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Digitdlni technologie se jiz staly soucasti mediciny. Nastroje pro vyhledavani, screening, diagnostiku a mo-
nitorovani parametrd souvisejicich se zdravim zlepsily péci o pacienty a jedincim umoznily seznamovat se
s nejrliznéjsimi otdzkami vedoucimi k Gcinnéjsi péci o vlastni zdravi. PFistrojové technika oznacovana sou-
hrnné slovem nositelna elektronika (wearables) ma v sobé vestavéna cidla (senzory) a dokaze méfit télesnou
aktivitu, srdecni frekvenci a rytmus i hodnoty glykemie a elektrolytd. U jedinch s rizikem mohou byt nosi-
telnd elektronika a dalsi pfistroje uzitecné, protoze umoznuji casné odhalit fibrilace sini nebo subklinicka
stadia kardiovaskularnich onemocnéni, ovliviiovat svdj zdravotni stav i svoje kardiovaskuldrni onemocnéni,
jako jsou hypertenze a srdeéni selhéni, i upravovat vlastni Zivotospravu. Udaje o zdravi Ize ziskavat z ne-
preberného mnozstvi zdrojl, konkrétné z klinického i laboratorniho vy3etfeni, z vySetfeni zobrazovacimi
metodami, z genetickych profild, z nositelné elektroniky, implantabilnich pfistrojd, raznych méfeni spousté-
nych samotnym pacientem, i ze socialnich siti a zdroju z vnéjsiho prostiedi. Pro ucinny sbér a vybér cennych
informaci z tohoto neustale se zvétsujiciho objemu nejriznéjsich Udajl je nutna uméld inteligence, ktera
rovnéz pomaha s jejich interpretaci. Ve skute¢nosti neni problémem ziskavani digitalnich informaci, ale spi$
racionalni nakladani s nimi a jejich analyza. Existuje dlouha fada zainteresovanych skupin a stran tcastnicich
se vyvoje a ucinného vyuzivani digitalnich néstroji. | kdyz se potreby téchto skupin a stran mohou lisit, maji
i mnoho spolecného vcetné prani zachovavat soukromy charakter a zabezpeceni udajd, potfebu srozumi-
telnych, divéryhodnych a transparentnich systémd, standardizovanych procest hodnoceni systéma regulace
a uhrad a dokonalejsich zpisobu rychlého posouzeni hodnoty udaju.

ABSTRACT

Digital technology is now an integral part of medicine. Tools for detecting, screening, diagnosis, and mo-
nitoring health-related parameters have improved patient care and enabled individuals to identify issues
leading to better management of their own health. Wearable technologies have integrated sensors and can
measure physical activity, heart rate and rhythm, and glucose and electrolytes. For individuals at risk, wear-
ables or other devices may be useful for early detection of atrial fibrillation or sub-clinical states of cardio-
vascular disease, disease management of cardiovascular diseases such as hypertension and heart failure, and
lifestyle modification. Health data are available from a multitude of sources, namely clinical, laboratory and
imaging data, genetic profiles, wearables, implantable devices, patient-generated measurements, and social
and environmental data. Artificial intelligence is needed to efficiently extract value from this constantly
increasing volume and variety of data and to help in its interpretation. Indeed, it is not the acquisition
of digital information, but rather the smart handling and analysis that is challenging. There are multiple
stakeholder groups involved in the development and effective implementation of digital tools. While the
needs of these groups may vary, they also have many commonalities, including the following: a desire for
data privacy and security; the need for understandable, trustworthy, and transparent systems; standardized
processes for regulatory and reimbursement assessments; and better ways of rapidly assessing value.
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Zékladni potreby zainteresovanych skupin a stran podilejicich se na digitalni zdravotni péci

Uvod

Neni pochyb o tom, Ze digitdIni technologie zménily svét,
v némz zijeme. V oblasti mediciny zkvalitnily rlizné pfistroje
pro zachyt, screening a diagnostiku onemocnéni i monitoro-
vani rlznych stava pédi o pacienty, jednou z nejvétsich zmén
vsak je moznost pro zdravé i nemocné jedince pouzivat tyto
technologie k ucinnéjsimu ovliviiovani svého zdravotniho
stavu i Zivotosprdvy. Lze pozorovat vyvoj v uvazovani, od
uzavienych systém (shora dold), smérem k otevienym (pro-
pojenym) sitim. To muze platit obzvlasté v oblasti zdravotni
péce, kde se pacienti obecné stali stale aktivnéjsimi ucastniky
Usili o udrzovani a zlepSovani svého zdravotniho stavu. Vztah
pacient-lékar se méni z hierarchického, institucionalizované-
ho systému na systém spoluprace a sdileného rozhodovani.
Pacienti mohou ziskavat informace na téma zdravi a jistou
napovédu v tomto ohledu, aby se dokazali vyznat v poten-
cidlné matouci zaplavé rlznych zdroju vcéetné webovych
strdnek, zdravotnické dokumentace, online pacientskych
skupin véetné socidlnich médii, pfistrojd automaticky mo-
nitorujicich rizné parametry pacienta v domacim prostredi,
i aplikaci v chytrych mobilech (tzv. zdravi v mobilu), a ne pou-
ze z tradi¢nich zdravotnickych systém0 nebo od pracovnik(
ve zdravotnictvi. Pfinos toho vieho je potencidlné obrovsky,
vyzaduje vsak aktivni Ucast pacientl a komunikaci mezi pa-
cienty a jejich lékafi, stejné jako flexibilitu, transparentnost,
ddvéru a vhodné nastaveny uhradovy systém.

