnuji: osobni kontakt, telefon, postu, fax nebo elektronicky souhlas. Tyto

metody mohou mit vyznamné omezeni jak pro vyzkumniky, tak pro pacienty, pokud jde
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o naklady a efektivitu souvisejici s asem a cestovanim, avSak moderni technologie
s t€émito problémy mohou pomoci [16].

Vyhody pouziti elektronického informovaného souhlasu popisuje i Marquis-Gravel
a kol. [13]. Dle n& muze elektronicky informovany souhlas usnadnit zatazeni pacienti
do studie. Zmiiuje vyuziti videa, mobilniho telefonu ¢i tabletu pro ziskani informovaného
souhlasu. Gellerova a kol. [18] tvrdi, ze z vyuzivani elektronického informovaného
souhlasu tézi jak pacient, tak lékat. Lékai mize vyuzivat video, diagramy, text nebo
webové stranky, aby pacientovi vysvétlil cely proces. Navic jsou nasledné riizna data,
jako naptiklad kdy byl souhlas podepsan jednoduseji dohledatelna, nez kdyz je
informovany souhlas pouze ve formé naskenovaného dokumentu.

Bunnell a kol. navrhl rozsifeni pro webové stranky na ziskani informovaného
souhlasu, ktery umozni vyzkumniklim a pacientiim zobrazit v realném case dokument
informované¢ho souhlasu. Jak vyzkumnik, tak pacient maji moznost orientovat
se v dokumentu, zvyraznovat text, ktery je podle vyzkumnika diilezity nebo k nému ma
pacient dal$i otazky, doplnovat policka (zaSkrtavat, jméno, datum...). Dokument
telesouhlasu muize obsahovat text, obrazky, audio zdznam i video zdznam a dalsi
interaktivni moznosti. Ve chvili, kdy jsou vSechny otazky zodpovézeny, vyzkumnik
a pacient elektronicky podepiSou souhlas, mezitim je systémem zaznamendna [P adresa,
fotografie a datum, kdy k podpisu doslo. Nasledné je vytvofen soubor kompletniho
informovaného souhlasu v podobé PDF, ktery je pfistupny obéma strandm jak k exportu,
tak ke stazeni, zadna data nezlstavaji na serveru. Zatim byla s timto nastrojem provedena
jen jedna studie, ale vtuto chvili to vypad4, ze jsou vyzkumnici s nastrojem
spokojeni [16].

2.4 Rizika pouziti technologii

PouzZiti mobilnich technologii ve zdravotnictvi a pfi tvorbé studii s sebou nese sva
rizika a problémy. Jak zmifluji Eagleson 1 Rowland, literatura je nekonzistentni v tom,
jaké techniky a schémata se pti tvorb¢ studii maji pozivat, jako je naptiklad Sifrovani dat
a jejich anonymizace. Je proto potieba s kazdym dal$im pouZitim mobilni ¢i webové
aplikace vzit v vahu bezpecnostni rizika [21, 29].

Problémy s pouZitim mobilnich technologii zmifiuje i Myshko, témi jsou podle ni
validita dat, bezpeCnost a integrita. Dale je to Zivotnost baterie mobilniho zatizeni
a nutnost jeho nabijeni, ptesnost dat, jejich standardizace a kompatibilita se stavajicimi
systémy. Problémy mize do klinického hodnoceni vnést 1 nebezpeci ztraty a kradeze
zatizeni, coZ by mohlo pferusit sbér dat anebo pterusit intervenci. I Marquis-Gravel a kol.
ve svém Clanku zmifnuje u ndboru pacientd pres elektronicky zdravotni zaznam problém
se standardizaci dat, souvisejici s tim, Ze informace jako naptiklad symptomy pacienta,
stadia nemoci ¢i popis snimki jsou Casto v textovych dokumentech, z nichz je export
potfebnych dat narocny. AvSak oblast informatiky se vyviji a védcim pomiizou
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technologie jako Cteci zatfizeni formulafi €i strojové uceni tyto informace z dokumentt
ziskat. Problém se standardizaci dat zminuje 1 Carrion, podle n¢hoz pak nemohou
spolupracovat jednotlivé spolecnosti. Dalsi problém, ktery jmenuje je nedtivéra pacientd
a jejich strach z Gniku dat. Podle n€j se musi zajistit bezpecnost prenosu a Sifrovani dat
[13-15, 18].

Dalsim problémem je technicka stranka véci. Zatfizeni mohou byt nepiesna, néktera
mohou fungovat jinak s u riznych vékovych kategorii pacientli. Vyjimkou nejsou ani
problémy s tim, jakou lécbu bude mit kontrolni skupina. Ve vétSin€ studii, které
porovnavaji telemedicinu a mHealth je komparitorem béznad péfe v nemocnici
nebo na klinice.

Problém, na né&jz narazil Marqius-Gravel a kol. je to, ze ne kazdy ma pfistup
k mobilnimu a dal$im nositelnym zafizenim. Zaroveil ne vSechny vékové kategorie
pacientldl si pfi pouzivani podobnych technologii pocinaji sebejisté. To muize vést
ke zkresleni vysledki klinické studie vylou¢enim raznych skupin pacientti. Tato zkresleni
musi byt brana v ivahu a mély by byt nabidnuty alternativy, které umozni reprezentativni
nabor a Ucast pacientll. S tim, ze ne kazdy mé pfistup k mobilnimu telefonu souhlasi
1 Coons, ktery navrhuje moznost pacientim, ktefi mobilni zafizeni nemaji, potfebné
vybaveni zapij€it a pacientiim, ktefi mobilni zatfizeni maji moznost ucastnit se ve studii
s jejich vlastnim zatizenim. Podle n&j bude zalezet na celkovém vzorku pacientti a na tom
o jakou studii se jedna [13, 28].

S timto poznatkem souhlasi i Vogel a kol. [30]. Ten zjistil, Ze je vice pravdépodobné,
Ze mobilni aplikaci bude spiSe pouzivat muz, ktery je mladsi 60 let. V roce 2014 dle n¢j
vlastnilo mobilni telefon pouze 18 % lidi starSich 65 let a 77 % by pozadalo o pomoc
pfi uceni se, jak mobilni aplikaci pouzivat. Na druhou stranu pocet starsich lidi, kteti maji
chytry telefon, stale roste. V roce 2015 uz to bylo 27 % lidi. Dle né&j je velmi dualezity
vybér mobilni aplikace, kterou bude vyzkum pouzivat.

2.4.1 Vyvoj technologii

Rosa a kol. [20] zminuje problém s neustalym vyvojem technologii. NeZ je klinicka
studie dokoncena, technologie, kterou pouzivala, miZe byt v tu chvili jiZ zastarala. Pokus
o drzeni kroku s pokrokem a zmé&nami v pribéhu studie miiZze skoncit nepiedvidatelnymi
naklady, vétsim vytizenim vyzkumnikl nebo tim, ze i€astnici studie budou mit rizna
zafizeni. Autofi proto doporucuji zaméfit se na obecnéj$i vyzkumné otazky, které budou
davat smysl 1 v rdmci budouciho technologického vyvoje.

Vogel a kol. popisuje, ze problémem pii provadeéni studii miize byt variabilita
zafizeni, jez potencionalni ucastnici studie vlastni. Jednou z moznosti je zadéani
vlastnictvi chytrého telefonu (tfeba i1 s urCenim operacniho systému) do kritérii
pro zatazeni U€astnika ve studii. To v§ak mize vést ke zkresleni vysledkl. Dal§i moZnosti
je davat ucastniklim studie patiicné zatizeni, které je na ucast ve studii potieba. To by sice
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mohlo snizit ndklady na vyvoj aplikaci pro rizné operacni systémy a zajistilo by to,
ze vysledky nebudou zkreslené, na druhou stranu nakup zatizeni je dal$i financni zatéz
[30].

I autofi, ktefi se vénovali moznosti, ze pacienti budou pro zaznamendvani dat
pouzivat vlastni zafizeni problém s vyvojem technologii zminuji. Maji obavu z rychlosti
vyvoje operacnich systémt mobilnich zafizeni a nartistu nakladl na aktualizaci a udrzbu
aplikaci. Vysledkem mize byt to, ze feSeni, kdy pacient bude pouzivat
pro zaznamendvani hodnot své vlastni zafizeni nebude tak vyhodné jako se ocekavalo,
protoze ucastnici studie budou mit rizné operacni systémy a jejich verze [28].

2.4.2 Presnost senzoru a nositelnych zarizeni

Jak piSe Coxova a kol., problémem je piesnost nositelného zatizeni, naptiklad
krokoméru nebo fitness naramku. Jejich senzory snimaji hodnoty jinak u pacientl
ruznych vékovych kategoriich nebo v riznych podminkach. Proto je potfeba dodrzovat
uréenou populaci, na niz bylo zafizeni studovdno. Posouzeni spolehlivosti by méla
provést tieti strana [31].

2.4.3 Unik osobnich dat

Dle Sharmy a kol. se az 79 % pacientli ve Spojeném kralovstvi boji o bezpecnost dat
zdravotniho elektronického zaznamu a 71 % pacientdl si mysli, Ze Narodni zdravotni
sluzba neni schopna garantovat bezpecnost zdravotniho elektronického zaznamu.
Posledni viny utokt hacker naznacuji, ze je urcité potfeba zapracovat na bezpecnosti
digitalniho zdravi [2].

V tom se shoduji 1 dal$i autoti podle kterych je dilezité, aby 1ékafti byli ohledné dat
pacienta velmi opatrni, protoZe mnoho technologii mé velké bezpecnostni nedostatky.
Existuji rizika, Ze tfeti strana ziskd, at’ uz ndhodou nebo iimysin¢, osobni data pacientli
studie [1, 18].

S obavou ochrany osobnich dat a soukromi ucastnikii studii souhlasi i Rosa a kol.
[20]. Dle ni je vSak problém 1 na stran¢ instituciondlnich kontrolnich rad, spole¢nosti,
které vyzkum dotuji, a dalSich organizaci. Jak piSe, kvlli problému utokd na pocitace
¢1 mobilni aplikace, si védci musi byt védomi zakont a toho, Ze se casem mohou vyvijet
a rozSifovat.

2.4.4 Sbér dat

vvvvv

FDA. Problém s kvalitou nebo mnozstvim dat mtze snizit statistickou vyznamnost studie
a rizné variace ve sbéru dat mohu ohrozit jeji platnost. Na problémech s mnozstvim dat
se se shoduje Gellerova a kol., ktera tvrdi, ze pfestoze sbirani velkého mnozstvi dat miize
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vést ke smysluplngj§im objeviim, zaroven zvySuje potiebu ukladani, nacitdni
a zpracovavani dat. Je nutné posoudit relevantnost dat, aby nedoslo k tomu, ze vyzkumnik
ptijde o relevantni data pod navalem vsSech ostatnich [15, 18].

Pivod dat je problémem i podle Coxové [31], ktera pise, Ze z vétSiny nositelnych
zafizeni se nezpracovana data obtizn¢ exportuji nebo je nemozné je ziskat. Data
se vétSinou pied ulozenim na server vyrobce transformuji a filtruji na pfipojeném
mobilnim zafizeni. Jen malo zafizeni umoziuje stazeni dat pfed timto procesem. Béhem
tohoto procesu mohou byt data agregovana, normalizovana anebo transformovana.
Vyzkumnik tak nevi, co se s daty mohlo dalsiho stit, a to komplikuje analyzu
a interpretaci dat. Dalsi obavy, které¢ jsou v tomto ¢lanku zminéné, se tykaji manipulace
s pacienty a dalSimi osobami.

Bring your own device

Pro sbirani dat pacienta Ize ve studiich probihajicich pomoci telemediciny pouzit
metodu bring your own device, kterd piindsi jak vyhody, tak nevyhody. DalSim
z problémd, ktery tento pfistup piinasi a nebyl zminén vyse, je nutnost platit za mobilni
internet, jeZ je pro pfenos informaci potieba. Pokud by byl pro pfenos dat pacientovi
poskytnut telefon nebo zatizeni sponzorem studie, je jasné, Ze by sponzor platil ndklady
ina mobilni internet nutny pro pfenos udajii, které pacient zadd do aplikace nebo
datového rozhrani. V ptipadé, kdy pacient pouziva své vlastni zatizeni, by mél sponzor
uhradit alespon ¢ast pacientovych vydaju za tuto sluzbu.

Nevyhodou, kterou ma jakykoli sbér dat na dalku pomoci mobilniho zatizeni, mize
byt i to, Ze sponzor nemd nad zafizenim kontrolu. Vzhledem k tomu, Ze se jedna o
multifunkéni zafizeni, neni mozné omezit v pribéhu sbéru dat jeho ostatni funkce, jako
je telefonovani, posilani zprav, hrani her nebo pouZivani socialnich siti. VSechny tyto
aktivity mohou pterusit nebo opozdit prenos dat. V piipadé, Ze sponzor studie nevlastni
zafizeni, pomoci n¢hozZ se data ptenasi, a zafizeni jsou tedy rtiznorod4, je podle FDA
potieba prokézat, Ze néstroj pro sbér dat hlaSenych pacientem, zachycuje ekvivalentni
vystup bez ohledu na to, na jaké platformeé jsou zadan [28].

2.5 Ekonomické aspekty pouziti telemediciny

Klinické testovani je velmi finanéné ndkladné. Jak tvrdi Munos a kol., néklady
na vyvoj a uvedeni léku do prodeje od sedmdesatych let vzrostly asi desetindsobné,
ze zhruba 200 miliona dolarti na dnesSnich 2,6 miliard dolarti [1]. Dle Carriona faze I
klinického testovani stoji 3,4 miliont dolard, faze II asi 2x a faze III az 6x tolik [15].
Myshko zmifiuje, Ze pouziti modernich technologii ma potencial uspofit naklady i cas
vyzkumnik [14].

Snizeni nakladd diky pouziti mHealth pfi tvorbé klinickych studii uznava i Marquis-
Garvel a kol.[13], avSak pfipomina, ze dosaZeni uspor ndklada pro jednotlivé studie také
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neni zadarmo a je potfeba mit patficnou infrastrukturu. K té je nutnd dohoda mezi témi,
kdo klinické hodnoceni dotuji, a zdravotnim systémem. Zaroven upozoriuje, ze uspory
ptichazeji az ve chvili, kdy je systém patficné zaveden.

Dalsi nazor je, ze se studie, které budou probihat na vice mistech a vzdalen¢, mohou
byt z pocatku vice ndkladné nez studie provadéné béznym zptisobem. Po ¢ase az odpadne
nutnost navstév ve zdravotnickém zatizeni, se mohou zleviiovat a zrychlovat [17].

Lemelin a kol. ve své studii, v niz porovnava dve skupiny Zen, kdy o jednu skupinu
bylo pe¢ovano bézné a o druhou s pomoci telemediciny, piSe, Ze pouziti telemediciny
usetfilo 16 % néakladt a snizilo pocet navstév u lékare o 56 %. Telemedicina je dle této
studie mén¢ nakladna oproti tradi¢ni péci, na druhou stranu pii ni dochéazi k vyssimu

zatizeni sester [32].

Systematicka reSerSe Iribarrenové potvrdila ekonomickou efektivitu intervenci
provadénych s pomoci mHealth v porovnani s komparatory, kdy vétSinou jako
komparator vystupovala bézna péce. Je dulezité divat se na metody porovnani nakladt
kazdé studie. Zminuje se zde i dilezitost vybéru perspektivy platce (pacient,
poskytovatel, spolecnost) pti tvorb¢ studie [33].

Dahlberg a kol. zkoumal pouziti aplikace na chytrém telefonu jako nahradu
za klasickou pooperacni péci a ekonomické aspekty tohoto piistupu. Tato studie
prokazala, ze pouziti mobilni aplikace Setfi naklady, av§ak nema zadny vliv na QALY
(quality-adjusted life year). Vyzkumnici ve studii popisuji, ze spolu s tim, jak si pacienti
budou zvykat na vyuzivani mobilnich aplikaci, by mohlo dojit k jesté vétSimu Setfeni
nakladt. Studie vSak probihala pomérné kratkou dobu, pouze 14 dni po chirurgickém
zakroku, ¢imZ mohly vyzkumnikiim uniknout dalsi naklady [34].

Studie, kterou provedl Lopez-Villegas a kol. [35], ekonomické Uspory nepotvrdila
a to prestoze nebrala v ivahu nakup zafizeni na telemonitoraci. Analyza nakladt a uzitku,
jez hodnotila rizné metody sledovani pacientl s kardiostimulatorem, vysla v neprospéch
telemediciny. S nejvétsi pravdépodobnosti vSak tento vysledek vySel z divodu
hospitalizace ve skupiné, kterd byla sledovana pomoci telemediciny.

Ekonomické ptinosy se potvrdily i ve studii Lugové a kol. [36], kterd porovnavala
béZnou nemocnicni péci a virtudlni spankovou jednotku u obstrukéni spankové apnoe.
Obstrukéni spankova apnoe se 1é¢i upravou zivotospravy a pristrojem CPAP (Continous
Positive Airway Pressure), ktery pomoci masky udrzuje ptetlak v dychacich cestach.
O pacienty, kteti byli zafazeni do intervencni skupiny, bylo postarano vyhradné mimo
nemocnici. Diagnosticky test byl proveden tfi po sob€ jdouci noci pomoci respiracni
polygrafie, data byla analyzovana a po jejich vyhodnoceni bylo pacientovi vysvétleno,
jak s pfistrojem CPAP zachazet. Pomoci automatického vzdaleného ptistroje byl urcen
optimalni ptetlak a pies webovou strdnku byl technikem pfistroj spravné nastaven.
Nasledujici navstévy u lékate byly ve 3., 6. a 12. tydnu provedeny ptes webovou aplikaci.
Ve studii se potvrdily ekonomické uspory pfimych medicinskych i ostatnich néklada
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s ohledem na naklady spojené pouze se spankovou apnoi. Nepiimé naklady byly u obou
ptistupti podobné. Analyza nakladové efektivity prokézala, ze celkové naklady u virtudlni
spankové jednotky jsou niz$i nez u bézného nemocni¢niho ptistupu.

Spankovou obstruk¢éni apnoi zkoumala 1 Isettova a kol. a 1 v této studii se potvrdilo
snizeni celkovych ekonomickych nakladi diky poklesu neptimych nakladt pfi pouziti
telemedicinského piistupu u pouziti ptistroje CPAP [37].

2.6 Regulace pouziti mHealth a telemediciny

2.6.1 Spojené staty americké

Ve ¢lanku Coxové a kol. [31] je zminéno, ze FDA se vyjadrila kladné k pouziti
mobilnich technologii pro klinickou praxi. AvSak ne pro klinické hodnoceni, coz pfinasi
vyzkumnikiim nejistotu o tom, jak budou data ifadem FDA pfijata. MoZna i proto je autor
v prezentaci uvedené na webu FDA [38] pfekvapen, ze pocet studii, které vyuzivaji
mobilni technologie pro klinické hodnoceni, neni vyssi.

Podle webovych stranek FDA je mozné pti klinickém testovani pozadat o vyjimku,
diky které zatizeni, které je pouzito v klinickém testovani, nemusi spliiovat vykonnostni
normu nebo byt schvélené k béZznému prodeji. Pouze malé procento zatizeni tuto vyjimku
nedostane a vyzaduje klinické udaje pro podporu aplikace. Jsou to vétSinou zafizeni,
kterd mohou byt rizikova. Ta musi byt schvdlena FDA pfedtim, nez mize studie zacit.
Vsechny ostatni klinické studie, které pouzivaji zafizeni, musi mit tuto vyjimku
schvalenou pied zahdjenim studie. Schvalend vyjimka umoziuje, aby zafizeni bylo
dodavano legalné za ucelem provedeni klinické zkousky a to aniZ by byly splnény dalsi
pozadavky zdkona o potravinach, 1é¢ivech a kosmetice [39].

V prezentaci FDA o pouzZiti elektroniky pii klinickém hodnoceni je mobilnim
zafizenim pfiznano mnoho potencialnich vyhod. Pacienti mohou byt sledovani z pohodli
domova, da se o nich ziskat mnohem vice informaci nez pii bézné navstéve l€kare,
protoZe mohou byt monitorovani ve kteroukoli denni dobu. Ve vyzkumu se déa pouZit
videokonference stejné jako telemedicina. Dle néj také nemusi FDA schvalovat zatizeni,
ktera neovliviiuji pé¢i o pacienta. Je zde vSak také zminéno, Ze pokud budou pro vyzkum
mobilni zafizeni pouZivana, bude kritické standardizovat jejich spolehlivost a citlivost
méfeni [38].

Jind prezentace FDA wuznava vyhody telemediciny jako dualezitého néstroje
pro zdravotnictvi zejména v odlehlych oblastech. Cilem je podpora a rozvoj digitalniho
zdravi a zaroven zajisténi zdravi pacientl a efektivita telemedicinskych zatizeni [40].
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COVID 19

Béhem krize spojené s novym typem koronaviru uvedla FDA k telemedicinskym
pristupiim pfi tvorbé klinickych studii, ze zadny konkrétni piistup telemediciny neni
preferovan, ale vyzkumnik, nebo ten, kdo bude provadét vysSetieni prostfednictvim
telemediciny, by mél byt proskolen, jak videokonference a vySetieni na dalku v redlném
Case provadét. Je potieba zavést postupy pro zachovani soukromi ucastnika studie stejné,
jako by se jednalo o béznou navstévu [41].

2.6.2 Evropska unie

Ptehled ,,Vyzkum a inovace v oblasti informacnich a komunikac¢nich technologii
pro zdravi, blahobyt a dobré starnuti Evropské komise z roku 2019 zminuje nékolik
projektt, které spojuji pouziti informacnich technologii a klinické hodnoceni. Jednim
znich je projekt EURECA, ktery umoznil rychlejsi identifikaci vhodnych pacientt
ajejich registraci do klinické studie. Umoznil pfistup k velkému mnoZzstvi udaji
o pacientech a jejich dlouhodobé sledovani, diky ¢emuz se vyzkumnici mohli vyhnout
nckolikandsobnému zadévani Udajii o pacientech v riiznych specializacich. Projekt
umoznil rychlejsi pfenos vyzkumnych poznatkli do klinické praxe [42].

DalSim projektem, ktery se tykal pouziti technologii v klinickém testovani, byl
Linked2Safety, ktery bezpecn¢ propojil informace o zdravotnim stavu s anonymnim
elektronickym zédznamem za ucelem urychleni 1ékaiského vyzkumu. Zlepsila se tak
zdravotni péce a bezpecnost pacientl. Jako posledni projekt miize byt jmenovéan
TRANSFoRm, ktery mél zlepSit objem klinického hodnoceni v Evropé a to za pomoci
vypocetni techniky, ktera vytvofila systém rychlého vzdélavani se ve zdravotnictvi
a zlepsila tak bezpecnost pacienti [42].

Evropska komise se k pouziti telemediciny vyjadfila skrze dokument studie trhu,
kde uvadi pokyny, které maji byt dodrZzovany, pfi pouzivani telemedicinskych ptistupi.
Celkem se jedna o Sest pravidel. Nejprve jsou to pravidla ochrany osobnich idajt, ktera
se fidi GDPR, dale jsou to organiza¢ni pokyny, které jsou zaloZené na fizeni kvality, které
ma zajistit, aby zékaznici méli pfistup ke konzistentnim a kvalitnim sluzbam. DalSim
principem jsou klinické pokyny, které obsahuji doporuceni, jak by se zdravotnici méli
starat o pacienty se specifickymi potfebami, a stru¢ného privodce pro odborniky v oblasti
telemediciny, ktery popisuje dulezitost o¢niho kontaktu a jeho vyznam, pro interakci
pacienta a odbornika a jejich vztahy. Jako dal$i jsou pokyny pro lidské zdroje, které
pokryvaji aspekty budovani tymu afizeni zaméstnanci, kvalifikaci a povinnosti
personalu v telemedicinském prostfedi. Pomérné Siroké jsou etické pokyny, které
vychazeji z doporu¢eni AMA (American Medical Association). Zde jsou popsany
zpusoby fizeni stfetu z4jmu, vhodné protokoly, které se staraji o soukromi a bezpecnost
pacientl na internetu a standardy péce. Nakonec je zde zminén elektronicky zdravotni
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zaznam, jehoZ cilem je vést 1ékare a IT specialisty v jeho implementaci. Elektronicky
zdravotni zaznam by mé¢l podporovat spravnou klinickou praxi, usnadnit analyzu dat pro
ruzné ucely a usnadnovat poskytovani zdravotni péce [43].

COVID-19

Stejné¢ jako ostatni se i EU stavi kladn€¢ k pouziti mobilnich telefonii nebo
telemediciny v klinickych studiich béhem pandemie koronaviru. Je nezbytné,
aby vyzkumnici i nadale shromazd'ovali data o pacientech alternativnimi prostfedky [44].

2.6.3 Ceska republika

V Ceské republice bylo v zaii 2019 zfizeno Narodni telemedicinské centrum, které
je soucasti infrastruktury Fakultni nemocnice Olomouc a jehoz cilem je sjednoceni aktivit
v oblasti eHealth pod jednu organizac¢ni strukturu. Vize tohoto centra je stat se Spickovym
pracovistém, které bude v oblasti telemediciny spolupracovat s dal§imi odbornymi
pracovidti jak v ramci CR, tak v zahrani¢i. Dale ma za tkol rozsifit oblast vyzkumu
i do dal$ich oblasti mediciny nez jen kardiologie a diabetologie, v nichz zatim vyzkum
probihé nejcastéji. Narodni telemedicinské centrum bude spolupracovat s Ministerstvem
zdravotnictvi a bude zajiStovat védecko-vyzkumnou a expertni podporu v pouZzivani
informacnich a komunikacnich technologii. Tato spoluprace se bude zabyvat tkoly, jako
jsou hodnoceni ptinosi telemedicinskych sluzeb, jejich zavadéni, bezpecnost, etika,
technologie, ekonomika a klinické studie. Déle je mozné jmenovat vyzkum a vzdélavani
v telemedicing, technickou normalizaci a spolupraci telemedicinskych systémd,
identifikaci pacientské populace, ktera je vhodna pro poskytovani zdravotnich sluzeb
s vyuzitim telemediciny a provadéni osvéty [45].

Dle Zpravy o vyhodnoceni priibézného napliiovani cili NSeZ (Narodni strategie
elektronického zdravotnictvi), kterd byla vydana v ftijnu roku 2019, je pokrok
v telemedicin€é a mHealth maly a infrastruktura mHealth a telemediciny je v tuto chvili
v pocatcich rozvoje. Zatim nebyly vydany potfebné implementacéni plany [46].

K posunu v oblasti telemediciny dochazi pfedev§im v soukromém sektoru. Pfestoze
neexistuje klasifikacni systém, ktery by hodnotil bezpecnost a efektivitu pouziti
telemediciny, vznikla online poradna www.ulekare.cz, kde je k dispozici asi 250 1ékafd,

kteti zodpovidaji dotazy pacientt, pisi clanky o prevenci ¢i novych pristupech k 1é¢be.
Jednim ze zakladatel?i portalu je MUDr. Tomas Sebek [46, 47].
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Statni urad pro kontrolu 1éCiv vychazi ze zakona €. 378/2007 Sb. o 1éCivech a stejné
jako FDA se priklani k pouzivani modernich technologii vzhledem k situaci, kterou
pfinesla pandemie viru COVID-19. Zékon o 1éCivech €. 378/2007 Sb. stanovuje potiebu
pfijmout okamzita opatieni, kterd ucCastniky studie ochrani ptfed bezprostifednim
nebezpecim [48, 49].

Mezi tato nebezpeci se fadi i riziko ndkazy novym druhem koronaviru. Jednou
z moznosti, jak pacienty ptfed ndkazou chranit, je praktikovani klinického hodnoceni
na dilku pomoci modernich technologii. Je potfeba si uucastnika studie ovéfit,
zda souhlasi s postupem klinického hodnoceni na dalku (telefonicka komunikace,
dorucovani testovaného ptipravku kuryrem apod.), v odivodnénych piipadech mtize
klinické hodnoceni dale probihat osobnim kontaktem, avSak za dodrzeni urcitych
podminek. Témi jsou telefonickd domluva navstévy tak, aby nedochéazelo ke kumulaci
pacientil, a vyplnéni dotazniku COVID-19 pacientem a podepsani ¢estného prohlasent,
Ze pacient nepocit’uje ptiznaky onemocnéni a ani do kontaktu s pacientem pozitivnim na
onemocnéni COVID-19. SUKL nebude zasahovat do zptsobu, jakym bude piipravek
ucastniktim studie dorucen a zarovet mimotradna opatfeni nemaji neomezenou platnost
[49].

Na webu Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv je 1 zminka o programu ,,Home care*
aza jakych podminek muze byt tento program vyuzit v klinickém hodnoceni
i po skonceni pandemie COVID-19. Bohuzel nikde nebylo dohledatelné, jak pfesné tento
program funguje a je tedy otazkou, zda vlibec vyuZziva alespon ¢astecné telemedicinu
nebo mHealth. S nejvétsi pravdépodobnosti je to program, ktery zapojuje externi
pracovniky, kteti za pacienty dochdzi domi. Po skonceni zminéné pandemie v tomto
programu mohou dale pokracovat pacienti, jejichz diagn6za jim neumoziuje dochazet
do zatizeni, kde je klinické hodnoceni provadeéno, je vSak potieba pfesné popsat tento
zpisob provadeéni klinického hodnoceni v informovaném souhlasu. Pacienti musi
s programem ,,Home care* vyslovné souhlasit, protoze se jednd o zasah do jejich
soukromi [50].

Telemedicina v CR

Vlivem pandemie COVID-19 doslo k naristu pouziti telemedicinskych technologii
v CR. Jesté vroce 2019 si telemedicinské konzultace museli hradit sami pacienti
a n¢které zdravotni pojiStovny na podobné vykony pacientim pfispivaly. To se vSak
zmeénilo v bfeznu roku 2020, kdy doslo k proplaceni telemedicinskych vykonti pomoci
telefonu, e-mailu nebo videokonzultace 1ékaiim ze zdravotniho pojisténi. Do té doby
délal l1ekat podobné konzultace na dalku Casto zdarma. Proplaceni telemedicinskych
vykoni mohou u vétSiny pojistoven vyuzit prakti¢ti 1€katfi 1 ambulantni specialisté,
a to zejména psychologové, psychiatii ¢i logopedi, kteti ke své praci pouzivaji hlavné
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mluveny projev. Pro proplaceni videokonzultaci by si Iékati méli uchovévat dikkaz o tom,
ze konzultace probéhla v podobé printscreenti a mél by byt znam divod, pro¢ byla
videokonzultace upiednostnéna pfed osobnim kontaktem. Je uréen 1 priabch
videokonference a jednotlivé tikony, které by mély byt provedeny. Jedna se o synchronni
telemedicinu, ktera se vyznacuje tim, Ze se déje v realném Case a ob¢ strany hovoru musi
byt ve stejny Cas na telefonu ¢i pfipojeni on-line. Dal§i moznosti je asynchronni
telemedicina, kterd fesi pravé problém, Ze obé strany musi byt ve stejny Cas piipojeny
k hovoru, coz je ve chvili, kdy lékai ordinuje, pomémné slozitad zdlezitost, protoze
potiebuje dostatek casu a klidu na pacienty v ordinaci. Pod asynchronni telemedicinou je
mozné si predstavit chat, sdileni dat, vyplinovani dotaznikli pacienty anebo automatické
monitorovani zdravotniho stavu. To pak uleh¢i praci zdravotnikiim a pfesune praci na cas,
kdy se na ni lékat maze soustiedit. Telemedicina ma potencial Settit ¢as zdravotniki
i pacientll a dale je tu moznost vyuziti zdravotnich dat k lepsi prevenci, diagnostice
a koordinaci 1é¢by [51-54].

Klinické studie v CR za pomoci telemediciny

Telemedicina, telemetrie a telemonitorace se vyuzivaji i v klinickych studiich v CR.
Probéhly a stale probihaji studie v riznych odvétvich mediciny.

Telemedicinska zafizeni jsou hojné vyuzivana v klinickém hodnoceni u pacientl
léc¢icich se na kardiologii. Moznosti pouziti je kontrola pacienti se srdecnim selhanim,
kteti se 1€¢1 pomoci pfistroju pro srdecni resynchronizacéni terapii. Déle se telemedicinské
pfistupy pouzivaji v klinickych studiich pro kontrolu pacientl po podani léciva.
Naptiklad pacientim po infarktu myokardu Ize s rekonvalescenci a rehabilitaci pomoci
vyuzitim chytrych a nositelnych zafizeni spolu s podporou zdravotnikdi pomoci
telefonathi. Na klinické studie s pouZitim telemediciny se zaméfuji 1 firmy, jednou z nich
je firma MDT, ktera se zabyva jak technickou, tak administrativni podporu klinického
hodnoceni. Specializuje se na sledovani vitalnich funkci a sbirani dat pacientd [55-59].

Prikladem pouziti modernich technologii pro zlepSeni zdravi mohou byt aplikace
na zménu navyki a odvykéani koufeni. V CR a Norsku bézi tfi studie, které posuzuji
aplikace, jez pomahaji pacientlim pfestat s koufenim. Studie se zamétuji na rizny zplsob
pouziti aplikaci a posilani upominek pacientim [60—62].

V Cesku bude také probihat studie posuzujici proveditelnost a efekt
dvanactitydenniho rehabilitacniho programu u pacientli, kterym byla nové
diagnostikovana spankova apnoe. Studie bude probihat za pomoci telekonzultaci
a telemonitoringu. Pomoci telefonnich hovorii a e-mailti alespont 1-2 tydné bude
zdravotnik komunikovat spolu s pacientem. Intervence bude zahrnovat pomoc
se zdravym zivotnim stylem a cvi¢enim spolu s individualng titrovanou CPAP terapii
[63].
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Jedna z pravé probihajicich studii hodnoti proveditelnost komplexni péce pro déti
trpici nddorovym onemocnénim a jejich rodi¢e pomoci mobilnich aplikaci. Cilem této
studie je podpora komunikace mezi pacienty, rodi¢i a oSetfujicimi zdravotniky. Vyuziva
k tomu specialni aplikace pro ob¢ ziucastnéné strany. Déti mohou pomoci her odpovidat
na to, jaké maji problémy a obtize. Tato studie b&i jak v CR tak v Némecku [64].

Dile se telemedicinské nastroje v CR pouzivaji napiiklad pro monitoraci krevniho
cukru u diabetikii nebo kontrolu aktivity u pacientl s revmatoidni artritidou [65, 66].

Pravé vyuziti telemedicinskych technologii by mohlo pomoci klinickym studiim,
ato nejen v dobé pandemie. Kvili pandemii covid-19 miize dochazet k odlozeni startu
novych klinickych studii, zastaveni néboru pacientd do jiz probihajicich studii
a celkovému zpozd'ovani studii at’ uz kvali limitaci pohybu obyvatelstva, ¢i onemocnéni
na stran¢ zdravotnikli nebo pacient. ProdluZzovani naborG a studii znamena
pro farmaceutické spole¢nosti dals$i ndklady. Do budoucna lze predpokladat vétsi miru
pouzivani telemediciny a komunikace s pacienty na dalku nebo alternativni realizaci
monitoringd klinickych studii [67].