Z pacientl se stdvaji digitalni partnefi; nékdy se o nich
hovofi jako o ,e-pacientech”; jedinci sami zachycuji prvni
znamky onemocnéni, sami si stanovuji diagnézu, sami o sebe
nasledné pecuji, a stale vice ocekavaji, ze se budou podilet
i na rozhodovani. V pfipadé chronickych onemocnéni a one-
mocnéni souvisejici s Zivotospravou usnadniuji zdravotnické
mobilni aplikace sebepéci. Navic béhem nékolika let mohou

centra pro stanovovani diagnézy samotnymi pacienty do vel-
ké miry nahradit tradi¢ni diagnostickou infrastrukturu. Oba-
vy nicméné neustale vyvoldvaji otazky tykajici se sbéru uda-
ja, jejich ukladani a pfistupu k nim vcetné otazek zachovani
soukromi a divérného charakteru udaju (at jiz skute¢ného,
nebo domnélého). Déle slozitost Udaja a informaci z riznych
zdroju vyZaduje dokonalou znalost rliznych aspektd eduka-
ce jak pacient(, tak zdravotnikd. Zdravotnik je naprosto ne-
zbytny pro interpretaci Udajl a posouzeni potencidlnich rizik
a pripadné Ujmy na zdravi v souvislosti s jakymkoli rozhod-
nutim o lécbé kazdého jednotlivého pacienta. Absence zna-
losti, omezeny pfistup ke zdravotni péci i omezena dostup-
nost spotiebni nositelné elektroniky kvali pomérné vysokym
cenam muze vést k nerovnosti v oblasti péce o vlastni zdravi.

Pandemie onemocnéni covid-19 podstatné urychlila zava-
déni digitalnich technologii do bézné praxe. Naptiklad v pra-
zkumu mezi evropskymi elektrofyziology jich 65 % uvedlo,
Ze nové zacali pouzivat pfistroje pro dalkové monitorovani
v oblasti kardiologie implantované jesté pred pandemii. Na-
vic Udaje z Anglie prokazaly, Ze pocty telekonzultaci (online
konzultaci) se vice nez zdvojnasobily, kdyZ vzrostly pfiblizné
z 850 000 na > dva miliony za tyden v prvnich mésicich pan-
demie. Podobné i ve Francii predstavovaly telekonzultace,
v dobé jejich maximalniho vyuzivani, 27 % vsech konzulta-
ci, a zatimco byl u nich nasledné zaznamenan jisty pokles,
Ize z Udajl usuzovat, Zze budou pravdépodobné i déle vyu-
zivany vice nez pred pandemii. Pfetrvavajicimi prekazkami
vyuzivani obrovského potenciadlu téchto novych technologii
pro zlep3eni klinického stavu pacienta a rozsifeni zkusenos-
ti s péci jsou v soucasné dobé nedostatecna infrastruktura,
podpora a snad nejvice nedostatec¢na uhrada nakladd.

Digitélni technologie jsou dnes jiz zakladni soucasti
zdravotni péce a tato oblast zaziva obdobi trvalého roz-
voje a promeén.
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Obr. 1 - Prehled nékterych typa chytré nositelné elektroniky, na které casti téla se nosi nebo pfipeviiuji, jaké jsou senzory a mérené para-
metry. ZaloZeno na citacich. Pfehled neni vycerpavajici. Parametry sledované fotopletysmograficky (photoplethysmography, PPG): SF, HRR,
HRV, TK méfeny bez pouZiti manzety, Sa0,, srdecni vydej, tepovy objem, detekce srdecniho rytmu podle pulsu a spanek a jeho stadia. EKG
— elektrokardiogram; GPS - navigacni systém Global Positioning System; HRR - zotaveni srdecni frekvence (heart rate recovery); HRV - vari-
abilita srde¢ni frekvence (heart rate variability); PPG - fotopletysmografie (photoplethysmography); Sa0, - saturace krve kyslikem (oxygen

saturation); SF — srde¢ni frekvence; TK - krevni tlak.

Zdravotnicky systém potrfebuje zajistit odpovidajici
edukaci a podporu pro vsechny zucastnéné strany. Na du-
kazech zalozené pouzivani digitalnich technologii se musi
stdt soucasti doporucenych postupl a regula¢ni urady
museji urychlené vypracovat jednoznacné standardy pro
jejich hodnoceni a orienta¢ni pokyny pro jejich pouzivani.

Tento dokument je vysledkem prezentaci a debat
v ramci virtudlniho workshopu, akce oznacené jako Ku-
laty stal na téma kardiovaskuldrni zdravi (Cardiovascular
Round Table, CRT), kterou v fijnu roku 2021 zorganizo-
vala Evropska kardiologicka spole¢nost (European Society
of Cardiology, ESC). Cilem této akce bylo zkoumat pfinosy
a ukoly spojené s riznymi postupy v oblasti digitalni zdra-
votni péce z pohledu fady zucastnénych stran véetné pa-
cientd, pracovnikd ve zdravotnictvi, vyrobcu léciv a zdra-
votnickych prostfedkt i technologii, spolecnosti vyrabéji-
cich pFistroje a prostfedky pro bézné zakazniky, spole¢nos-
ti zabyvajicich se technickymi feSenimi, sprdvcd nemocnic,
specialistd na zdravotnické systémy, regulacnich ufadu
a odbornych lékarskych spolecnosti.

Digitalni reSeni v oblasti arytmii
a srde¢niho selhani

Terminologie pouzivana v kontextu digitalniho zdravi se
neustdle vyviji. Zasahuje do oblasti tréninku a edukace
pres internet, dalkového monitorovani, telemediciny i tzv.
zdravi v mobilu (tedy nositelnou elektroniku pro bézné
spotrebitele a aplikace pro chytré telefony). Dalkové mo-

nitorovani zajistuje prenos udajl od pacientl k Iékardm
v klinické praxi s naslednou interakci pacienta a lékare
pres telefon nebo internet pfi prekroceni predem nasta-
venych prahovych hodnot pro vyslani varovného signalu,
a pouze vzacné osobni navstévu pacienta. Pojem digitalni
zdravi zahrnuje i sbér, sdileni a interpretaci udajl pro de-
tekci rznych poruch a vypracovani strategii pro zlep3ova-
ni zdravi jak jedinc, tak skupin pacientu.

Chytra nositelna elektronika a jeji uplatnéni

v péci o kardiovaskularni zdravi celého
kardiovaskularniho systému

Nositelna elektronika pouziva nejriiznéjsi senzory (snima-
Ce), jako jsou akcelerometry, barometry, elektrokardio-
grafy, oscilometry a fotopletysmografy. Obrazek 1 pfinasi
prehled nékterych chytrych pfistrojd, které Ize nosit na
téle, typy senzord, i parametry, které méri.

Prokazana uzitecnost u arytmii a srdecniho selhani

Pouzivani pfistrojd, jako jsou implantabilni elektronické
pfistroje v kardiologii (cardiovascular implantable electro-
nic device, CIED) s dalkovym monitorovanim, se ukazalo byt
pfinosnym pfi zachytu arytmii véetné snizeni poctu navstév
Iékafe v ordinaci/nemocnici i nevhodnych vybojl, dfivéjsi-
ho zjisténi poruchy nebo chybné funkce pfristroje a kratsi
doby do rozhodnuti Iékare v klinické praxi. Byla prokazana
i bezpecnost téchto pfistroja bez zvyseného rizika zavaz-
nych nezadoucich kardiovaskuldrnich pfihod (major adver-
se cardiac event, MACE); nékteré studie dokonce popsaly
i mozné snizeni mortality. Metaanalyza 12 studii nalezla
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hodnotu relativniho rizika cévni mozkové prihody ve vysi
0,513 (95% interval spolehlivosti [Cl] 0,265-0,996) u pacien-
tU s CIED, ale bez rozdilu v procentu zachytu fibrilace sini
(FS). Nékolik studii prokazalo, Ze u jedincl s rizikem vzniku
arytmii mohou byt nositelna elektronika nebo jiné pfistroje
i dalkové monitorovani uzite¢né z hlediska ¢asného zachy-
tu FS a jinych kardiovaskuldrnich onemocnéni. Doporucené
postupy ESC pro kardiostimulaci a srde¢ni resynchronizac¢ni
terapii z roku 2021 zminuji dalkové monitorovani kardiosti-
mulatoru jako prostfedek pro snizeni poctu navstév ordina-
ci 1ékarta v ramci sledovani pacienta (jedna osobni navsté-
va kazdé dva roky) a uvadéji, Ze je tfeba o pouZivani této
metody uvazovat jako o moznosti ¢asného zachytu rdznych
obtizi nebo technickych problému pfistroje a muze se hodit
i pfi svolavani vyrobkl na pravidelnou kontrolu, kalibraci
nebo pro jeho vadnou funkci.

Doporucené postupy ESC pro diagnostiku a lécbu akut-
niho a chronického srde¢niho selhani z roku 2021 (2021 ESC
guidelines for the diagnosis and treatment of acute and
chronic heart failure) podporuji pouzivani CIED u podsku-
pin pacientt se symptomatickym srde¢nim selhanim (heart
failure, HF) i u podskupin s arytmiemi. Autofi doporucenych
postupl nicméné uzavreli, Ze zatimco dalkové monitoro-
vani pristroji je uzite¢né pro casny zachyt chybné funkce
pfistroju, existuje méalo dikazl o sniZzeni poctd hospitaliza-
i pro HF nebo umrti na HF. Metaanalyzy studii dalkového
monitorovani implantabilnich pfistroju dospély k zavéru,
ze celkové nedoslo k zadnému statisticky vyznamnému

ovlivnéni celkové mortality nebo hospitalizaci pro HF, ale
Ze dalkové monitorovani tlaku v plicnici mdze snizit riziko
hospitalizace pro HF. Tento poznatek do velké miry vycha-
zel z vysledktd studie CHAMPION. Uvedena zjisténi byla ne-
davno cCastecné podporena vysledky vétsi studie GUIDE-HF,
kterd v predem specifikované analyze dopadl onemocné-
ni covid-19 popsala statisticky vyznamny pfinos dalkového
monitorovani z hlediska incidence celkové mortality nebo
pfihod v souvislosti s HF ve skupiné s intervenci. Celkové
vysledky nebyly statisticky vyznamné.