2.7 Pouziti mHealth a telemediciny pro hodnoceni krevniho
tlaku

Diplomovéa prace se v praktické ¢asti bude vénovat problematice méteni krevniho
tlaku v rameci klinického hodnoceni. Hypertenze je podle WHO hlavni pfi¢nou pfedcasné
smrti na svéte. Trpi ji vice nez jeden muz ze Ctyt a jedna Zena z péti. Dohromady vice nez
miliarda lidi na celém svété [68].

Krevni tlak je velmi proménliva veli€ina, kterd odrdZi momentalni procesy
probihajici uvnitf organismu. Je to tlak, kterym puisobi protékajici krev na sténu cévy.
Krevni tlak je ovlivnén denni dobou, fyzickou zatézi jedince ¢i jeho rozrusenim. LiSit
se mize 1 v riznych dnech, naptiklad v pracovnich dnech a ve dnech volna, zalezi na
aktivitach jedince, anebo na tom, zda jedinec pfedchozi den pozil alkohol. Variabilita
krevniho tlaku mliZe byt dana i sezonou (niz$i mize byt v 1ét€ diky ztratam tekutin 1 soli).
Jeho hodnota se 1i8i také v riiznych castech krevniho feciste, kdy smérem k periferii klesa.
Rozd¢lujeme ho na systolicky a diastolicky a vyjadiujeme ho v mmHg. Tabulka 1 uvadi
hodnoty tlaku krve a jejich klasifikaci pro osoby starsi 16 let [69-71].
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Tabulka 1 Klasifikace hodnot tlaku krve [69]

systolicky diastolicky
Optimalni krevni tlak 120 a 80
Normalni krevni tlak 120-129 a/nebo 80-84
Vysoky normalni krevni tlak 130-139 a/nebo 85-89
Arterialni hypertenze stupen 1 (mirna) 140-149 a/nebo 90-99
Arterialni hypertenze stupen 2 (stfedné zdvazna) 160-179 a/nebo 100-109
Arterialni hypertenze stupen 3 (vysokd) > 180 a/nebo >110
Izolovana systolicka hypertenze >140 a <90

S ohledem na variabilitu krevniho tlaku v pribéhu dne i roku a celkovému
rozpolozeni jedince jsou k diagnoze hypertenze potieba opakovand métfeni. Méteni by
mélo probéhnout alespoit pii dvou ridznych navstévach pacienta v ordinaci 1ékare
v prubehu jednoho roku.

Arterialni hypertenze je, jak je vidét v tabulce 1, stav definovany jako systolicky tlak
prevysujici 140 mmHg a diastolicky tlak prevysujici 90 mmHg. Doma by pak krevni tlak
nemél presdhnout 135/85 mmHg. Vyskyt hypertenze roste s vékem. V kategorii 25-64 let
trpi hypertenzi az 40 % obyvatel CR. U muzii v rozmezi 55-64 let to je asi 72 % muzi a
u zen ve stejné veékové kategorii 64 % [70-72].

2.7.1 Méreni krevniho tlaku

Kazda z metod hodnoticich krevni tlak je zatizena chybami. Casto jsou to chyby,
které vyplyvaji z podstaty metody, ale na viné mize byt nespravné pouZiti pfistroje.

Neinvazivni métfeni krevniho tlaku je jednoduché a snadno reprodukovatelné. Méfeni
krevniho tlaku v ordinaci lékafe nejCastéji probiha auskultaéni metodou za pomoci
fonendoskopu a tonometru. Lékai pomoci fonendoskopu odecita na tonometru hodnoty
systolického krevniho tlaku ve chvili, kdy se objevuji Korotkovy ozvy, které vzniknou
diky turbulentnimu proudéni krve a diastolicky tlak ve chvili, kdy ozvy vymizi a krev
proudi znovu laminérné. Tepna tudiZ jiz neni stlacend [70, 71].

Dal$im béZné pouzivanym zpisobem méteni tlaku krve je oscilometrickd metoda.
Ta je zalozend na odhadovani systolického a diastolického krevniho tlaku ze stfedniho
arteridlniho, ktery je detekovan pomoci amplitudy zmén tlaku vzduchu v manZzeté. Presné
algoritmy na zjisténi krevniho tlaku jsou tajeny vyrobci tonometrd, tudiz mezi
jednotlivymi pfistroji mohou byt velké rozdily. Problémem u oscilometrického méteni
muze byt pravidelnost tepu, ktery, pokud tomu tak neni, mize naruSit symetrii oscilaci
znichZ je pak odvozovan stfedni krevni tlak. Je to tedy téZko aplikovatelnd metoda
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u pacientt s fibrilaci sini. Ani pfesnost napfi¢ skupinami pacientti nemusi byt vzdy stejna
a pristroje by mély byt validovany pro jednotlivé skupiny pacientii [70, 71].

Tonometr se sklad4 z manzety, ktera slouzi k okluzi tepny a manometru. Pfi vybéru
manzety tonometru je potieba dat pozor na vybér spravné siiky. Ta se odviji od Sitky paze
osoby, které je tlak krve méfen. Pokud je pouzita moc Siroka manzeta, jsou naméfené
hodnoty falesné€ nizsi a naopak. Tlak by mé¢l byt méten vsedé poté co je osoba 5-10 minut
v klidu, v mistnosti s pfijemnou teplotou. Osoba, které je krevni tlak méfen by méla byt
potichu [71].

Pti klinickém hodnoceni mtize byt vyuzivano nékolik metod méfeni krevniho tlaku.
K méfeni krevniho tlaku by mélo dochazet ve stejnou denni dobu, stejné poloze (bud’
sedici nebo lezici na zadech), se stejnym persondlem a za stejnych podminek
pfi jednotlivych métfenich. Pro hodnotu tlaku by mély byt zprimérovany dvé nebo vice
hodnot, které byly naméfeny alespon s intervalem dvou minut. Pokud se hodnoty
systolického tlaku lisi o vice nez 5 mmHg, pak je nutné méfeni zopakovat, dokud nedojde
ke stabilizaci tlaku [73].

Metodou, kterd je doporucovana pro hodnoceni novych antihypertenziv,
je neinvazivni ambulantni monitorovani krevniho tlaku (ABPM). Pfistroj pro ambulantni
monitorovani krevniho tlaku vyuzivd oscilometrickou metodu méfeni a je slozen
z manzety a pacientské jednotky, ktera ma asi 250 gramu. Pfistroj je Iékafem nastaven,
aby mé¢fil krevni tlak s dostate¢nou frekvenci, ale pacient si muze tlak zméfit i ve chvili,
kdy on sam chce (ve chvili, kdy ma obtize nebo dodrzel doporuceny klid pred métenim).
Tato metoda slouZzi i k odhaleni syndromu bilého plasté a dalsi jeji vyhodou je informace
o krevnim tlaku pacienta v noci. Pokud se méfeni touto metodou opakuje, melo by
probihat ve srovnatelném dni jako prvni méteni [71, 73].

Doméci méteni krevniho tlaku (HBPM) pacientem je dalSi zplsob, jak krevni tlak
sledovat. Méfeni tlaku krve doma vice odpovida Zivotnim podminkam jedince a zaroven
pomaha odlisit syndrom bilého plasté. Pacient musi védét jaké podminky ma pfi méteni
dodrzovat. Pfi méfeni tlaku krve doma je vyuzivan ovéfeny automaticky tlakomeér na
oscilometrickém principu. Samoziejmosti by méla byt pravidelna kalibrace pfistroje.
Stejné jako u ambulantniho méfeni tlaku krve je problémem u této metody nedostatek
udajl, coz znemoziuje jeji vyhradni pouziti v klinické studii [71, 73].

Posledni mozZnosti, kterou standardy pro meéfeni krevniho tlaku v klinickém
hodnoceni schvaluji, je méfeni centralniho krevniho tlaku neinvazivnimi metodami. Je to
vSak metoda, kterou je nutné kombinovat s n¢kterou dal$i, vzhledem k tomu, Ze jeji
vyuziti zatim neni podloZeno dostatecnym poctem studii [73].

32



2.7.2 Telemonitorace krevniho tlaku

Specifickou aplikaci telemediciny pfestavuje telemonitorace krevniho tlaku.
Ta umoziuje vzdaleny pienos hodnot tlaku krve a pfipadné dalSich parametrti Zivotnich
funkci namétenych pacientem doma do ordinace pacientova oSetiujiciho 1¢kare. Méteni
krevniho tlaku mtze probéhnout 1 v 1€karné. Hodnoty, které jsou pomoci automatickych
tonometrt ziskany, jsou skrze mobilni sit€ poslany vétSinou na centralni server, do néhoz
ma oSetfujici lékar piistup a upravuje podle namétenych hodnot pacientovu lécbu.
Obrazek 3 zobrazuje mozny zplsob prenosu dat telemonitorace krevniho tlaku v praxi.
VétsSina tonometrt dostupnych na trhu, které mohou pienaSet hodnoty do mobilniho
zafizeni, vyuziva pfenos pomoci Bluetooth, Wi-Fi, nebo NFC. Dalsi alternativou je
pienos dat do stolniho nebo pienosného pocitate pomoci kabelu nebo bezdratového
pienosu. Z mobilniho zatizeni nebo pocitace jsou pak data prenesena pies internet pomoci
Sifrovaného pienosu dat. Ve chvili, kdy jsou data pfijata na centralni telemedicinsky
server, jsou zde uloZena a analyzovana. Zpravy o pacientovu zdravotnim stavu mohou
kontrolovat jak zdravotni sestry, tak prakticti 1€kati pacientd ¢i dalsi specialisté. Lékari
mohou pacienta pomoci telefonu, emailu ¢i pfisluSnych mobilnich aplikaci kontaktovat

a menit 1écbu [74].
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Obrazek 3 Schéma telemonitorace krevniho tlaku; dle Omboni [74]

2.7.3 Klinické studie hodnotici hypertenzi

Jak piSe Omboni a kol. telemonitorace krevniho tlaku je v porovnani s béznou péci
spojena s lepSimi vysledky snizeni tlaku pacientll. V ptipad¢ pouzivani telemonitorace
krevniho tlaku je pfedepisovano vice 1€kt na lé€eni hypertenze, ale v porovnani s béznou

J 4

péci se neliSi pocet navstév Iékare. Naklady na péci pomoci telemonitorace jsou vyssi

I3 r

nez béznd péce, ale telemonitorace zvySuje fyzickou kvalitu pacientova Zivota.
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Telemonitorace krevniho tlaku se vSak zdad jako uziteCny néstroj na zlepSeni péce
o pacienty s hypertenzi. Problémem vétSiny studii, které posuzuji pouziti telemonitoraci
krevniho tlaku, je jejich rtiznorodost. Je potifeba vytvofit studie velkého rozsahu,
které budou posuzovat dlouhodobé uc¢inky tohoto pfistupu a ndkladovou efektivitu [74].

Studie pouzivajici telemonitoraci
Studie Ing. Jana Muzika, Ph.D.

Studie telemonitorace krevniho tlaku, jejiz feSitelem byl Ing. Jan Muzik, Ph.D.,
probiha od fijna roku 2018 v kardiologické ambulanci v Ceské republice. Tato studie
hodnotila pouzitelnost telemonitorace krevniho tlaku v klinickych studiich a byla
piikladem k vytvoreni nastroje hodnoticiho nadklady téchto studii. Spole¢né s tymem,
ktery se na tomto projektu podilel, byly urCeny jednotlivé nakladové polozky (Cas
potfebny na vySetfeni, cena specidlniho vybaveni pro telemonitoraci apod.), které byly
nasledné ohodnoceny z hlediska ¢asu, ktery je na jednotlivé ukony potieba, nebo ceny
potfebného zafizeni.

Potiebna délka monitorace jednoho pacienta byla tfi mésice. Tym ve studii provadel
dvé vySetfeni v ordinaci (vstupni a vystupni), dvé meéfeni pomoci ambulantniho
monitorovani krevniho tlaku a celkem ¢tyfi cykly méfeni, které pacient provadél jeden
tyden v mésici ze svého domova.

Pacient nejprve absolvoval vstupni vySetfeni, aby lékaf mohl zhodnotit jeho
zdravotni stav. Dale pacient nahlasil uzivané léky a cas, kdy medikaci uziva. Nasledn¢
probéhlo nékolik ikont. Prvnim z nich bylo nasazeni krokoméru na zapésti, ktery hodnoti
aktivitu pacienta pred méfenim krevniho tlaku doma. Nasledovalo méteni krevniho tlaku
pomoci né€kolika metod, a to jak lékatem, tak v tiché mistnosti pacientem a zdravotni
sestrou. Na konci vstupniho vySetfeni byl pacientovi nasazen pfistroj pro méteni ABPM
a dostalo se mu instruktaZe ohledné domaciho méfeni krevniho tlaku od IT pracovnika.

V pribehu studie si pacienti mefili krevni tlak doma. K méfeni doma mélo dochazet
prvni tyden v mésici a tyden bezprostiedné po vstupnim vySetteni. AvSak pokud si chtél
pacient méfeni o tyden posunout, bylo mu to umoznéno. Pacient méfil krevni tlak rano
a vecer, a to tfikrat, s minutovym intervalem mezi jednotlivymi méfenimi. Hodnoty
z domaciho méfeni, se pomoci Bluetooth ze =zapljeného tlakoméru poslaly
do zaptijceného mobilniho telefonu nebo mini PC, ktery je néasledné zaslal na server,
kde byly pfistupné jak l€kafi provadejicimu studii, tak oSetfujicim lékaiim pacientt
a pacientovi samotnému. Problémy, které mél pacient se zatizenim, mohl konzultovat
s IT pracovnikem studie, ktery poskytoval konzultace po telefonu a v nékolika ptipadech
za pacientem osobné jel.

Po tfech mésicich domaciho méfeni, kdy pacient absolvoval celkem &tyfi cykly
domaéaciho méteni, piisel do ordinace 1€kate a bylo provedeno stejné vySetieni a méteni,
avSak vopacném poradi. To znamena, Ze pokud pacient zafinal méfenim v tiché
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mistnosti a nasledné¢ méfenim u 1ékare, zacal tentokrat méfenim krevniho tlaku u lékare
a pak az v tiché mistnosti. Pak mu byl znovu nasazen pfistroj pro ABPM. Pfistroj pro
métfeni ABPM musel pacient po vykondni méfeni pfinést zpét do ordinace nasledujici den
po skonceni méteni. To by se tedy mohlo promitnout do néklada z perspektivy pacienta.
Pro tento ukon by vsak bylo mozné vyuzit i kuryrni sluzbu.

Bobrie et al. Self-Measurement and Self-Titration in Hypertension

Pilotni studie Bobrieho a kol. zroku 2007 vyhodnocovala spokojenost pacientii
s domacim meéfenim krevniho tlaku [75]. Déle studie zkoumala proveditelnost titrace
1€kt po zhodnoceni krevniho tlaku samotnym pacientem. K tomu pouzivala edukacni
program s pomoci telemediciny. K métfeni krevniho tlaku byl pouzit ovéteny tlakomer,
ktery hodnoty krevniho tlaku a rozhodnuti pacientii o titraci posilal do centralniho
zdravotnického zafizeni studie pomoci standardni telefonni linky.

Pii vstupnim vySetieni byly zjiStény detailni informace o zdravotnim stavu
a rizikovych faktorech pacienta a byl mu zméfen krevni tlak stejnym pfistrojem, ktery byl
nasledné¢ pouzivan pii domacim méfeni. Pacienti museli prokdzat, ze chapou, jakym
zpisobem se zafizeni pouzivd a zvlddnou komunikovat s centrdlnim zdravotnickym
zafizenim. Dadle pacienti vyplnili jednoduchy dotaznik, ktery hodnotil znalosti
o hypertenzi. Nasledné pacientim vySetfovatel ptfedal zédkladni informace o vysokém
krevnim tlaku, tonometru, protokolu studie a pouziti telekomunikacniho systému, ktery
prendsi data. Pacientiim byly podany detailni informace o zptisobu titrace davky 1éku na
zakladé¢ méfeni. Pfedan a popsan byl i jejich handbook a videonahravka se vSemi
informacemi, aby se k nim pacienti mohli vratit doma.

Pacienti si na konci 2., 4., 6. a 8. tydne méfili doma krevni tlak ve tfech po sobé
jdoucich dnech. M¢li za tkol provést tfi méfeni v sedé¢ s minutovou pauzou mezi
jednotlivymi méfenimi a to mezi 6. a 11. hodinou rano a 18. a 23. hodinou vecer. Zatizeni
bylo pfednastaveno tak, aby meéfeni bylo mozné pouze v pieddefinovanych tydnech
a Casovych usecich, aby nedochazelo k nedodrZovani protokolu. Pacienti pomoci
tonometru posilali do zdravotnického zatizeni informaci, zda se rozhodli zvysit, snizit
nebo ponechat davku Iéku, a vSe mohli pomoci internetu z divodu bezpecnosti
konzultovat s vySetfovatelem. Zaroven pacienti zaznamenavali hodnoty naméfeného
krevniho tlaku spolu s rozhodnutim o titraéni davce a dalsi medikaci ¢i nezadouci udalosti
do papirového handbooku. Dale v kazdém tydnu vypliiovali jednoduchy dotaznik.

Vystupni vySetieni probéhlo na konci 8 tydne. Byl zhodnocen zdravotni stav pacienta
a byl mu zméfen tlak krve pomoci zafizeni na domdci méteni krevniho tlaku. Lékat
zhodnotil pacientiiv handbook a nasledné jak lékat, tak pacient vyplnili dotaznik tykajici
se celkové spokojenosti s ucasti v této studii.

Hlavnim cilem této studie bylo zjistit spokojenost pacientli s timto ptistupem léceni
hypertenze, coz bylo méteno pomoci jednoduchych dotaznikii se ¢tyifbodovou hodnotici
Skalou. Okolo 80 % pacienti bylo s domacim méfenim a titraci 1€kt spokojeno.
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Z dotaznikli dale vyplynulo, Ze se pacienti citili dobfe sezndmeni s protokolem studie,
ktery podle nich nebyl narocny na pochopeni, a méli z ti€asti ve studii jen maly strach.
Daéle bylo ve studii posuzovano, jak si pacient sam zvladal métit krevni tlak (kolikrat
se zvladl v uréeny Cas zm¢éfit) a urcit titraéni davku 1éciva. Z vysledkt studie vyplyva,
Ze asi tii Ctvrtiny pacientl se zvladlo zméfit tolikrat, kolikrat bylo zadano v protokolu,
ncktefi pacienti méli urcité technické problémy a vice nez 70 % pacientl zvladlo dobie
nebo akceptovatelné urcit davku 1éku.

Studie hodnotila i spokojenost 1€kait s timto pfistupem. Z téch bylo 22 % velmi
spokojeno s pacienty, 52 % spokojeno s pacienty, nespokojeno pak bylo 15 % a velmi
nespokojeno 11 % lékatti. Velmi se vSak zlepSila komunikace o hypertenzi mezi
pacientem a lékatem, a to az v 59 % piipadi. Lékati se vSak museli potykat s problémy,
atou4l % pacientl. V 56 % to byly technické problémy, v 19 % medicinské a ve 21 %
se jednalo o problém s komplexnosti protokolu. Nakonec studie hodnotila i bezpecnost
uzivané latky po osmi tydnech.

Hlavni limitaci této studie vSak bylo, Zze byla provedena praktickymi Iékafi,
ktefi se o podobny vyzkum zajimali a peclivé vybrali pacienty, ktefi se studie zucastnili.
Pro podobny zptisob hodnoceni a 1écby hypertenze je zapotfebi motivace jak na strané
I¢kare, tak na strané pacienta.

Studie provedené béZnym zptisobem

Volpe et al. Open-Label Study Assessing the Long-term Efficacy and Safety of Triple
Olmesartan/Amlodipine/ Hydrochlorothiazide Combination Therapy for Hypertension

Studie, kterou provedl Volpe a kol. [76, 77] trvala 54 tydn( a zaméfila na dlouhodoby
efekt a bezpe€nost terapie kombinujici tfi druhy léciv proti hypertenzi. Na zacatku
probéhla deset tydni dlouha vstupni perioda, pfi které pacienti navstivili 1ékare celkem
Sestkrat (v tydnu 0, 2, 4, 6, 8 a 10). Nasledn¢ dochazeli pacienti do zdravotnického
zafizeni az do 30. tydne celkem pétkrat (kazdé Ctyfi tydny) a pak museli piijit v 36., 44.
a 54. tydnu. Celkem tedy navstivili pacienti zdravotnické zafizeni ¢trnactkrat. Pti kazdé
navstéve byl, po alespon pétiminutovém odpocinku pacientim zméfen tiikrat krevni tlak
a puls s minutovymi rozestupy. Pti kazdé navstéve se tfi méteni zprimerovala.

Kario et al. Efficacy and safety of LCZ696, a first-in-class angiotensin receptor
neprilysin inhibitor, in asian patients with hypertension: A randomized, double-blind,
placebo-controlled study

Kario a kol. vytvofil studii hodnotici ti¢innost 1€ku proti hypertenzi [78]. Tato studie
trvala celkem tiindct tydni a skladala z Ctyftydenniho zavadéciho obdobi, kdy byli
pacienti dva tydny bez 1€cby, aby v jejich systému nebyly jiné 1€ky, a dva tydny dostévali
placebo. Nasledovalo osm tydnil dvojité zaslepené 1€cby a nakonec tyden, kdy pacienti
dostavali pouze placebo. Pacienti navstivili zdravotnické zatizeni, ve kterém studie
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probihala, celkem devétkrat. Na tieti a osmé navstéve bylo provedeno ambulantni méteni
krevniho tlaku. Krevni tlak byl pacientim méfen na ruce, na které byl pii prvni navstéve
zméfen vyS$i krevni tlak. Kazdou navstévu byly provedeny vsedé Cctyfi méfeni
s dvouminutovym intervalem validovanym automatickym tonometrem. Poté si pacient
stoupl a byl mu po dvou minutdch znovu zméten tlak. Byl zapsan priomér poslednich tfech
méieni vsedé a jednoho méfeni vestoje.

Studie pouzivajici navic domaci méreni krevniho tlaku

Rakugi et al. A phase III, open-label, multicenter study to evaluate the safety and
efficacy of long-term triple combination therapy with azilsartan, amlodipine, and
hydrochlorothiazide in patients with essential hypertension

Studie Rakugiho et al. hodnotila bezpecnost a dlouhodobou efektivitu trojkombinace
terapie antihypertenziv [79]. Tato studie monitorovala pacienty dohromady 56 tydnii.
Pacienti navstivili zdravotnické zatizeni celkem 16krat. Déle si pacienti méli méftit krevni
tlak doma za pomoci ur¢eného zatizeni, které automaticky piendselo hodnoty do ZZ.
Cinit tak méli kazdy den dvakrat rano po probuzeni a dvakrat veder pied spanim, a to dva
tydny pred zacatkem studie, do dvanactého tydne a pak osm dni pted navstévami ZZ
v tydnu 24, 36 a 52. Dale si m¢li tlak krve méfit, kdykoli to bylo mozné také mimo tyto
casy.

Tabulka 2 shrnuje popsané studie a parametry, které vstupuji do kalkulace nakladt
na sledovani pacientl v klinickych studiich. Z tabulky je patrné, jak moc se jednotlivé
klinické studie, které hodnoti krevni tlak li§i svym designem a vstupnimu parametry.

Tabulka 2 Shrnuti studii, ze kterych vychazi model pro praktickou ¢ast

Studie  Délka VySetteni  VySetieni ABPM Vybaveni Rok  Zdroj
monitorovani v ZZ s pomoci studie
telemediciny
Muzik 12 tydnt 2x 4 cykly 2x Tlakomér, 2018  ---
mobilni -
telefon, dosud
krokomér
Bobrie 8 tydnt 2x 4 cykly -- Tlakomér 2007  [75]
Volpe 54 tydnt 14x - --- --- 2012 [76,77]
Kario 13 tydnt 9x  --- 2x --- 2014 [78]
Rakugi 56 tydnt 16x 4+ cykly --- Tlakomér 2018  [79]
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2.8 Shrnuti z hlediska prinosi a rizik

Z literatury je zfejmé, ze se pouziti modernich technologii ve vyzkumu i v klinické
technologii ve svych studiich naklonéna. Telemedicinské a mHealth technologie se zdaji
byt pro klinické testovani pfinosem, a to hned z nékolika pohledl. Piinaseji moznost
sbéru pacientovych dat v jeho ptirozeném prostiedi a dennich aktivitach, pacient nemusi
dojizdét na misto, kde se provadi klinické studie, odpadaji mu tak i naklady, které by
musel napiiklad na cestovani vydat sdm. Na druhou stranu klinické hodnoceni s pomoci
modernich technologii mize pfinaSet i své problémy. Ne vSichni napfiklad vlastni
mobilni telefon ¢i jiné zafizeni a nemusi byt schopni ovladat ho na dostate¢né trovni.
Proto je potieba, aby pacienti i vyzkumnici byli pfed pouzitim mobilnich a dalSich
zafizeni dostatecn¢ proskoleni, aby zatfizeni bylo co nejjednodussi na ovladani a procesy
byly v nejvétsi mozné mife zautomatizované. To pomuze jak 1ékaiim a ostatnim
vyzkumnikiim se zjednoduSenim jejich prace, tak pacientim, ktefi Casto oceni, Ze jsou

v permanentnim kontaktu s klinikou.

Ekonomické aspekty pouziti mHealth a telemediciny v klinickych studiich jsou
pomérné slozité na zhodnoceni. Kazdou studii je potieba peclivé posoudit a divat se na to,
jaké nédklady byly uspofeny a zda nedoslo ke snizeni kvality pacientova Zivota. Zaroveil
je tfeba zhodnotit vysledek statistické analyzy, zda nedo$lo k nezddoucimu ovlivnéni
studie a tim jeji neprikaznosti. Castym problémem byva, e studie nebyla provedena
na dostatecném poctu ucastnikti. A dulezity je i pohled na misto, kde byla studie
provedena.

Avsak zda se, ze vyhody ptevazuji nad problémy, které mohou s pouZitim
technologii v klinickych studiich pfijit. Moderni technologie podporuji provadéni
klinickych studii a tim 1 zdravotnictvi a vefejné zdravi. Je ziejmé, Ze vétSina regulacnich
ufadii pokrok a technické zlepSovani v oblasti mediciny a provadéni studii za urcitych
dodrZenych podminek podporuje.
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3 Cile prace

Hlavnim cilem diplomové prace je hodnoceni pfinosu telemonitorace krevniho tlaku
v ramci provedeni klinickych studii v Ceské republice. Prace uvede piehled piinosii
a rizik, které s sebou pouzivani téchto technologii nese.

Diplomova prace stanovi, jakym zpiisobem budou hodnoceny ekonomické naklady
klinické studie a porovna, jak se naklady klinické studie budou lisit v pfipad¢é pouziti
telemonitorace krevniho tlaku a bez pouziti telemedicinskych nastroji. Nasledn¢ budou
v diplomové praci zhodnoceny piinosy pouziti nastroji mHealth a telemediciny
v klinickém hodnoceni. Soucasti tohoto hodnoceni bude i posouzeni uzite¢nosti
a efektivity pouziti podobnych néstrojli v klinickém hodnoceni. Nasledné prace rozebere

také nakladové polozky z perspektivy ti€astnika studie.

Prace se zamé&fi 1 na rizika, ktera podobné néstroje mohou ptinést do klinického
testovani. Nakonec prace ur¢i podminky, za nichz je pouziti telemedicinskych a mHealth
nastroju v klinickych studiich zddouct.
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4 Metody

Tato kapitola popisuje pfistup k provedeni praktické casti diplomové prace.
Prakticka ¢ast prace se zabyva vyuzitim nastroje mHealth a telemediciny na konkrétnim
modelu klinické studie.

Prvni ¢ast kapitoly popisuje model klinické studie a rozebira kalkulaci jejich nakladu.
Nasledn¢ je vysvétleno, jakym zplisobem se bude pfistupovat k analyze citlivosti.
V posledni Casti kapitoly je popsana tvorba analyzy rizik, kterd jsou s klinickym
hodnocenim pomoci telemedicinskych nastroju spjata.

4.1 Model Kklinické studie

Praktickd cast prace bude vychdzet z modelu klinické studie. Pfi tvorbé klinické
studie vétSinou pacienti chodi do zdravotnického zatizeni na schizky s lékafem a na
meéfeni jejich télesnych hodnot. V piipadé€, Zze jsou v klinické studii pouzity moderni
nastroje, mohou tyto navstévy probihat pomoci telemediciny z pohodli pacientova
domova.

Telemonitorace je zaloZzena na komunikaci mezi odesilatelem a pfijemcem v redlném
case. To umoziuje okamzitou reakci 1ékate na pacientiiv impuls. Telemonitorace by méla
byt videalnim piipadé zcela automatickd. Nesmi pacienty obtézovat ani pii fyzické
aktivité, nebo Casovou ndrocnosti. V kazdém piipad¢ je dilezité naucit pacienta se
zafizenim zachazet a edukovat ho o podminkach spravného méfeni. K automatickym
operacim lze pouzit chytré telefony s nainstalovanymi aplikacemi, které obsahuji nastroje
umoziujici sbér, vyhodnoceni a odesilani dat 1ékati. Pacient pouziva interaktivni zatfizeni,
které ptenasi data pies internet k 1ékaii ke kontrole jeho biologickych parametrt [80].

Diplomové prace se zaméfi na telemonitoraci krevniho tlaku v klinické studii.
U méfeni krevniho tlaku je dileZité, aby pacient dodrZoval klid alesponi pét minut pred
zapocetim méteni. To se da pohlidat v ordinaci 1€kare, ale v domacim prostiedi to neni
mozné. Diky pouziti fitness naramkiti mize vyzkumnik odhalit, zda pacient klid pred

méfenim dodrzel ¢i nikoli [81].

Model klinické studie byl vytvofen na zakladé studii popsanych v kapitole 2.7.3.
Piistupt k vytvoteni klinické studie, ktera hodnoti krevni tlak, je velké mnoZzstvi. Model
popisuje dva zpusoby provedeni klinické studie. Prvni zplsob vyuziva prostredky
telemediciny a druhy probihd béZznym zpisobem. Obrazek 4 zobrazuje schéma moznych
pristuptt k méteni krve v klinickych studiich. Schéma naznacuje, ze nékteré tkony,
naptiklad ambulantni monitorovani krevniho tlaku (ABPM) nejsou v klinickych studiich
vyuzivany vzdy. Mnohdy neni souc¢ésti ani pouziti fitness ndramku pro kontrolu, zda
pacient dodrzel nutny klid pfed métenim.
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Obrazek 4 MozZnosti méieni krve v klinickych studiich

Model klinické studie s pouZitim telemonitorace je nasledné rozdélen na scénar A
a scénaf B. Scénaf A pocitd naklady v ptipadé, kdy by se zakoupené specidlni vybaveni
klinické studie pouzivalo jen jednou. Scénar B kalkuluje s tim, Ze vybaveni bude alespoil
jednou znovu pouzito. Ve scénati B je tedy potieba pouze 50 % specidlniho zatizeni pro

telemonitoraci pacienttl.

Model klinické studie bez pouZiti telemediciny, ktery bude v kalkulaci oznacen jako
scénaf C, pocita s moznosti, kdy pacient nevyuziva Zadné specialni vybaveni. Pti klinické
studii s béznym postupem je mozno vyuzit domaciho méteni tlaku krve, kdy si pacient
zapisuje hodnoty do papirového deniku a pii kontrole u I¢kate jsou tyto zdznamy
zkontrolovany. Tento scénaf, kdy bude pro potieby klinické studie potizeno vybaveni
v podobé tonometru a fitness naramku bude oznacen jako D. Pod oznaCenim scénat E je
v kalkulaci, stejné€ jako u telemedicinské studie, moznost, kdy je pro klinickou studii
potieba zakoupit pouze 50 % vybaveni. Tabulka 3 shrnuje jednotlivé scénate, jejich
zpusob sledovani pacientil a potiebné vybaveni.
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Tabulka 3 Popis scéndafu modelu klinické studie

Scénar Zpisob sledovani pacientl Potiebné vybaveni

Tonometr, mobilni telefon, fitness

A Telemonitorace
naramek (100 %)
) Tonometr, mobilni telefon, fitness
B Telemonitorace
naramek (50 %)
Dochézeni k lékafi Zadné
D Dochéazeni k 1ékafi + HBPM  Tonometr a fitness naramek (100 %)

Dochazeni k 1ékati + HBPM  Tonometr a fitness naramek (50 %)

Na zékladé studii popsanych v kapitole 2.7.3 je vytvoren model pro 500 pacientu,
kteti podstoupili screeningové vysetieni, 450 randomizovanych pacientt a 400 pacienti,
kteti studii dokonc¢i. Model kalkuluje s tim, Ze studie bude probihat v péti zdravotnickych
zafizenich, a to v Praze, Brn¢, Ostrave, Ceskych Budéjovicich a Hradci Kralové. V
tabulce 4 jsou uvedeny zdkladni parametry obou piipadi modelu klinické studie.

Tabulka 4 Shrnuti zdkladnich parametri modelové klinické studie

, . ., VySetfeni
5 Délka VySetieni . .
Vétev . . s pomoci ABPM  Vybaveni
monitorovani v ZZ .
telemediciny
Mobilni telefon,
Telemedicinska 6 mésicu 2 6 2 tlakomér, fitness
naramek
Klasicky postup 6 mésictl 8 -—- 2 -

Telemedicinska vétev modelové studie, jejiz schéma je vyobrazeno na obrazku 5
pocitd se vstupnim (120 min) a vystupnim (60 min) vySetfenim, kterd prob¢hnou
v jednom ze zdravotnickych zafizeni. Pacienti dostanou na prvni navs§tévé mobilni
telefon, tonometr a krokomér, které¢ budou pouzivat na métfeni krevniho tlaku doma. Po
vstupnim vySetteni a pfed vystupnim vySetfenim bude pacientlim provedeno ambulantni
méieni krevniho tlaku. Pacienti si budou v priibéhu studie méfit krevni tlak doma, a to na
zacatku kazdého mésice, po dobu péti dni, rdno 1 vecer, alesponi tiikrat s odstupem jedné
minuty. To znamend, ze v pribéhu studie dojde k Sesti vzdalenym kontroldm krevniho
tlaku. Data se pomoci mobilniho telefonu budou automaticky posilat do zdravotnického
zatizeni. Lékar je bude po kazdém cyklu kontrolovat. Pacient miize 1ékate v ptipadé
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ABPM ABPM

Tyden 0 Tyden 1 Tyden 5 Tyden 9 Tyden 13 Tyden 17 Tyden 21 Tyden 25

Vstupni 1. 2 3 4 5. 6. . .

vySetfeni cyklus cyklus cyklus cyklus cyklus cyklus V\,éset#gg!
méfreni méfeni méfeni méreni méfeni méreni v

Obrazek 5 Schéma modelové studie — pouZiti telemonitorace

jakychkoli obtizi kontaktovat, a naopak 1ékai v ptipad¢ néjakych nestandardnich hodnot
nebo obavy, ze by néco mohlo byt v nepotadku, mize kontaktovat pacienta.