Podle doporucenych postupt ESC Ize o neinvazivnim te-
lemonitorovani z domova uvazovat u pacientt s HF ve sna-
ze omezit pocty hospitalizaci pro recidivy kardiovaskular-
nich onemocnéni (KVO) a HF, stejné jako pocty umrti z KV
pricin. Tuto predstavu podporuji metaanalyzy publikované
jesté pred vydanim doporucenych postupt i jedna novéjsi
analyza. Doporucené postupy uvadéji, ze jestlize jsou du-
lezité dodrzovani vzdalenosti mezi lidmi (social distancing)
a ,zelend” agenda, pak je pouzivani dalkového monitoro-
vani na misté — pokud neni spojeno s horsimi vysledky nez
standardni péce. Nebyl viak dosud ziskan dostatek ddlka-
zU ohledné toho, zda nositelna elektronika nabizi néjaké
prednosti ve srovnani se samotnym telemonitorovanim.

Uméla inteligence v kardiologii

Zdravotni Uudaje dnes pfichazeji z celé rady zdroja, jako
jsou klinicka a laboratorni vysetfeni, vySetfeni zobrazo-
vacimi technikami, genetické profily, nositelna elektroni-

Typ pristroje

Bryle

Miniaturni jednorazovy
zaznamnik

Hrudni pas/popruh

Chytry prsten
Chytry telefon

Senzory v odévu
a obuvi

Peckova bezdratova sluchatka o
Mérené parametry

Chytré hodinky nebo pasek

Akcelerometr
Barometr
GPS

PPG

Cinnost (napf. pocitani
krokd, schodU, zatéz),
odhad spélenych kalorif

SF, HRR, HRV, tonometr
bez manZety, Sa0,, srde¢-
ni vydej, tepovy objem,
detekce rytmu podle pul-
su, spanek a jeho stadia

EKG Jedno- a vicesvodové EKG,
kontinualni monitorovani
nebo monitorovani podle
potreby, méreni intervall
(napf. QTc), zachyt
arytmii, abnormalnich
hodnot elektrolytd

Tonometr s manzetou na
zapésti

Oscilometr

Invazivni: monitorovani
glykemie a elektrolytd
Neinvazivni: elektrolyty
v potu a slinach a stav
hydratace

Biochemické
senzory

Obr. 2 - Potieba Al/ML pro analyzu velkych objem udajd shromazdovanych pro vyvoj klinicky uzite¢nych nastroji. ZaloZzeno na citacich.
Al - uméla inteligence (artificial intelligence); ICD - implantabilni kardioverter-defibrilator (implantable cardioverter-defibrillator); ML -
strojové uceni (machine learning); HRR - zotaveni srdecni frekvence (heart rate recovery); HRV - variabilita srdecni frekvence (heart rate
variability); PPG - fotopletysmografie (photoplethysmography); SaO, - saturace krve kyslikem (oxygen saturation); SF - srde¢ni frekvence.
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ka, implantabilni pfistroje a senzory, parametry mérené
samotnymi pacienty, udaje tykajici se uhrady zdravotni
péce, socidlni charakteristiky a udaje z okolniho prostredi
(obr. 2). O téchto ,velkych udajich” se ¢asto hovofi jako
o velkoobjemovych, vysoce rychlych, rozmanitych, hod-
notnych a (patrné) pravdivych.

Pojmem uméla inteligence (artificial intelligence, Al) se
oznacuje pouzivani algoritmu a softwaru, které vykazuji
schopnost poznavani pfi analyze, interpretaci a chapani
slozitych udajd jako proces podobny lidskému uvazova-
ni. Soucasti Al je strojové uceni (machine learning, ML)
v€etné hlubokého uceni a neuronovych siti, v némz stro-
je ziskavaji informace z udajd. Aby algoritmy dokazaly
zpracovavat informace, je nutno je to naucit; pak budou
schopny zvySovat vyuZziti neustdlého zvétSovani objemu
a rlznorodosti longitudinalnich Gdaju. To mGze pomahat
zdravotniklm presnéji interpretovat ziskané informa-
ce a tak ucinnéji podpofit sdilené rozhodovani i vysled-
ky a zkuSenosti péce, i kdyz je nutno zdlraznit nutnost
dukladné externi validace. Algoritmy Al byly vyvinuty
s cilem snizit pocty pripadlt falesné pozitivnich varov-
nych upozornéni pfi monitorovani FS, definovat shodné
charakteristiky pacientl s rizikem pro jejich vyhledavani
a spolehlivéji predpovidat nutnost hospitalizace pro HF.