V modelové studii s klasickym postupem, jehoz schéma je vyobrazeno na obrazku 6
pacienti podstoupi stejné vstupni (120 min) a vystupni (60 min) vySetfeni jako
v telemedicinském modelu. Po vstupnim a ptfed vystupnim vySetienim podstoupi
ambulantni méteni krevniho tlaku. Na rozdil od telemedicinského postupu jim tlak bude
méfen v prib¢hu studie ve zdravotnickém zatizeni. Po vstupnim vysSetieni pacient piijde
na kontrolu dvakrat, po dvou tydnech (2. a 4. tyden) a pak po 4 tydnech (8., 12., 16. a 20.
tyden). Kontrola ve 25. tydnu bude vystupni. Kalkulace pak pocita i s ptipadem, kdy by
si podle vzoru ze studii z kapitoly 2.7.3 pacienti mohli méfit krevni tlak v prib¢hu studie
doma bez pouziti mobilniho telefonu, pouze s tonometrem a zapisovanim hodnot do
papirového deniku. Stejné€ jako v ptipadé, ktery vyuziva telemonitoraci, je 1 zde uvedena
moznost, kdy je potieba pouze 50 % vybaveni.

AEFM ABPM
Tyden 0 Tyden 2 Tyden 4 Tyden & Tyden 12 Tyden 16 Tyden 20 Tyden 25
Vstupni Mavitéva Mavitéva Mavitéva Mavitéva Navitéva Mavitéva Vystupni
vysetfeni 1 2 3 4 5 6 vySetfen|

Obrazek 6 Schéma modelové studie — béZny postup
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4.2 Kalkulace naklada klinické studie

Model byl nasledné pouzit pro kalkulaci ndklada klinické studie z perspektivy firmy,

ktera klinickou studii provadi. Pro rozvrzeni kalkulace nakladi klinické studie tato prace

vychazi z ¢lanku a nastroje Nevensové a kol. [82].

Pro potieby diplomové prace byl vytvofen podobny nastroj s nékolika Gpravami.

V dokumentu ve formatu excel jsou naklady pocitany pomoci pfedem definovanych

studijnich a rozpoctovych parametra. Hlavni parametry ovliviiyjici ndklady studie jsou:

pocet tcastniku studie,

pocet mist, na kterych bude studie probihat,
pocet planovanych navstév pacientt,

pocet monitorovani klinické studie monitory,
faze a slozitost studie.

Zasadnim parametrem, ktery ovlivituje ndklady na klinickou studii, je doba jejiho

trvani a s tim souvisejici potfeba pracovniki, kteti na studii budou pracovat.

Celkové néklady, které souvisi s provedenim studie, jsou rozdéleny do nasledujicich

kategorii:

navrh projektu a jeho nastaveni,

regulacni a etické posouzeni a poplatky s nim spojené,
naklady na monitorovani,

zajisténi kvality,

naklady spojené se zakladnim dokumentem studie a nakladani s nim,
zajisténi bezpecnosti klinické studie,

statistika, zpravy a publikovani studie,

management dat,

management projektu,

naklady na zkoumany produkt,

externi pracovnici a dodavatelé,

dalsi naklady.

Tabulka 5 uvadi polozky, které se mohou liSit v piipad¢ provedeni klinické studie

béznym zplisobem a s pomoci telemediciny. V tabulce je uvedeno, jakym zptisobem

budou v praktické ¢asti tyto hodnoty vypocitany.
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Tabulka 5 Naklady ovlivnéné pri pouZziti telemedicinskych a mHealth nastroji

Naklady Jednotky Ocenovani

Pocet monitoraci ve zdravotnickém  Hodiny Hodiny x hodinova sazba lékate
zatizeni (pracovnika klinického vyzkumu)
Pocet monitoraci pomoci nastroju Hodiny Hodiny x hodinova sazba lékate
mHealth a telemediciny (pracovnika klinického vyzkumu)
Zasilkové a kuryrni sluzby Hodiny/ukoly/  Zalezi na zvolené kuryrni sluzbé. Na

kilometry pripadné dorucovani 1éciv, materialu

na domadci testovani...
Niéklady spojené se zabezpedenim  Ukol/pacient Sazba x pocet pacientd
dat, plan spravy dat, jejich

kodovani a ovéfeni

Importovani dat (EKG, laboratot, Ukol/pacient Pocet méfeni x pocet pacientil x cena
tlak, glykémie...) méteni

Specialni vybaveni studie Zatizeni Cena zatizeni x pocet pacientl
Skoleni pacientt Hodiny Hodiny x hodinova sazba pracovnika

studie x pocet pacientii

Po vytvoteni nastroje byly do kalkulace doplnény platy pracovnik, kteti se na studii
budou podilet. Platy byly pievzaty zprimérnych vydélki za rok 2019 [83].
Piedpokladem navrzeného rozpoctu je, Ze ukony dé¢laji adekvatné kvalifikovani jedinci.

S pomoci konzultanta diplomové prace a jeho tymu byly chybé&jici udaje nakladt
klinickych studii doplnény do ptipraveného nastroje. Nasledné byly oba ptipady
klinického hodnoceni porovnany.

4.3 Analyza citlivosti

Modelové ekonomické analyzy jsou provazeny urcitym stupném nejistoty. Analyza
citlivosti urcuje, jak se bude ménit vysledek ekonomického hodnoceni, pokud budeme
ménit jednotlivé vstupni hodnoty parametra. Tato analyza postupné méni model a sleduje,
jakym zpusobem se méni vypoctené naklady. Analyza citlivosti mize byt bud
jednocestna, tedy ménime vZdy jen jeden parametr, vicecestnd, kdy se méni parametr na
n¢kolika urovnich, nebo pravdépodobnostni, kdy se v modelu neméni pouze bodovy, ale
cely intervalovy odhad [84].
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Pro tvorbu analyz citlivosti mize byt vyuZzito nékolik riznych metod [85].

Témi jsou:

Lokalni metody, které se zamétuji jen na jeden bod v modelu, sem patii
1 jednocestna analyza citlivosti.

Screeningové metody, které se pouzivaji v ptipadé€, kdy je potieba v modelu
Globalni metody, ty poskytuji velmi podrobné informace o zkoumaném modelu,
ale také jsou narocné na vypocet.

V diplomové praci bude vytvotfena jednocestna analyza citlivosti. V té je vybran

pouze jeden parametr, ktery se upravi jen jednou a zkouma se, jakym zplisobem se zméni

celkové vysledky dané studie. Ostatni parametry ztstavaji na vychozi hodnoté. Timto

zpisobem muizeme postupné meénit i dal§i parametry a zkoumat, které z nich maji na celou

studii nejvétsi vliv. Vysledky jsou prezentovany v tzv. tornado diagramu.

V praktické ¢asti diplomové prace bude provedena analyza citlivosti, ktera se zaméii

na nasledujici nadkladové polozky:

Provedeni a pocet ambulantnich méfeni krevniho tlaku, kdy analyza citlivosti
vychazi ze studii popsanych v kapitole 2.7.3, kde se v nékterych nepouziva
ABPM viibec, a z Givahy, ze by se vySetieni dalo pro hodnoceni krevniho tlaku
pouzit vickrat.

Specialni vybaveni studie, jehoz cenu analyza citlivosti snizuje a zvysuje o 10 %.
Plat Iékare, u néhoz analyza citlivosti kalkuluje s 1. a 3. percentilem primérného
vydélku zjiz zminéného dokumentu z informacniho systému o primérném
vydélku za rok 2019.

Délka zauc€eni pacienta, ktera se dle experta znacné liSila. N&kteti pacienti neméli
se zauCenim potiZe, a tak by se u nich néklady na zaskoleni daly sniZit pouzitim
instruktazniho videa. U tady pacientli v§ak zaSkoleni v praci s pfistroji trvalo o
mnoho déle.

Délka vySetfeni, v niZ pracuje analyza citlivosti s navySenim a snizenim délky
jednotlivych vySetfeni ve zdravotnickém zatizeni o 10 %.

Plat IT pracovnika, kde se stejné¢ jako v pfipadé platu lékare pracuje s 1. a 3
percentilem platu IT pracovnika.

Pocet vySetfeni pomoci telemonitorace, kdy analyza citlivosti sniZuje a zvySuje
pocet vySetfeni o 2, a tudiz je rozdilnd asova zatéz pro 1ékare.

Cas potiebny k prvnimu telefonnimu kontaktu a IT supportu pacienttl, ktery se
v analyze citlivosti sniZuje a zvySuje o 5 minut.

Tabulka 6 popisuje jednotlivé zaménované parametry v analyze citlivosti a nastavené

horni a dolni meze. Déle je v tabulce uvedeno na zaklad¢, ¢eho byly tyto hodnoty

nastaveny.
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Tabulka 6 Vstupni hodnoty pro analyzu citlivosti

Zakladni .
. Dolni mez Horni mez Zdroj
scénaf

Studie, které ABPM

Ambulantni g
nepouzivaly,

mé&feni krevniho 2 0 4 .
moznost ¢astéjsiho

tlaku wr g
pouzivani

Specialni -10 %

) . 6 900 K¢ 6210 Ke 7 590 K¢
vybaveni studie +10 %
, 1. a 3. percentil
Plat 1¢kafe (hod. i . .
350 K¢ 222 K¢ 432 K¢ prumérného vydélku

sazba)
[83]

Délka zauceni

) ] 60 0 120 Nazor experta
pacienta (min)
Délka vysetteni -10 %
. 120+60+6*10  108+54+6*9 132+66+6*11

(min) +10 %

Plat IT 1. a 3. percentil

pracovnika 374 K¢ 245 K¢ 462 K¢ primérného vydélku

(hod. sazba) [83]

Pocet vysetieni Bobrie a kol. [75]

pomoci 6 4 8 a stejny pocet pro

telemonitorace navyseni

Prvni telefonni

kontakt a IT 20 10 30 Nazor experta

support (min)

4.4 Analyza nakladi z perspektivy ucastnika studie

Néklady z perspektivy pacienta, ktery se ucastni studie, je pomérné sloZité stanovit.
Mezi tyto naklady se fadi dojiZzdéni do zdravotnického zatizeni, kde studie probiha,
naklady na parkovani a pfespani, pokud je to nutné. Do kalkulace dale musi byt zapocitan
¢as, ktery monitoraci ve zdravotnickém zafizeni pacient stravi. S tim souvisi i nutnost si
v praci vzit dovolenou nebo pracovat prescas. Nekteré spolecnosti proto nabizeji za ucast
v klinické studii finanéni odménu ve fazi 1., které se ucastni zdravi dobrovolnici.
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V dalSich fazich klinického testovani mohou byt pacientim uhrazeny naklady, které
vynalozili v souvislosti s cestovanim na misto, kde se hodnoceni provadi [86, 87].

V préci byla pro dva modely klinické studie vypracovana kalkulace nakladu, které
musi pacient vynalozit na to, aby se mohl klinického testovani ti¢astnit. Tato kalkulace
podita s pramémym vydélkem v Ceské republice a stim, Ze doba dojizdéni ke
kardiologovi by podle Natizeni vlady ¢. 307/2012 Sb. nem¢la piesahnout 60 minut [88,
89].

4.5 Analyza rizik

Analyza rizik je nedilnou soucésti jakéhokoli projektu a stejné tak i klinického
hodnoceni. Je to systematicky proces identifikace a hodnoceni udalosti a pfiCin,
které by klinickou studii mohly narusit.

Rizeni rizik zahrnuje identifikaci, plénovani, sledovani a kontrolu rizik. Jde
o komplexni pfistup k identifikaci vSech potencidlnich rizik, jejich vyhodnoceni
a nasledné moznosti zdokonaleni akéniho planovani pro lepsi vysledky. Je nutné urcit
kategorie, kterym se v analyze rizik budeme vénovat. Témi by v ramci klinického
testovani mohly byt bezpecnost studie, jeji kvalita a zajiSténd bezpecnost datového
pfenosu. Analyza rizik hodnoti jak externi, tak interni procesy, systémy, pracovniky
a technologie, které se na studii podileji [90, 91].

Pro potteby diplomové prace byla zvolena analyza FMEA (Failure Mode and Effects
Analysis.) Analyza selhani a jejich dopadu je systematické a strukturovana analyza rizik.
Slouzi ke kontrole jednotlivych prvki projektového navrhu systému a jeho provozu.
Ukolem analyzy je zhodnotit rizika v oblasti bezpe¢nosti a jakosti. Tato analyza je
tvofena na sebe navazujicimi kroky znazornénymi na obrazku 7. Prvnim z nich je zvoleni
procesu, jenz bude v analyze rizik hodnocen. Nasledné ptichdzi na fadu sestaveni
multioborového tymu, ktery by mél byt tvofen pracovniky, kteti znaji do hloubky cely
proces, ktery v analyze rizik hodnotime. Pot¢ je mozné rozd¢lit proces na prvky a funkce,
v nichz mize dojit k problémtim, a nasledné je provedena analyza zvolené¢ho procesu.
Poté je potieba definovat mozné vady, které mohou proces ohrozit. U téchto vad je nutné
stanovit jejich nasledky a pfi¢iny. Dale je hodnocen soucasny stav procesu,
kdy se kvantitativné hodnoti pravdépodobnost vyskytu, zdvaznost a odhalitelnost
moznych vad. Nakonec je soucinem hodnot pravdépodobnosti vyskytu, zavaznosti
a odhalitelnosti vyskytu vypocitano rizikové ¢islo RPN, na zaklad¢ jehoz hodnot jsou
navrzena opatfeni, kterd maji vyskytu predchazet [91, 92].
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Zvoleni procesu,
ktery bude
analyzovan

Sestaveni
multichorového tymu

Rozdéleni rizik na
prviyfunkce

Definice vad, které
mahou proces ohrozit

Stanoveni ndsledkl a
pricin téchto vad

Uréeni zavaZnosti,
pravdépodobnosti a
odhalitelnosti rizik

Vipofet Eisla RPN

MavrZeni opatfeni

Obrazek 7 Postup analyzy FMEA
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Rizika jsou kvantitativné hodnocena pomoci stupnic. Po konzultaci se cleny
expertniho tymu byla pro potieby diplomové prace zvolena Skéala od 1 do 4. Tabulka 7
klasifikuje zavaznost neboli miru dopadu chyby, kterou je ovlivnéno klinické hodnoceni.

Tabulka 8 hodnoti pravdépodobnost vzniku vady konkrétni ptic¢inou. Tabulka 9
klasifikuje detekovatelnost, tedy moznost odhalit vadu nebo jeji pfi¢inu stavajicimi

zpusoby kontroly.

Tabulka 7 Klasifikace zavaznosti

Hodnota Zéavaznost Slovni hodnoceni
1 mala chyba nema na pacienta nebo klinické hodnoceni vliv
2 okrajova chyba miize pacienta nebo klinické hodnoceni mirné ovlivnit
3 kriticka chyba ma zasadni vliv na pacienta ¢i klinické hodnoceni
4 katastroficka chyba silné€ ohrozuje pacienta ¢i klinické hodnoceni

Tabulka 8 Klasifikace vyskytu

Hodnota Vyskyt Slovni hodnoceni
1 nepravdépodobny v pribéhu klinické studie (2 roky) k udalosti spise nedojde
v prubéhu klinické studie (2 roky) k udalosti mozna dojde
v poctu do 10
v prubéhu klinicke studie (2 roky) k udélosti dochézi v fadech
desitek
4 Casty k udalosti dochazi velmi ¢asto (denn¢)

2 obcasny

3 pravdépodobny

Tabulka 9 Klasifikace detekovatelnosti

Hodnota Detekovatelnost Slovni hodnoceni
1 chyba bude odhalena porucha bude odhalena ptedtim, nez nastane
) neni jisté, zda se za t?chto poru(.:ha bude odhalena poté co nastane, ale
opatieni na chybu pfijde véas nedojde k nasledktim
3 porucha je obtizn€ odhalitelna porucha bude odhalena a projevi se jeji nasledky
4 absolutni nejistota zjisténi na chybu se viibec nepiijde

chyby

Na zékladé tdchto hodnot bylo vypoétem SxOxD uréeno &islo RPN. Cislo RPN
nabyva hodnot 1-64 a jednotlivé hodnoty jsou podle rozsahu uvedeny v tabulce 10.
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Tabulka 10 Rozsah ¢isla RPN

Hodnota ¢isla RPN
od do Vyznamnost rizika
1 11 zanedbatelna
12 24 stfedni
25 64 vysoka

Na zadklad¢ soucasného stavu literatury se bude analyza rizik pohybovat okolo

nasledujicich témat:

- data, jejich kompeatibilita, pfenos a Sifrovani,

- bezpecnostni rizika,

- technologie a jejich vyvoj v prubéhu studie,

- problémy s piesnosti zafizeni a senzort,

- prukaznost studie (dostupnost technologii star§im ro¢nikiim a jejich ochota je

pouzivat).
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5 Vysledky

5.1 Naklady klinické studie

Pro vypocet nakladt klinické studie byly ndklady rozdéleny na dvé Casti. V prvni
¢asti jsou uvedeny néklady na sledovani pacientd. V té druhé jsou pak uvedeny celkové
naklady na klinickou studii. Pro vypocet obou ¢asti naklada klinické studie byl vytvoren
nastroj ve formatu Excel a to podle ptikladu Nevensonové [82].

Nejprve byla vytvorena kalkulace ceny sledovani pacienti pomoci telemediciny
a mHealth a pomoci bézné péce. Pomoci rozhovort s tymem expertii byly do dokumentu
doplnény jednotlivé ndkladové polozky za potiebné specidlni vybaveni klinické studie
a Casové udaje potfebné pro tvorbu kalkulace. Plat pracovnikii studie byl pfevzat
z informacniho systému o primémém vydélku za rok 2019 [83]. Potifebné specidlni
vybaveni studie bylo ohodnoceno expertem. Kalkulace pocitd s ndsledujicimi castkami.
Mobilni telefon 5000 K¢, tonometr 1300 K¢, fitness naramek 600 K¢. Pro porovnani byla
vypocitana i cena monitorovani na jednoho pacienta, z této ceny pak vychazi analyza

citlivosti.