Pohled jedinci s onemocnénim/s riziky

Jak bylo uvedeno jiz vyse, jedinci dlouhodobé Zijici s né-
jakym onemocnénim mohou mit pfimy pfinos z dalko-
vého monitorovani pomoci CIED a z pouzivani nositelné
elektroniky nebo jinych pristrojd pro ¢asny zachyt FS a KV
pfihod i ze sledovani progrese nebo stability HF. Digitalni
pfistroje umoznily jedincm aktivné se podilet na vlast-
nim zdravi, zvlasté pokud se tyce chronickych onemocné-
ni a onemocnéni souvisejicich s rizikovymi faktory.

Uvedené pfistroje/nastroje je nutno validovat v klinic-
ké praxi. Pacienti (a ¢asto i pracovnici ve zdravotnictvi) si
nicméné mozna ani nejsou vzdy védomi toho, Ze nékteré
mobilni pFistroje jiz prosly klinickym hodnocenim a byly
schvaleny regulac¢nimi urady (dalsi informace o digital-
nich pfistrojich pro zachyt FS, viz napf. www.knowyour-
pulse.org nebo www.cta.tech).

V prizkumu, ktery v roce 2021 provedla britska Atrial
Fibrillation Association u 508 osob, jich 79 % odpovédélo,
Ze by jako nastroje pro zachyt FS rddo pouzivalo mobil-
ni elektrokardiograf (EKG) (www.heartrhythmalliance.
org). Jedinci (n = 159) souhlasili s nasledujicimi vyhodami
dalkového monitorovani: méné dojizdéni do nemocni-
ce, moznost podilet se na péci o sebe, uklidnujici pocit/
pohoda, duslednéjsi sledovani a kontrola a méné casové
omezujicich povinnosti. Program sledujici pomoci aplika-
ce epizody FS zjistil, Zze vétsina pacientl (74 %) ma diky
nepretrzité kontrole srdecni frekvence a rytmu pocit bez-
pedi, a témér dvé tfetiny jich chtély v budoucnu dél tento
program pouzivat. Tento pfinos z hlediska kvality Zivota
pfitom nemusi tradi¢ni sledované parametry studii vzdy
zachytit.

Ve velkém americkém priizkumu u bézné populace bylo
hlavnim dlvodem, pro¢ lidé pouzivali nositelnou elektro-
niku, dislednéjsi chovani ve zdravi a pro zdravi (napf. cvi-
¢eni, zhubnuti, spanek a stres). Kromé toho v roce 2020

uvedlo vice respondent(, Ze nositelnou elektroniku pou-
Zivaji ke zlepseni , péce o sebe po diagnostikovaném one-
mocnéni”; toto ¢islo vzrostlo z 28 % v prizkumu v roce
2019 na 51 % v roce 2020, coz pravdépodobné souviselo
s pandemii onemocnéni covid-19. Protoze prlzkum vyza-
doval digitalni pFistup, ukazaly demografické charakteris-
tiky dotazované populace tésnou shodu s demograficky-
mi charakteristikami zjisténymi pfi americkém s¢itani lidu
co do véku, pohlavi, pfijmua a etnika.

Ukoly
Zatimco vétsina pacientl by rdda pouzivala pfistrojovou
techniku pro sledovani EKG a dalkové monitorovani, né-
ktefi o to nestoji; tito pacienti by pfitom méli mit stejné
moznosti pro posouzeni jejich potfeb z hlediska zdravi.
Néktefi pacienti jsou negramotni jak co do pouzivani di-
gitalnich technologii, tak zdravotnich otdzek, nemaji po-
tfebné finan¢ni zdroje, nemaji v dlsledku regionalnich
nerovnosti pfistup k digitalni technice nebo si ani nepreji
digitalni technologie pouzivat (tabulka 1).

| kdyz néktefi pacienti uvadéli snazsi pristup ke zdra-
votni péci, jini vyjadfovali obavy ohledné zachovani sou-
kromi nebo potrebu absolvovat fyzikalni vysetieni osobné
v ordinaci lékafe. Castym problémem pfi online vy$etfeni
pacienta formou videohovoru jsou technické otazky. Po-
kud méli pacienti spolehlivy pfistup k internetu a byli gra-
motnéjsi v otdzkach zdravi, vyjadfovali spokojenost spise
s fenoménem telehealth. Navic existovala vyssi pravdépo-
dobnost, Ze telemedicinu budou pouzivat pacienti trpici
jednim nebo nékolika chronickymi onemocnénimi (78 vs.
56 % bez chronického onemocnéni; p < 0,001). Je tedy
naprosto nezbytné pfipravovat a podporovat jedince (at
uZ pacienty, nebo pracovniky ve zdravotnictvi).

Existuji i obavy ohledné sbéru udajd, jejich uchovavani
a spravy a pristupu k nim. V americkém prazkumu vyjadfi-
la vétsina dotazanych ochotu sdilet svoje zdravotni Udaje
se svym lékafem (72 %), jiz méné viak se svou zdravotni
pojistovnou (53 %) nebo s rodinou (52 %). Z osob pouzi-
vajicich digitalni ,stopovaci” (tracking) systémy byly dvé
tfetiny ochotny sdilet udaje se svymi |ékafi, avsak pouze
tfetina by je sdilela s vyzkumnymi institucemi, a pouhych
14 % by sdilelo své udaje s technologickymi spole¢nostmi
(mezi néz patfi napf. Amazon, Apple, Facebook, Google,
IBM, Lyft, Intel, Microsoft, Samsung, Uber) nebo s vladni-
mi organizacemi. Spotrebitelé si moznd mysli, Ze techno-
logické spole¢nosti maji pravo prohlizet si, vlastnit nebo
pouzivat udaje pro jakykoli ucel. Evropsky dokument na-
zvany Obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji (Gene-
ral Data Protection Regulation) konstatuje, Ze kazdy ma
pravo kontrolovat a chranit svoje osobni udaje. Vyrobci
museji brat otazky soukromi a bezpecnosti v uvahu od
samého zacatku vyvoje daného produktu. V mnoha pfi-
padech vsak uzivatelé museji sami vyslovné urcit (opt
out), Ze chtéji omezit pouzivani informaci o sobé pouze
na urcité ucely. Bohuzel malo lidi — pokud vibec nékdo
— si precte vsechny dnes jiz dostupné informace tykajici
se vyuzivani udaja shromazdovanych pfistrojovou tech-
nikou, kterou jiz sami pouzivaji, v¢etné raznych aplikaci
nebo platforem socidlnich médii. Pro rozvoj vyzkumu na
univerzitach i v primyslu je nezbytné definovat moznosti
pfistupu k uvedenym udajim a tomuto tématu je nutno
naléhavé vénovat pozornost.
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Tabulka 1 - Prehled prednosti a moznych prekazek spojenych

s pouzivanim nastrojt digitalniho zdravi (nositelné elektroniky

a dalkového monitorovani) - pohled jedince

Prednosti

¢ Jednoduchost, domaci
prostredi

e \Vice soukromi pro nékteré
pacienty

¢ Minimalni potfeba cestovani

® Prevence virového
onemocnéni

o Kombinace s nositelnou
elektronikou, telemonitoring

¢ Snadny zachyt pfitomnosti

Mozné prekazky

¢ Digitalni gramotnost

e Gramotnost v oblasti zdravi

¢ Absence soukromi pfi
videondvstévach pro nékteré
pacienty

¢ Néklady na pfistroje nebo
pristup k internetu

® Nerovnost v pfistupu
k digitalnim technologiim

e Kvalita signalu

¢ Absence osobniho
(socialniho) kontaktu

e Spatny zrak, horsi sluch nebo
motorické schopnosti

¢ Absence ndstroju pro
komunikaci jinym nez
anglickym jazykem

¢ Soukromy charakter udajl

¢ Nejistota ohledné krokd,
které je nutno podniknout
v pfipadé abnormalnich
hodnot

onemocnéni

¢ Individualni Uprava

o V/étsi nezavislost pacienta
a moznost sebepéce (self-
management)

o \/y3si compliance

Reseni

¢ Poskytnout pacientovi/spotrebiteli edukaci na téma pristroje
a Al véetné interaktivnich servisnich platforem s podporou
zakaznika

¢ Poskytnout instrukce ohledné toho, kdy se obrétit na
zdravotnika a vyhledani a kontaktovani pfislusného, mistniho
|ékare/zdravotnika

e pro starsi pacienty nebo jedince s postizenim je nutno zvazit
nabidku nastroju spliujici audio, vizudlni i motorické potreby
— obecné podileni se na navrhu (,co-design”) a realizaci
(,co-implementation”) spolu s koncovymi uzivateli je nutny od
samého zac¢atku navrhu digitalni technologie

e pro pacienty, u nichz mGze predstavovat problém jazyk, musi
programy integrovat / zahrnovat prekladatelské sluzby na
webu stejné tak jako v telemediciné nebo videotechnologii

e Uklidnit pacienty ohledné soukromého charakteru
a zabezpeceni jejich Udaju

¢ Podporovat sdileni zdravotnich udajd. Digitalni zdravi
vyzaduje Udaje, nemUze se zlepSovat bez pacientova
souhlasu se sdilenim jeho Udajt (a obétovani tak trochy svého
soukromi)

e Zajistit pacientm pristup k jejich vlastnim udajim

¢ Usnadnit uhradu nebo v pfipadé potieby poskytnout finan¢ni
pomoc

Tabulka 1 pfinasi prehled nékterych vyhod a ddvodu
ke znepokojeni z pohledu kazdého jednotlivého spotre-
bitele stejné jako mozné sméry dalsiho vyvoje.

Pohled zdravotnickych pracovnika

Pro pracovniky se pfinos pouzivani digitdlnich programu
zdravi muze projevit v podobé pfiznivéjsiho vysledného
zdravotniho stavu (a zkuSenosti nebo vhodnéjsi péce
o pacienta) pacientt s HF nebo s FS. Jak jiz bylo uvedeno,
kontinualni dalkové monitorovani pacienta s CIED muze

potencidlné snizit pocty ndvstév ordinaci a nemocnic a za-
jistit casnéjsi zachyt pfihod, na néz lze reagovat, chyb-
nou funkci pfistrojd i vyhledani pacientd s rizikem. Uda-
je z nositelné elektroniky mohou poskytnout detailné&jsi
informace o profilech rizikovych faktord; pfitom udaje
o dodrzovani predepsané |écby jiz nezaviseji pouze na
tom, co uvadéji samotni pacienti.