5.1.1 Kalkulace nakladu modelové klinické studie

Zakladni nastavené parametry klinické studie pro oba ptipady sledovani pacienti
jsouuvedené v tabulce 11. Pfi nastavovani téchto parametrti bylo vychazeno z klinickych
studii popsanych v kapitole 2.7.3.

Tabulka 11 Zakladni vstupni parametry do kalkulace modelovych klinickych studii

Telemonitorace Bézny postup
(scénar A a B) (scénar C, D a E)
Pocet screeningovanych pacientii 500 500
Pocet randomizovanych pacientt 450 450
Pocet pacientt, kteti klinickou studii
o 400 400
dokon¢ili
Pocet monitorovani pacientti ve 5 g
zdravotnickém zatizeni
Ambulantni méfeni krevniho tlaku 2 2
Pocet vzdaleného monitorovani 6 0
Celkové trvani klinické studie v mésicich 20 20
Celkové trvani projektu v letech 2 2
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Jak jiz bylo zminéno vySe, kalkulace byla rozdélena na dvé Casti, a to na Cast
hodnotici néklady na sledovani pacienti obéma zpiisoby provadéni klinickych studii a na
¢ast celkovych nakladia klinické studie. Do scénafe A a B na telemonitoraci naklada tak
vstupuji parametry uvedené v tabulce 12. V piipadé scénaie B by naklady na specidlni
vybaveni studie byly polovic¢ni, ale naopak do kalkulace vstupuje nutnost kontroly, nabiti
a sparovani potiebného vybaveni IT pracovnikem.

Tabulka 12 Piistup k vypoc¢tu nakladu na sledovani pacientii pomoci telemonitorace

Cas Kolikrat pro

] ) . Ocenéni Celkova cena
(min)  jednoho pacienta
Pocet monitoraci ve ZZ
» vstupni vySetfeni 120 1 701 K¢ 350307 K¢
» vystupni vySetieni 60 1 350 K¢ 140 123 K¢
Pocet vzdalenych
. ] 10 6 350 K¢ 157 638 K¢
monitoracl
Specialni vybaveni studie
» tonometr 1 1300 K¢ 585 000 K¢
» krokomér 1 600 K¢ 270 000 K¢
» mobilni telefon 1 5000 K¢ 2250000 K&
Skoleni pacientt 60 1 374 K& 168 392 K¢
Poplatky za mobilni
L 6 130 K¢ 351 000 K¢
aplikaci (mésic)
Prvni kontakt s pacientem
10 1 62 K¢ 31 184 K¢
— volani
IT support pacienti 10 1 62 K¢ 28 065 K¢
Ambulantni méfeni
10 2 1000 K¢ 900 000 K¢

krevniho tlaku

suma 5231710 K¢

Celkova cena nakladi, které kalkuluji s platy pracovniki klinické studie v tabulce 12
a tabulce 13 neni d¢litelnd poctem ucastnikit beze zbytku, a to z divodu toho, ze do
kalkulace vstupuje minutova sazba platu pracovnikil studie. TudiZ ocenéni za vstupni
vySetteni neni 701 K¢, ale 700,615 K¢&. Proto vSechny kalkulace az na ndklady na
specidlni vybaveni studie a ambulantni monitorovani krevniho tlaku na prvni pohled
neodpovidaji poctu pacienti.
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Do scénare C pak vstupuji ndkladové polozky popsané v tabulce 13. Ve scénati D
a E by do kalkulace navic vstupovaly ndklady na tonometr a fitness naramek. V piipade
scénate D by to bylo v poctu jeden kus od kazdého na pacienta. V piipad¢ scénare E by
do kalkulace byly zahrnuty naklady na specialni vybaveni v polovicnim mnozstvi, ale
naopak by do kalkulace, stejn¢ jako u scénaie B, vstupovala nutnost kontroly zafizeni IT

pracovnikem.

Tabulka 13 Pristup k vypocétu niakladu na sledovani pacientii béZnym zpiisobem

. Kolikrat pro ) )
Cas . . Ocenéni Celkova cena
jednoho pacienta

Pocet monitoraci ve ZZ 20 6 116 K¢ 315277 K¢
» vstupni vySetfeni 120 1 701 K¢ 350307 K¢
» vystupni vysetieni 60 1 350 K¢ 140 123 K¢
Importovani dat 5 8 15 K¢ 58 715 K¢

Ambulantni méfeni
2 1000 K¢ 900 000 K¢

krevniho tlaku

suma 1764 422 K¢

Vysledky sledovani pacientii s pomoci a bez pouziti telemonitorace jsou uvedeny
v tabulce 14. Nejvice nékladny je pfipad telemonitorovani, pii kterém se pouZije vSechno
vybaveni pouze jednou (scénaf A). Naopak nejméné nakladna varianta je potom
sledovani pacientti béznym zptisobem (scénar C), bez pouziti zddného dalsiho vybaveni.
I v ptipadé, Ze by v telemedicinské vétvi u scénafe B byla pouzita jen polovina nutné¢ho
vybaveni, naklady by piesahovaly nejvyssi mozné néklady na sledovani pacienti pomoci
bézné péce s kombinaci domaciho méfeni krevniho tlaku u scénare D.

Tabulka 14 Naklady na sledovani pacienti

Vétev pro CRO
. Scénar A 5231710 K¢
Telemedicinska
Scénar B 3707 275 K&
Scénat C 1 764 422 K¢
Bézna péce Scénat D 2619422 K¢
Scénat E 2212971 K¢
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Rozpocet uvedeny v tabulce 15 uvadi nédklady na provedeni klinické studie v ptipadé
telemedicinského postupu (scénat A a B). Naklady na klinickou studii byly ohodnoceny
pomoci ptikladu rozpoctu jiné klinické studie, ktera byla poskytnuta expertem v oboru,
jehoz zna konzultant prace. Tyto naklady byly dosazeny do pfipraveného néstroje.
Naklady na poplatky etické komisi byly dohledany na webovych strankdch nemocnic
v uvedenych méstech. V piipadé scénafe C, D a E by se v tomto piipadé liSily pouze
naklady za poplatky zdravotnickym zafizenim za navstévy pacientu.

Neékteré ndklady v rozpoctu chybi. Jednd se o pojisténi zdravotnického zatizeni,
naklady na vzddlenou monitoraci lékait, zasilkové a kuryrni sluzby, poplatky za
nezadouci udalosti a externi kontrola. Je to z diivodu, Ze u nékterych tkoni (poplatky za
nezadouci udalosti a zasilkové a kuryrni sluzby), vzhledem k tomu, ze se jedna o model,
nevime v kolika ptipadech by k udalosti doslo. Dalsi polozky, které v kalkulaci chybi
nebylo mozné dohledat.

Tabulka 15 Celkové naklady modelové klinické studie v pripadé telemonitorace

Naklady
Navrh projektu a nastaveni
Protokol klinické i znameni s nim a piipadné zmeén N
br(());?lr;) oo 1é(1:<a§:tud e, seznameni s a pfipadné zmény, 398 308 K&
Smlouvy se zdravotnickym zafizenim 50 000 K¢
Informovany souhlas, dopis pro praktického l¢kaie 42 021 K¢
Navrh CRF (Case Report Form) 44 109 K¢
Néavrh pacientskych denikil 29 363 K¢
Celkova proveditelnost studie a smlouvy, vybér zdravotnického zatizeni a -
jeho navstévy, priprava slozky studie 198 099 K¢
Regulacni a etické posouzeni
Priprava a podani projektu etické komisi 139 113 K¢
Finalizace smlouvy a dalsi sledovani 78 953 K¢&
Komunikace s etickou komisi, pozménovaci navrhy 64 467 K¢
Dokumentace pro regulacni organy 59 378 K&
Komunikace s regulacnimi organy 10 179 K¢
Administrativa etické komise 1 958 K¢
Poplatky etické komisi 100 000 K¢
Pojisténi zdravotnického zatizeni Neznama cena
Monitorovani — kontrola lékaiu
Vypracovani planu monitorovani 20 358 K¢
Skoleni 1ékatt-vyzkumniki 14 355 K¢&
Zahajovaci a konecna navstéva 47372 K¢
Pocet monitoraci ve zdravotnickém zatizeni 34452 K&
Vzdélend monitorace 0Ke
Audit 13 572 K¢
Zajisténi kvality
Kontrola kvality 763 425 K¢
Ziakladni dokument klinického hodnoceni (nakladani s nim)
Piiprava dokumentu na zacatku studie 28 710 K¢
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Naklady

Kontrola kvality na konci studie
Zasilkové a kuryrni sluzby
Bezpecnost

Vypracovani zpravy o aktualizaci bezpecnosti, zaslani SUKL A EK
Vybor pro monitorovani dat a bezpec¢nosti, informovani jednotlivych
vySetiovatelil o podezieni na zavaznou nezadouci reakcei

Nastaveni a pouzivani bezpe¢nostni databaze

1 uzivatel EMA

Sledovani 24/7

Poplatky za nezddouci udalosti

Management dat

Zadavani dat do CRF/ pac.deniku

Uprava informovaného souhlasu dle pozadavki EK
Navrh pacientskych denikl a dotaznikd

Navrh databaze klinického hodnoceni

Plan spravy dat

Kédovani a ovéteni dat

Udrzba slozky studie

Kalkulace platby zdravotnickému zatizeni

Hosting (system maintanence atd.)

Statistiky, zpravy a publikace

Plan statistické analyzy, randomizace a programovani statistik

Statisticka analyza a zprava, generovani tabulek a vypist a zprava o klinické
studii

PriibéZzna a finalni statisticka zprava
Publikace vcetné revize
Management projektu
Celkovy management projektu
Podavani pravidelnych tydennich zprav sponzorovi
Setkavani monitort
Ptiprava na setkdvani
Setkani tymu vySetiovateld
Cestovné na meetingy
Setkavani tymu studie a setkavani se sponzorem
Management centralni laboratote
Dalsi naklady
Néklady na chod kancelate
Zaslani materialll po skonceni studie sponzorovi
Archivace
Poplatek za spravu grantu pro pacienty
Externi pracovnici/dodavatelé
Externi kontrola
Celkové castka

11484 K¢
Neznama cena

152 250 K¢
60 900 K¢

46 980 K¢
39 150 K¢
Neznama cena
Neznama cena

44 109 K¢
17 226 K&
29 363 K¢
149 292 K¢
13 572 K&
242 600 K¢
71 775 K&
187 920 K¢
33 930 K¢

138 852 K¢
158 949 K¢

225 113 K¢
254 475 K¢

1017900 K¢
183 788 K¢
22 968 K¢
37323 K&
33930 K&
133 110 K¢
25 056 K¢
143 550 K¢

62 640 K¢
7 830 K¢
12 920 K¢
3915 K¢

Neznama cena
5701 557 K¢
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Tabulka 16 uvadi celkové nédklady klinické studie ve vSech navrzenych scénatich
modelu. Jak je z tabulky vidét, nejndkladné;jsi varianta je klinické hodnoceni pomoci
telemonitorace. Nejlevnéjsi varianta je potom klinickd studie s béZznym postupem bez
potteby zadného dalsiho vybaveni.

Tabulka 16 Celkové naklady klinické studie

Nékladv na Néklady na klinickou
Vétev Y0 studii bez sledovani Celkové naklady
sledovani pacientti S
pacientu
Scénar A 5231710 K¢ 5701 557 K¢ 10 933 266 K¢
Telemedicinska
Scénat B 3707 275 K¢ 5701 557 K¢ 9408 832 K¢
Scénat C 1764 422 K¢ 6265317 K¢ 8029 739 K¢
Bézna péce Scénat D 2 619 422 K¢ 6265317 K¢ 8 884 739 K¢
Scénar E 2212971 K¢ 6265317 K¢ 8478 288 K¢

5.1.2 Naklady za jednoho pacienta

Po stanoveni celkovych nakladi byly pro porovnani a potieby analyzy citlivosti,
vyc¢isleny ndklady na sledovani jednoho pacienta, ktery klinickou studii dokon¢il. Tyto
hodnoty jsou uvedeny v tabulce 17. Vysledky nékladii na sledovani pacientli jsou
vydéleny poctem pacientt, kteti klinickou studii dokonc¢ili. Proto i naklady za jednoho
pacienta koresponduji s ndklady na sledovani pacientli. Scénai A vychazi nejnakladnéji
a scénaf C potom jako nejmin ndkladny.

Tabulka 17 Naklady na jednoho pacienta

Cena za jednoho pacienta,

Vetev ktery studii dokongil
, Scéndf A 13 097 K&
Telemedicinska
Scéndt B 9 268 K&
Scénar C 4411 K¢
Bé#né péde Scéndt D 6 549 K&
Scénat E 5532 K&
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5.2 Analyza citlivosti

Analyza citlivosti ma odhalit, které polozky maji na sledovani pacientii pomoci
telemonitorace nejveétsi vliv. V kapitole 4.3 je popsano, jakym zpiisobem byly ménény
jednotlivé parametry. Analyza citlivosti byla vytvofena pro scénar A. Vysledkem analyzy
citlivosti je tornado diagram, ktery je vyobrazen na obrazku 8. Jak je z tornado diagramu
vidét, nejvice ovlivituje nadklady na jednoho pacienta provedeni a pocet ambulantniho
meéfeni krevniho tlaku, specidlni vybaveni klinické studie, plat 1ékafe a délka zauceni
pacienta.
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Plat IT pracovnika II

Pocet vysetieni pomoci telemonitorace II

Prvni telefonni kontakt s pacientem a IT support II

pacientd

Néklady na jednoho pacienta

Obriazek 8 Tornado diagram pro analyzu citlivosti

Nejveétsi vliv mé na rozpocet sledovani pacientli pomoci telemonitorace provedeni
a pocet ambulantniho méteni krve. Zde jsou rozdily ndkladi symetrické, protoZze model
hodnoty méni o stejnou castku. Stejné tak je rozdil nakladi symetricky i u specidlniho
vybaveni studie a délky vSech vySetieni, kde jsou €astky sniZeny a zvySeny o 10 %.
Rozdily nakladii u dolni a horni meze nejsou symetrické u platu pracovnika studie kvili
zpusobu pfistupu k tvorbé analyzy citlivosti. Je to kviili tomu, ze se v ptipad¢ jejich mezd
pocitd s hodnotou 1. a 3. percentilu primérnych mezd.

U délky zauceni pacienta je u dolni hranice vychazeno z moznosti, Ze by se tento
proces dal u nékterych pacientli nahradit videem, ke kterému by se pfipadné mohli vratit.
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Pak by do kalkulace celkovych nédkladii musely byt zahrnuty naklady na vytvoteni tohoto
edukacéniho videa. Naopak u nékterych pacientli proces zauceni miize byt mnohem delsi

wevr

bude v prubéhu studie pomahat.

V ptipad¢ prvniho kontaktu s pacientem a jejich IT supportem analyza citlivosti
vychézi z nazoru IT experta, podle kterého u nékterych pacientii byl tento proces vice
¢asove narocny a u nekterych méné.

5.3 Naklady z perspektivy pacienta

V piipad¢ hodnoceni nékladt na klinickou studii z pohledu pacienta je nutno vzit
v potaz v kolika centrech bude klinickd studie provedena. V modelu se pocita s péti
centry, a to v Praze, Brn&, Ostravé, Ceskych Budgjovicich a v Hradci Kralové. Stejn&
jako pifi hodnoceni nakladi z perspektivy zadavatele hodnoceni, bylo ve spolupraci
s tymem expertd odhadnuto, jak dlouho mohou jednotlivé tkony trvat z perspektivy
pacienta.

Do nékladt z perspektivy pacienta bylo zapocitano cestovani do zdravotnického
zafizeni a nutnost vzit si v praci dovolenou. Kalkulace pocitd se dvéma riznymi scénéii
a to bud, Ze pacient cestuje autem nebo méstskou hromadnou dopravou. V pftipadé, kdy
se pfepravuje autem, musi zaplatit palivo a parkovani ve zdravotnickém zafizeni.
V ptipadé, Zze pacient zvoli cestovani pomoci hromadné dopravy, nadklady na koupi
jizdenky mohou byt o néco nizsi a pacient usetii ndklady za parkovani.

Kalkulace poéita s primérnou mzdou v Ceské republice [88] a s tim, Ze maximalni
doba cesty ke kardiologovi je 60 minut [89]. Nutna doba a naklady na cestovani pocitaji
s cloveékem, ktery Zije v Rakovniku adojizdi do zdravotnického zatizeni (ZZ) ve
FN Motol. Doba pro cestovani autem a MHD je v obou pfipadech okolo jedné hodiny.
Cena cestovani do a ze zdravotnického zatizeni pomoci automobilu potom kalkuluje
s priumérnou spotiebou auta 5,9 litr a s tim Ze pacient ujede 60 kilometrii. Naklady na
cestovani pomoci MHD vychazi z ceniku dopravce Arriva, kdy jizdenka z Rakovnika do
Prahy vyjde na 55 K¢ a jizdenka potfebna k dopravé po Praze vychazi na 24 K¢.

Néklady na parkovani vychazi z ceniku parkovani ve FN Motol, kterd je stanovena
na 30 K¢ za kazdych zapocatych 30 minut. Cas potfebny pro parkovani je navysen
0 30 minut, nez je doba nutna pro vySetteni, a to z diivodu potiebného ¢asu na to, aby se
pacient mohl pfesunout v nemocnic¢nim arealu.

Postup kalkulace nakladl z perspektivy pacienta v ptipad¢€ telemonitorace je uveden
v tabulce 18. U scénafe A a B se v kalkulaci z perspektivy pacienta pocita s tim, ze
navstivi zdravotnické zatizeni dvakrat, cestu do a ze zdravotnického zafizeni tedy musi
absolvovat celkem Ctyfikrat.
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Tabulka 18 Kalkulace nakladu z perspektivy pacienta v piipadé telemonitorace

Kolikrat Cas (min) Cena

Cestadoaze ZZ 4 60 1 303 K¢
Cesta - «

CasveZZ 2 180 1360 K¢
autem

Parkovani 2 420 840 K¢
Cesta Cestado aze ZZ 4 60 1222 K¢
MHD Casv ZZ 2 180 1 360 K¢&

Tabulka 19 zobrazuje kalkulaci ndkladl z perspektivy pacienta v pripadé bézného
postupu klinické studie. Ve scénaii C, D a E musi pacient absolvovat cestu za do
zdravotnického zatizeni celkem 16krat a ve zdravotnickém zafizeni stravi celkové
mnohem déle ¢asu nez v ptipadé, kdy sledovani probiha pomoci telemonitorace.