Vyvijeji se algoritmy Al pro klasifikaci poznatkt z raz-
nych studii se zobrazovacimi metodami pouzitymi pro
vysetfeni srdce a pro vyhleddvani nebo predpovidani
pfitomnosti onemocnéni podle ziskanych obrazkud, EKG
zdznamu, fyzikdlniho nebo laboratorniho vysetfeni. Pro-
biha napfiklad vyvoj algoritma (a nékteré se jiz pouzivaji)
pro screening pacientd z hlediska rozvoje nebo zhor3o-
vani HF podle EKG zaznamu. Mnohé z téchto pocitaco-
vych programt viak jesté nebyly ve vétsi mife zavedeny
do klinické praxe. Pouzivani téchto nastroji pro casné;si
detekci by mohlo umoznit provést intervenci a zahajit
individualizovanou péci o pacienta dfive, a zabranit tak
progresi onemocnéni, hospitalizaci a umrti. Tyto velice
nadéjné algoritmy je nutno nejdrive validovat z hlediska
vyznamu pro klinickou praxi.

Nékolik studii rovnéz popsalo statisticky vyznamné
snizeni poctu pripadld ruseni navstév u lékare pacienty
pouzivajicimi telemedicinu (10-20 %) ve srovndni s osob-
nimi navstévami lékare (~30 %). Metod ML/AI Ize rovnéz
vyuzit k optimalizaci planovani névstév pacientt i jednot-
livych vykonU, predvidani potfeb nemocnic a jednotek
intenzivni péce i zajisténi dostatecného poctu personalu.
Snadnost prenosu udajl maze zjednodusit automatickou
analyzu zéznamu EKG a socidlni média mohou usnadnit
vyménu Udaju a poznatkd mezi zdravotniky.

Ukoly

S fadou ukoll, které stoji pred pacienty, se potykaji
i pracovnici ve zdravotnictvi (tabulka 2). Problém muze
predstavovat digitalni (ne)gramotnost a (ne)schopnost
orientovat se ve stale rostoucim objemu udajq, i zvy3ujici
se pocty stale se ménicich pristroju. Pfes obrovsky rozvoj
v této oblasti dosud mnoho studijnich programd na Ié-
karskych fakultach nezaradilo digitdlni zdravi do svych
osnov. Tyto programy se mezi riznymi zemémi a institu-
cemi znacné lisi, museji se viak stat standardem a soucasti
celozivotniho vzdélavani. Navic je nutno vypracovat nové
profesni profily a formy vzdélavani jako digitalni studijni
programy pro zdravotni sestry, aby lépe odpovidaly ob-
rovskym pfilezitostem, jez nabizi digitalizace.

Otazky zachovani soukromého charakteru udajd pa-
cienta jsou déale komplikovany jistymi obavami souvise-
jicimi s etickymi a regula¢nimi aspekty celé této oblasti,
i moZnou pravni odpovédnosti pfi pouzivani uvedenych
pfistroju nebo programi v klinické praxi. Existuji obavy
ohledné toho, kdo udaje shromazduje a jak se s nimi na-
klada. Pacienti mohou mit pocit, Ze jsou pod neustalym
dohledem a je na zdravotnicich, aby jim vysvétlili u¢el mo-
nitorovani a dostatec¢né je ujistili o dodrzovani soukro-
mého charakteru i zabezpeceni jejich udaju. | zdravotnici
mohou mit pocit, Ze je jejich nemocnice, pojistovny nebo
jiné instituce neustale sleduji.

NedUvéru zvysuje i absence transparentnosti nékte-
rych algoritmt Al. Pro nékoho muze byt tézké pochopit,
co které udaje znamenaji a jaké informace jsou z nich
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Tabulka 2 - Prehled vyhod a moznych prekazek spojenych

s nastroji digitalniho zdravi (nositelné elektroniky a dalkového

monitorovani) - pohled HCP

Prednosti

* Snizit pocty navstév ordinaci
a nemocnic

e Zajistit casnéjsi zachyt
pfihod, na néz Ize reagovat,
i chybné funkce pristroju

* Provadét screening pacientl
s rizikem

° Provadét screening pacient(
z hlediska rozvoje nebo
zhorsovani HF

e Umoznit ¢asné,
individualizované intervence,
které by zlepsily vysledny
stav pacientd

e Telemedicina muze snizit
pocet pripadd, kdy se pacient
na dohodnutou névstévu
|ékare nedostavi

¢ Nositelna elektronika
mUze nabidnout detailnéjsi
pohled na rizikové faktory
i dodrzovani plénu lécby
a péce pacientem