Tabulka 19 Kalkulace nakladi z perspektivy pacienta v piipadé béZného postupu klinické studie

Doprava Polozky Kolikrat Cas (min) Cena
Cestado a ze ZZ 16 60 5212 K¢
Auto Cas ve ZZ 8 300 9 065 K&
Parkovani 8 2640 21 120 K¢
Cestado a ze ZZ 16 60 4 890 K¢
MHD N
CasvZZ 8 300 9065 K¢

V tabulce 20 je porovnadni variant nakladi z perspektivy pacienta v ptipadé
sledovani pomoci telemonitorace (scénar A a B) a v ptipadé bézné péce (scénaf C, D a E).

Tabulka 20 Naklady z perspektivy pacienta

Néklady pro pacienta Jizda autem Doprava MHD
Scénat A a B 3503 K¢ 2582 K¢
Scénar C,Da E 35397 K¢ 13 955 K¢

Jak je ze srovnani patrné, naklady jsou z perspektivy pacienta vySsi v piipadé
bézného postupu studie. Naopak v ptipade, kdy studie probiha pomoci telemediciny
a pacient musi k 1€kati pfijit jen dvakrat, jsou pro n¢j ndklady mnohem niZsi. Néklady by
mohly byt nizsi v piipad€, kdy by bylo pacientovi v aredlu nemocnice parkovat zdarma.
MozZnosti je 1 hrazeni nakladii na dopravu pacientim v nékterych fazich klinického

testovani.
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5.4 Analyza rizik

Dtlezitou soucasti procesu klinick¢ého hodnoceni je analyza rizik. Pro analyzu rizik
byla zvolena metoda FMEA neboli analyza zplsobt a disledkii poruch. Pfi tvorbé
analyzy bylo vychazeno z normy CSN EN IEC 60812. Na zacatku tvorby analyzy rizik
byl sestaven multioborovy tym, ktery byl slozen z 1ékaie, zdravotni sestry, IT pracovnika
a fesitele klinické studie Ing. Jana Muzika, Ph.D., ktefi se podileli na tvorb¢ studie, ze

které vychazi model vytvoteny pro praktickou cast prace.

Identifikace moznych rizik, kterd by mohla ovlivnit GspéSné dokonceni klinického
hodnoceni vychdzi z literatury, ktera hodnotila rizika spojend s pouzitim modernich
nastrojii ve zdravotnictvi a spolecné s odbornym tymem byla doplnéna dalsi rizika.
Jednotliva rizika byla rozd€lena do nckolika skupin, a to rizika spojena s pacientem,
telemedicinskym zafizenim, pfenosem dat a ulozenim dat. Rizika, kterd byla v rdmci

analyzy rizik FMEA hodnocena, jsou uvedena v tabulce 21.

Z4dné zhodnocenych rizik nedoséhlo vysokého skore &isla RPN. Maximalni
hodnoty, které¢ v analyze FMEA vysly, byly ve stfednim pasmu. Rizika, kterd maji
nejvyssi ¢islo RPN, které spadaji do stfeni vyznamnosti rizika, jsou nasledujici:

- chyby v pouzivani tonometru,

- pacient, ktery neumi zatfizeni pouZzivat na dostatecné urovni,

- presnost zafizeni a to, ze mize fungovat u riznych skupin pacienti jinak,
- nutnost jednotliva zafizeni nabijet,

- moznost, Ze se zafizeni v prubehu studie poskodi.

VétSina téchto rizik by mohla vést k vypadkiim méfeni nebo ohroZeni prikaznosti
klinické studie.

Nasledné byla popsana mozna napravna opatieni pro rizika, kterd vysla se stiedni
hodnotou ¢isla RPN. Pro riziko chyb v pouzivani tonometru a toho, Ze pacient neumi
zatizeni pouzivat na dostate¢né tirovni je diisledné Skoleni pacienta zdravotni sestrou a IT
pracovnikem a nasledné kontroly, zda pacient postup pochopil a zvladne méfeni vykonat
sdm doma.

Pro problém s pfesnosti zatizeni a toho, Ze mize u riznych skupin pacientt fungovat
jinak je mozné napravné opatfeni peclivy vybér pouZivaného vybaveni. U kazdého
pacienta individualné posuzovat, jak Sirokou manZetu dostane.

Napravnym opatienim pro nutnost nabijeni jednotlivych zatizeni je ndkup vybaveni,
které ma vétsi kapacitu baterie. Pacient by mél byt na problémy souvisejici s vybitim
zafizeni upozornén a jednotliva zafizeni nastaveny tak, aby na své vybiti upozoriiovala
Castéji pred vybitim.

Na moznost, Ze se v prubé&hu studie zafizeni poSkodi je na vstupnim vySetfeni potieba
upozornit pacienta a ujistit ho, ze prib¢h studie je dulezity, aby neprodlené kontaktoval
nekterého z pracovniki studie a mél tak moZznost v méfeni co nejdiive pokracovat.
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Tabulka 21 Analyza rizik FMEA

Prvek / Funkce MoZna vada MoZné nasledky vady Mozné pri¢iny (mechanismy vady) S O D RPN
chyby v pouzivani neptesnost mefeni neznalost pacienta, nedostate¢né proskoleni 3 2 3 18
tonometru pacienta
pacient neumi vypadek ucastnika/t studie neznalost pacienta, nedostatecné proskoleni 3 2 2 12
pouzivat zafizeni na pacienta
dostate¢né urovni
pacient neumi zkresleni vysledku studie neznalost pacienta, nedostate¢né proskoleni 2 2 2 8
pouzivat zafizeni na nerovnomernym vékovym pacienta
dostate¢né urovni rozlozenim pacientii
pacient neumi nepiesnost méreni neznalost pacienta 2 2 2 8
pouzivat zafizeni na
dostate¢né urovni
slaba hesla pfistupu do unik dat pacienta pacient nema povédomi o kybernetické 2 1 1 2
aplikace bezpecnosti

Pacient ztrata zafizeni vypadek ucastnika/ii studie kradeZ nebo zapomenuti zafizeni na vefejné 2 1 1 2
dostupném misté
ztrata zatizeni vzristajici naklady studie kradez nebo zapomenuti zatizeni na verejne 2 1 1 2
dostupném miste
ztrata zatizeni nutnost prodlouZeni studie kradez nebo zapomenuti zatizeni na verejne 2 1 1 2
dostupném misté
ztrata zafizeni mozny Unik dat pacienta kradez nebo zapomenuti zatizeni na verejné 2 1 1 2
dostupném misté
chybi osobni kontakt s moznost zanedbani a pfehlédnuti  nevédomost pacienta o tom, v jakych ptipadech 2 1 2 4
1ékafem zhorseni jeho stavu ma kontaktovat 1ékare
phishing unik dat pacienta pacient nema povédomi o kybernetické 2 1 3 6

bezpecnosti
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Prvek / Funkce MoZna vada MoZné nasledky vady Mozné pri¢iny (mechanismy vady) S O D RPN
zranitelnost zafizeni unik dat pacienta nedostatecna softwarova ochrana telefonu 1 1 2 2
vuci napadeni
sdileni a ukladani dat  unik dat pacienta nedostatecna softwarova ochrana telefonu 2 1 2 4
zranitelnost aplikaci unik dat pacienta nedostatecna softwarova ochrana telefonu 1 1 1 1

Telemedicinské presnost zafizeni nepiesnost méfeni miize ohrozit  zafizeni miiZe na riiznych vékovych kategoriich 32 2 12

zarizeni vysledky studie fungovat rozdilné
(tonometr, ST p W, SUVISCTET < NEYIV . S IUVITYT,
mobilni nutnost zafizeni vypadky méfeni, ohrozeni validity —postupné se snizujici kapacita baterie a Castéjsi 3 2 2 12
nabijet studie nutnost zafizeni nabijet na coz pacient mtize
telefon, fitness ,
h zapominat

naramek)

poskozeni zatizeni vypadky méfeni, ohrozeni validity poskozeni manZzety nebo jiné ¢asti riznych 3 2 3 18
studie, vzristajici naklady studie  zafizeni a nutna nahrada

vyvoj technologii v neni mozné pouzit vysledky pro zkoumana technologie se stane v prubehu 2 2 2 8
prabéhu studie klinickou praxi studie zastaralou
hrozby spojené s end-  kradez dat, Ginik osobnich udaji sniffing (odposlech datovych pfenosii pomoci 2 1 4 8
to-end prenosem, pacienta, vydirani pacientli, konec analyzatoru paketi)
utoky typu man-in- klinické studie, ohrozeni vysledki
the-middle klinické studie
hrozby spojené s end-  kradez dat, tnik osobnich udaji ztrata/kradez gateways 2 1 3 6
to-end prenosem, pacienta, vydirani pacientd, konec
utoky typu man-in- klinické studie, ohrozeni vysledk

Prenos dat the-middle klinické studie
chyba sit¢ nezaznamenani hodnot na server  lokalni vypadek sité 2 2 2 8
padélani piistupt kradez dat, unik osobnich udaju k datim pacienta se dostane nékdo, kdo k nim 2 1 3 6

pacienta, vydirani pacientt, konec
klinické studie, ohrozeni vysledki
klinické studie

nema mit opravnéni
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Prvek / Funkce Mo0Zna vada MoZné nasledky vady Mozné pri¢iny (mechanismy vady) O D RPN
poskozeni serveru, na  ztrata dat studie shoteni nebo jina pfi¢ina nefunkénosti serveru 1 2 6
kterém jsou data
ulozena
provozovatel serveru stiznosti pacientu, legislativni neznalost GDPR 1 2 4
nesplituje platnou postih
legislativu o

UloZeni dat  zabezpeceni dat
pacientil
pristup k datim unik dat pacienta k datlim pacienta se dostane nékdo, kdo k tomu 1 2 4
nema mit opravnéni
bezpecnost dat unik dat pacienta nedokonalé integrace dat do kartotéky, chybné 1 2 2

pacientt, parovani dat
pacientll

ptitfazeny pacient a jeho vysledky
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6 Diskuze

Telemedicina a mHealth jsou moderni nastroje, které maji potencial zlepsit
a zjednodusit poskytovani zdravotnické péce. Jeden ze zpisobu jejich vyuziti je
v klinickych studiich. Pi pouziti téchto nastroji mtize dojit ke zjednoduseni, zefektivnéni
a v nékterych ptipadech i ke zlevnéni celého procesu klinického testovani.

Do klinického hodnoceni a jejich nékladii vstupuje velké mnozstvi proménnych.
Celkova cena studie mtize nabyvat velkého rozptylu. Zalezi na fazi i druhu studie.
Naklady na klinické hodnoceni vyrazné ovliviiuje pocet zdravotnickych zafizeni, ve
kterych studie probih4, a to z ditvodu nutnosti kontroly 1€kaii monitory, zda jsou zadana
data spravna. Dale je to délka klinické studie, a to z divodu nakladlii na projektovy
management studie, a pocet pacientii v klinickém hodnoceni, podle kterého se odvozuji
poplatky zdravotnickym zafizenim a pocet vySeteni. Do celkovych nékladi klinickych
studii zasahuje mnoho dal$ich faktora.

V diplomové praci byl vytvofen model klinické studie, pomoci které¢ho byly
vycisleny ndklady pro pét moznych scéndit. Jako moznosti s nejvy$simi néklady vysel
scénaf A, ve kterém byli pacienti sledovani pomoci telemediciny a zafizeni pro
telemonitoraci bylo vyuzito pouze jednou. O néco nizsi byly naklady ve scénafi B, ktery
sledoval pacienty pomoci telemediciny, ale specidlni vybaveni bylo pouzito dvakrat. Jako
moznost s nejniz§imi naklady byl pfipad scéndie C, u kterého byli pacienti sledovéani
béZnym zplsobem, kdy dochazeli do zdravotnického zatizeni a nebylo potieba zakoupit
zadné specidlni vybaveni. Scénat D a E vyuzival béZny plisob klinického hodnoceni
s vyuzitim domaciho méfeni tlaku krve, ale bez ptrenosu hodnot pfes mobilni telefon,
pouze se zapisem do pacientova deniku. V piipadé€ scénate D mél kazdy pacient tonometr
a fitness ndramek. Ve scéndii E byly ndklady na tonometry a fitness naramky oproti
scénafi D polovicni. Scénai D a E vySel samoziejmé nakladnéji nez scénai C, ale
v porovnani se scénaiem A a B byly naklady nizsi.

Néklady na telemedicinskou vétev studie by se daly sniZit v pfipadé€, kdy by se
zafizeni pouzivalo vicenasobn¢. Pokud uvazujeme Zivotnost zafizeni tfi roky a délku
monitorace pul roku, teoreticky by se v ptipad¢, ze by nedoslo k rozbiti zatfizeni, dalo
pouzit zhruba Ctyfikrat (pokud uvazujeme, Ze je potfeba néjaky cas na vyciSténi
a sparovani zafizeni). V této moznosti by ndklady na sledovani pacienti pomoci
telemediciny vychdzely na 2 987 156 K¢. To uz je Castka, kterd se blizi nakladim
v pfipad€ scéndtfe D, ve kterém naklady na sledovani pacienti b&Znym zpisobem
spolecné s domacim méfenim krevniho tlaku vysly na 2 619 422 K¢.
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Vybaveni klinické studie 1ze znovu vyuzit v ptipad¢, Ze klinick4 studie probiha déle,
nez trva sledovani jednotlivych pacientl. Tento pfistup by vSak mohl vést k prodluzovani
délky klinické studie a tim ovliviiovat jeji celkové naklady. Témi jsou personalni naklady,
poplatky etické komisi a zdravotnickym zatizenim, ve kterych studie probiha. Navic delsi
celkové trvani klinické studie nemusi byt v zajmu sponzora klinického hodnoceni.
Problémem by mohlo byt, jak jiz zminili dal$i autofi, ze nez by byla klinickd studie
ukonc¢ena, mohly by byt technologie jiz zastaralé [20]. Naklady na klinickou studii, vyjma
nakladl na sledovani pacientli, byly v pfipadé telemedicinské studie naopak nizsi diky
tomu, ze bylo uSetieny naklady na platbu zdravotnimu zafizeni za navstévy pacientt.

Zpusob, ktery by mohl dalsi naklady usSetiit, je zapijCeni specidlniho vybaveni od
firmy, kterd se podobnymi sluZzbami zabyva. Je otdzkou, zda a kolik by se v podobném
pripadé usetiilo. Avsak je dilezité zminit, ze firmy, které se podobnymi sluzbami

zabyvaji, jiz v Ceské republice existuji. Jednou z nich je firma MDT, ktera se zabyva
hodnocenim kardiologickych onemocnéni pravé pomoci telemediciny [58].

Ptestoze v modelu pouziti telemediciny vychazi nakladnéji oproti klinické studii bez
pouziti telemediciny, nelze popfit, Ze telemedicina pfind$i mnoho vyhod. Jednou z nich
je monitorace pacienta z jeho bézného prostfedi a pfi jeho béznych dennich aktivitach.
Diky tomu mohou vyzkumnici sbirat data, ktera diive nemohli a ve vétSim mnozstvi, nez
je mozné ve chvili, kdy pacient pfijde do zdravotnického zafizeni jen nékolikrat
v prub¢hu studie. Diky tomu, Ze jsou hodnoty z tonometru pies mobilni telefon pfeneseny
rovnou do zdravotnického zafizeni a pacient si nemusi hodnoty zapisovat ruc¢né do
papirového deniku, odpadé nejistota Iékate a hodnotitele klinické studie s tim, Ze by
hodnoty byly nespravné, pokud by klinickd studie vyuzivala doméci méfeni krevniho
tlaku pouze s vyuZitim papirového deniku [93].

Dle vysledkt analyzy citlivosti do rozpoctu klinického hodnoceni velmi zasahuje
1 ambulantni méteni krevniho tlaku. To nékteré studie vyuzivaji a jiné nikoli a bylo by
stejné 1 v pripad¢, kdyby klinickd studie probihala béznym zplisobem. Ambulantni
monitorovani krevniho tlaku je vSak, podle expertniho nazoru lékate, ktery se
hodnocenim krevniho tlaku zabyva, zlatym standardem pro diagnostiku hypertenze. U
tohoto vySetfeni muizeme k ndkladim pfistupovat hned nékolika zptisoby. Jednou
moznosti je pro potieby klinického hodnoceni nakoupit dostatek ptistrojii a zajistit si tak
toto vySetfeni na misté klinické studie. Tim by vSak naklady, vzhledem k tomu, Ze cena
jednoho pfistroje je okolo 30 000 K¢, na toto vySetieni vzristaly. Zvolenou moznosti
proto bylo zadani tohoto vySetfeni externi firmé a za jedno vySetieni bylo dle dostupnych
cenikil kardiologickych ordinaci, pocitano s ¢astkou 1000 K¢. Je mozné, Ze by se tato
cena mohla pii objednavce vice vySetieni snizovat. DalS§i moznost je objednavka tohoto
vySetieni u praktickych Iékaiti ¢i kardiologi, ktefi maji pacienty v péci a ktefi toto
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vySetieni bézné poskytuji. Otazkou pak je, kolik by jim farmaceuticka spole¢nost byla
ochotna za vySetfeni hradit a za kolik by byli 1¢ékafi ochotni vySetieni provadét.

Dalsi naklad, ktery podle analyzy rizik ovliviiuji cenu na jednoho pacienta, jenz
klinickou studii dokoncil, je cena za specialni vybaveni klinické studie. Uz snizeni nebo
zvySeni ceny vybaveni o 10 % ptindsi rozdil ceny za jednoho pacienta o 776 K¢, to mlize
pii vyS§im poctu pacientii naklady na jejich sledovani ovlivnit. Naklady modelové
klinické studie jsou vysoké i proto, ze je pro pienos dat do zdravotnického zatizeni nutny
mobilni telefon a pro urceni, zda pacient dodrzoval doporuceni klid pred métenim je pro
studii potieba jeste fitness naramek nebo krokomér. To zvySuje ndklady ve scénaii A
oproti studii, kterou délal Bobrie [75], 0 5 600 K¢ na jednoho pacienta.

Navrzeny model klinické studie dale vycislil ndklady z perspektivy pacienta.
Na rozdil od celkovych nédkladi klinické studie tato kalkulace poukazala na to, o kolik
mén¢ nakladné miize byt pro pacienta ti€astnit se klinické studie za pomoci telemediciny.
Néklady, at’ uz v ptipadé, kdyby vyuzil své vlastni auto nebo méstskou hromadou
dopravu, jsou v ptipad¢ klinické studie na dalku nizsi, nez pokud by se ucastnil studie, ve
které by musel do zdravotnického zatizeni cestovat na kazdou kontrolu. V ptipad¢, ze by
pacient jezdil na kazdé vySetfeni autem, byly by pro néj naklady u bézné klinické studie
az desetkrat vyssi nez v ptipadé studie, ktera by vyuzivala telemonitoraci. Pro pacienta je
navic telemedicinsky pfistup Casto pohodIné€jsi nez bézny ptistup.

Pro analyzu rizik byla v diplomové praci vybrana metoda FMEA, ktera se ve
zdravotnictvi bézné vyuziva. Rizika byla identifikovdna jak z literatury, tak s pomoci
multidisciplindrniho tymu, jehoz ¢lenové hodnotili jednotliva rizika, ktera se pii tvorbé
klinickych studii za pouZiti telemediciny mohou vyskytnout. Pro potieby diplomové
préce byla identifikovana rizika rozdélena do Ctyt kategorii. Analyza rizik odhalila pouze
rizika s nizkym nebo stfednim ¢islem RPN.

Nejzasadnéjsi rizika, kterd ohrozuji klinické hodnoceni jsou na strané pacienta
a specialniho zatizeni studie. Ob¢ rizika s nejvyS§im skore ¢isla RPN by mohla ohrozit
celkovou prikaznost klinické studie. Jednim z téchto rizik je moZnost, Ze si pacient
nebude meéfit krevni tlak spravnym zpisobem. Tomuto problému se da predejit
dostate¢nym proskolenim pacienta nebo tim, Ze si bude méfit tlak s kontrolou zdravotni
sestry nebo lékate. Snizit toto riziko by se dalo i umoznénim pfistupu k materidlim, které
upfesni spravny postup méteni i z domova a diky tomu se pacient bude moci ujistit, zda
meéfeni provadi spravné.

DalSim rizikem s nejvy$sim skore ¢isla RPN bylo poskozeni potiebného zatizeni pro
telemonitoraci v pritbéhu studie a bude tak dochézet k vypadkiim méteni. Jak vyplynulo
ze studie, kterou si model bere za ptiklad, k poskozeni zafizeni nebo jeho ¢asti v pribc¢hu
klinické studie doSlo hned nckolikrat. Poskozovaly se manZety tonometrli, nabijeni
telefonu nebo dochazelo k vybiti baterii, které byly v tonometru umistény. U tohoto rizika
zalezi na designu studie, pokud bychom brali v tivahu studii Ing. Jana Muzika, Ph.D., kde
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bylo pacientim dovoleno si o tyden posunout dobu, kdy mé pacient monitorovat sviij
krevni tlak, bylo by mozné piistroj nebo jeho ¢ast v ptipad¢ poskozeni nahradit. Piestoze
by to mohlo zvySovat naklady na klinické hodnoceni (potfeba dalSiho zatizeni, kuryrni
sluzby), nemusela by byt ovlivnéna prikaznost studie. Pokud by se jednalo o studii
Bobrieho [75], kde bylo nutné si méfit tlak v pfedem definovanych dnech a Casech,
podobna porucha na zafizeni by mohla ohrozit validitu klinické studie.

Problém, ke kterému mize v pribéhu klinického hodnoceni nastat, je se spravnym
vybérem technologii. Studie, kterd byla v diplomové praci piikladem, méla ptivodné
hodnotit dva zpisoby telemedicinského pfenosu. Jeden pomoci telefonu a druhy pomoci
mini PC, v prubéhu studie vSak vyslo najevo, ze pfenos pomoci mini PC je nespolehlivy,
a tudiz se od né&j upustilo. To dokazuje, Ze je potieba se pii tvorbe klinického hodnoceni
zam¢ftit na metody, které budou pouzity a ohodnotit pfedem jejich ucinnost a spolehlivost
[21, 29].

Bezpecnost studii muize byt zajisténd tim, Ze pacienti jsou sledovani svymi
praktickymi Iékafi. Tim se vSak muze narazit na dalsi pfekdzku. V pribéhu studie se
pacientim mohou ménit uzivané léky. Proto by méli pacienti 1 jejich prakticti 1€kati mit
ptistup do systému, kam mohou v pribéhu studie zapisovat, jaké 1éky a kdy zacali brat.
Je zde vSak nejistota, zda se tak opravdu stane. Tim se vyzkumnik muize dostavat do
problému, Ze nevi, ¢im jsou hodnoty tlaku krve ovlivnény. Pfi vystupnim vysetfeni je
mozné tyto udaje ptipadné doplnit. Je otdzkou, zda si pacient vzpomene na to, kdy zacal,
jaky 1€k brat nebo kdy ktery ptipravek vysadil.

Ptestoze v teoretickych vychodiscich prace bylo v nékolika studiich potvrzeno, ze
naklady na péci pomoci telemediciny jsou niz$i neZ pomoci béZné péce, kdy pacient musi
do zdravotnického zafizeni pravideln€ dochdzet [32, 33], bylo to vétSinou ve studiich, kde
nebylo potfeba pofizovat natolik nakladné zatizeni pro sledovéani pacientl, ndklady na
zafizeni nebyly brany v potaz nebo tfeba doslo k vyS$Simu zatiZeni sester, coZ také nemusi
byt zZadouci.

Kritéria pro ndbor pacientil do studie mohou byt omezena, na ty, ktefi maji chytry
telefon, do kterého se da nainstalovat aplikace pro pfenos dat ztonometru a do
zdravotnického zatizeni. To by vSak mohlo ovlivnit pritkkaznost studie. Coons nabizi
feSeni: proptjcovat pacientim mobilni zafizeni, pokud jej nevlastni, pfesto zminuje dalsi
problémy s tim, kdyZ vSechna zafizeni ve studii nebudou uniformni. Podminkou pro ucast
v klinické studii, ze které model vychazi bylo, aby mél pacient ptipojeni k Wi-Fi, uz to
by mohlo mit vliv na prikaznost studie [28, 30].

Velmi perspektivni do budoucna se zd4 byt moznost sledovat pacienty pomoci
telemediciny 1 v bézné péci a celkové elektronizovat zdravotnictvi, nejen v klinickych
studiich. Pomoci elektronizace zdravotnictvi by se mohlo usnadnit 1 klinické hodnoceni
diky jednodusS$imu naboru pacientd, ziskanim informovaného souhlasu na dalku
a nizSimu poctu pacientti, ktefi studii opusti pfed jejim koncem. Diky tomu se zabrani
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1 pratahtim v klinickém hodnoceni 1é¢iv, a tak se snizi i ndklady. Navic pokud by se
klinického hodnoceni ucastnili lidé, ktefi zrovna do zdravotnického zafizeni musi
dojizdét delsi vzdalenosti a mohlo by je odradit chtit byt kvili dojizdéni do studie
zafazeni. Je telemedicina fteSenim, jak zvySit prikaznost studie diky zvySeni
socioekonomické a geografické diverzit¢ [15, 16]. Je velka pravdépodobnost, Zze si
pacienti budou postupné vice zvykat na pouziti modernich nastroji a naklady na klinické
studie se diky tomu mohou déle snizovat. Z literatury vyplyva, ze pacienti byvaji se
sledovanim na dalku spokojenéjsi a jejich kvalita Zivota stoupd oproti tém, ktefi jsou
sledovani pomoci bézné péce [34, 36].

Klinické studie jsou vyhodné pro pacienty, 1ékate a stat, je proto dulezité, aby se
v Ceské republice studie zkoumajici nové 1é¢ebné postupy provadély a pacienti méli
moznost se dostat k nejnovéjsi 16Ebe co nejdiive, 1ékati se mohli ucit nové metody 1éceni
a stat uSetfil finance na léCeni nemocnych, které v dob¢ klinické studie hradi
farmaceuticka firma [94].

Do studie vyuzivajici telemedicinské pfistupy je nutné vybirat pacienty, ktefi maji
o moderni technologie zdjem, nemaji z podobnych zatizeni strach a vidi jejich vyhody.
Klinické studie by mély nabizet vétsi flexibilitu a pohodli pro pacienty, snizit jejich zatéz
1 zaté€z poskytovatelll zdravotni péce. AvSak je potfeba zachovat pozadovanou uroven
kontaktu pacienta se zdravotnickym zatizenim. Klinicka studie, které by se pacienti mohli
radi ucastnit, by mohla byt ta, kde si mohou vybrat, zda chtéji dochdzet do zdravotnického
zafizeni, byt vySetfovani doma anebo s pomoci telemediciny. Telemedicina ma velky
potencidl zjednodusit klinické hodnoceni, zvySit tim ochotu lékait se klinického

hodnoceni ucastnit [17].

Hlavni limitaci pfedloZzené diplomové prace je, Ze se nejednd o retrospektivni sbér
dat, ale o moznost, jak za urCitych podminek mohly naklady studie vyjit. Data
o celkovych nakladech klinické byvaji utajena a vetejnosti nejsou dostupna. Vysledky
modelu jsou odhadnuty na zakladé expertniho nazoru a ptikladu rozpoctu klinické studie.

V kalkulaci celkovych ndkladi chybi ndklady na hlidani bezpecnosti klinického
hodnoceni a poplatky za hladSeni nezddoucich udalosti, protoze nebylo mozné odhadnout,
ke kolika neZadoucim udalostem by v této klinické studii mohlo dojit. Déle kalkulace
opomiji naklady na pojiSténi. Rozpocet nakladli navic pocita s tim, ze modelova studie
probiha v péti zdravotnickych zatizenich v Ceské republice. Tento typ studie by viak
mohl probihat i se zapojenim praktickych 1¢kaiti a naklady by se tak mohly lisit.

Vypocet ndkladl z pohledu pacienta bere v uvahu jen ptipad, kdy pacient dojizdi do
zdravotnického zatizeni 60 minut. Tato ivaha vychazi z natizeni vlady o mistni a Casové
dostupnosti zdravotnich sluzeb. Pfesto pokud by modelova klinicka studie probihala
pouze ve vyjmenovanych zdravotnickych zatizenich, mohl by byt ¢as potfebny pro
piepravu do a ze zdravotnického zafizeni jiny. V diplomové praci byl uvazovan nejdelsi
Cas stanoveny vladou, ale ve skutecnosti by byl ¢as potiebny pro ptepravu pravdépodobné

70



nizsi. I vypocet uslé mzdy pouze s primérnou hodnotou je diskutabilni. Klinického
hodnoceni se miize ucastnit pacient, ktery je jiz v dichodovém veku, a tudiz mu tcasti
v klinické studii zddny vydélek neuchazi. Navic v ptipadé pacienta v diichodovém véku
by i naklady na ptepravu pomoci MHD nizsi nez u pacientii v produktivnim véku. Stejné
jako u celkovych ndklada na klinickou studii je zde tedy limitaci to, Ze se nejedna o sbér
dat u pacientq, kteti se klinické studie ucastnili, ale pouze o ¢loveka, ktery by se klinické
studie teoreticky mohl zlcastnit.

Pro klinickou studii, ktera byla v této diplomové préaci brana jako ptiklad, byli
pacienti selektovani praktickymi lékafi. Lékafi vytipovavali pacienty, kteti méli
predpoklady pro to, aby se mohli klinické studie tiCastnit. Naptiklad pacienti, kteti doma
méli ptipojeni Wi-Fi a méli predpoklady k tomu naucit se zatizeni spravné pouzivat, a to
bud’ sami nebo s pomoci nékoho ve svém okoli. I tim by mohla byt ovlivnéna prikaznost
klinické studie. Dal$im problémem studie bylo, Ze ne vSichni pacienti dodrzovali, pocet
méteni. Nekteti se méfili vice a néktefi méné. To pfinasi problém s tim, které naméiené
hodnoty do studie zaradit. Tomu ptfedesel Bobrie a kol. [75], ktery v tonometru
pfednastavil, kdy je mozné krevni tlak méfit a kdy ne. Na druhou stranu v této studii
nevyuzivali krokomér pro kontrolu aktivity pacienta pied méfenim. To sice zvySuje
naklady klinické studie ndkupem specidlniho vybaveni, na druhou stranu to mize zvysit
validitu studie. Dale se expertni tym potykal s neochotou dat pracovnikiim studie ptistup
k Wi-Fi. Bylo umoznéno, aby pacienti udaje zadavali do ptistrojii sami a piedeslo se tak
jejich obavam ze zneuziti ptistupovych udaji. To by se dalo vyftesit pfipojenim mobilnich
telefoni k datové siti, ale navySily by se tim ndklady klinické studie. Strach pacientl
z Gniku dat zminuji 1 studie popsané v teoretickych vychodiscich prace [1, 2, 20].

Na préci by se dalo navazat napiiklad priizkumem, jak by klinické studie v Ceské
republice byly ovlivnény zavedenim pacientského zdravotniho zdznamu. Dalsi prace by
se mohla vénovat 1 jinym typim klinickych studii a tomu, zda by v nich byly naklady
pomoci telemediciny nizsi, pokud by odpadla nutnost nakupu velkého mnoZzstvi techniky.
Zajimavym by mohl byt i prizkum mezi pacienty, ktery by se tykal ochoty se studie
s vyuzitim telemedicinskych néastroji ucastnit a zda by byli ochotni se Gcastnit studie, kdy
by pouzivali vlastni mobilni telefon a nasledné spokojenosti s timto pfistupem ke
klinickému hodnoceni. Dal§i moznosti by mohlo byt Setfeni, zda by prakticti I¢kaii €1
kardiologové byli ochotni pomoci telemediciny a mHealth pacientiim, ktefi by o tento
pristup méli zajem, poskytovat péci v ptipad€, Zze by vykon byl adekvéatné hrazeny
pojistovnou.

VyuZiti modernich technologii pfispiva kvalité¢ a rychlosti klinického hodnoceni.
Zalezi na farmaceutickych firmach, jestli jsou ochotné investovat do nasazeni technologii
telemediciny, postupné cenu redukovat, aby pfinos vyuziti technologii mohl pfevazit
zvysenou cenu klinického hodnoceni.
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7  Zavér

Hlavnim cilem diplomové prace bylo zpracovat piehled piinost a rizik mHealth
a telemediciny v ramci provadéni klinickych studii v Ceské republice. Na zakladé
teoretickych vychodisek byl pro potfeby diplomové prace vytvoren model klinického
hodnoceni pro ptipad, kdy studie vyuziva moderni technologie a pro b&zny postup.
Nasledné byly urceny a porovnany naklady, které by na tvorbu modelové studie musely
byt vynalozeny. Dale byla pro tento model vytvotena analyza citlivosti, kterd odhalila
nakladové polozky, které maji na celkové naklady klinického testovani nejvétsi vliv.
V ramci praktické casti diplomové prace byla ve spolupraci s expertnim tymem
provedena analyza rizik FMEA odhalujici, ktera rizika jsou pfi pouziti telemedicinskych
nastrojil nejvyznamnéjsi.

Z literatury vyplyva, ze pouziti telemediciny a mHealth mze byt v klinickém
hodnoceni zadouci. Moderni nastroje mohou vyrazné usnadnit a zefektivnit cely proces.
Je vsak potieba pfedem zvazit design studie a zptisob jakym budou néstroje vyuzity. Zda
se, Ze pokud si pacient méfi krevni tlak doma a je do 1écby krevniho tlaku aktivné zapojen,
muze se tim zvysit zdjem o jeho zdravotni stav. Podobné néstroje by vSak mély byt
pouzity pouze u pacientil, ktefi o péci timto zpisobem maji zajem. V tom muze hrat roli
jejich vék 1 vzdélani. Jednim z rizik pouziti, které zminovala vétSina autori je obava
z Uniku dat, proto je potieba zajistit bezpecny pienos a Sifrovani dat. Naklady klinickych
studii jsou ve chvili, kdy je potfeba nakoupit veskeré vybaveni pro telemonitoraci, vyssi
nez u studii provadénych béznym zplisobem. Na druhou stranu je mozné, Ze piinaseji
lepsi vysledky ve smyslu udrzeni krevniho tlaku pod kontrolou. Jsou i moznosti, jak
naklady jesté snizit. Jednou z nich je naptiklad moZnost vyuzivani piistupu kdy pacient
pro pfenos naméfenych dat a komunikaci s 1€kafem pouziva sviij vlastni telefon.
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Priloha A: Obsah prilozeného CD

Na ptilozeném CD se nachazi soubor ve formatu .pdf, ktery obsahuje text diplomové
prace. Dale CD obsahuje soubor ve formatu Excel, ktery slouzil k vypoc¢tu nékladii
klinickych studii z perspektivy firmy, ktera studie provadi a perspektivy pacienta.
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