Reseni

Potencialni prekazky

e Digitalni gramotnost

e Néklady a uhrada

e Zaclenéni do elektronické
zdravotni dokumentace/
organizace préace

e Infrastruktura a podpora

¢ Absence osobniho
(socialniho) kontaktu

* Obavy o zachovani
soukromého charakteru
udaju a pravni otazky,
kyberneticka bezpecnost

e Pacientova dlvéra

e Orientace v predlouhé
fadé programt a urceni,
které z nich byly validovany
a schvaleny

e Absence transparentnosti:
porozuméni vysledkdm, aby
bylo mozno ur¢it dalsi kroky

o Vysvétleni zjisténi pacientlim

e Zajistit pravidelny trénink, skoleni a edukaci v oblasti
digitélnich technologii pro viechny zaméstnance

* Prosazovat zfizeni pravidelné aktualizovaného a snadno
prohledavatelného online ulozisté validovanych, regulovanych

nastrojd a programt

e Ujistit pacienty o dodrzovani soukromého charakteru

a bezpecnosti jejich udajt

e Podporovat pacienty ve sdileni jejich udaju

e Usilovat o to, aby pacienti méli pfistup ke svym vlastnim
udajlim, nebo jim poskytovat pravidelné prehledy

e Pfimlouvat se za platce, aby dostévali vyssi Uhrady za pfistroje,
algoritmy/programy a komplexni sluzby v oblasti ,digitalnich

reseni”

o Urcit specialni odborné zaméstnance pro spousténi
a monitorovani digitalnich programu

HF - srdecni selhani (heart failure).

ziskavany, zvlasté v pripadech, kdy se uvazuje o dalsich
diagnostickych vysetfenich. Nékteré algoritmy byly vyvi-
nuty pro pfili§ Uzce definované datové soubory, coz vede
k problémim s externi validitou a mozZnosti zevieobec-
néni ziskanych udaja. Problematicky mze byt i pfistup
k vysledkdm validac¢nich studii.

Pokud se tyce péce o pacienta, neni vzdycky naprosto
jasné, jak postupovat, napriklad, jaké prahové hodnoty
vyzaduji lécbu, pokud jiz hodnoty pred stanovenim dia-
gnozy ukazuji na zvy$ené KV riziko.

Volba nastroje, ktery pouzit a ktery doporucit pacien-
tovi, mize pro zdravotniky predstavovat zna¢né obtizny
ukol. PoZzadavky na dokumentaci a dukazy se zvysuji se
zvysujicim se rizikovym profilem a uvadénymi vylepseny-
mi vlastnostmi a funkcemi pfistroje pro klinickou praxi. Je
tfeba nastolit rovnovdhu mezi tempem inovaci a odpo-
vidajicimi pozadavky na ziskavani dikaz( pro bezpecné
a ucinné pouzivani novych produktd AI/ML jesté pred je-

jich uvedenim na trh. V systematickém prehledu 215 stu-
dii pouzivajicich metody AI/ML v KV mediciné jich 10 %
bylo registrovanych jako klinické studie. Pouzité metody
nebyly ¢asto presné popsany, coZz omezuje reprodukova-
telnost vysledkd, takze Ize studie obtizné srovndvat. To
Casto souvisi se skutecnosti, Ze fada pocitacovych pro-
gramu a pfistroji pouZiva patentové chranéné technické
prvky. Proto je tfeba vyvinout a aplikovat standardni po-
stupy pro popisovani metod a uvadéni vysledkl vyzkumu
v oblasti AI/ML.

Mimoto ne vsechny chytré hodinky/telefony a dalsi
senzory mohou zaznamenavat pfesné hodnoty. Nékteré
pfistroje a software byly schvdleny Evropskou lékovou
agenturou (European Medicines Agency, EMA) a ziskaly
oznaceni CE. Podle EMA patii software uréeny k pouziti
pro medicinské ucely mezi zdravotnické prostfedky, za-
timco samostatny software pro obecné ucely pouzity ve
zdravotnictvi zdravotnicky prostfedek neni. Stejné jako
v USA, neni mnoho softwaru klasifikovdno jako zdravot-
nicky prostfedek, a nevyZzaduje tak schvaleni regula¢nim
uradem. Mnoho potencidlné uzitecnych mobilnich pfi-
stroj, webu a dalsich technologii je naprosto bez do-
zoru, nebo se pouziva pro jiné ucely, nez k jakym byly
schvéleny. Je nutno néjak ,o3etfit” mezeru mezi témito
pfistroji uréenymi pfimo pro spotfebitele a jejich pouzi-
vanim ve zdravotnictvi. Dalsi komplikaci je skutecnost,
ze pristroje schvalené (nebo neschvalené) regula¢nimi
Urady pro zdznam ruznych hodnot muze spustit bud
zdravotnik, nebo sam pacient. Cilem vznikajici Evropské
databaze zdravotnickych prostfedkd (European Databa-
se on Medical Devices, EUDAMED) je vytvofit aktualni
databazi zdravotnickych prostfedkd dostupnych v ram-
ci Evropské unie (https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/
screen/home).

I kdyz digitalni nastroje budou slouzit jako jista podpo-
ra zdravotnik{, nezastoupi je, a i kdyZz nékteré véci uleh-
¢i, a budou patrné i presnéjsi, jejich nepretrzité sledovani
a nutnost v pfipadé potfeby podniknout pFislusné kroky
mUze vyZzadovat spousty ¢asu a zmény v organizaci prace,
coz je pro mnohé lékare v klinické praxi a zdravotnické
organizace naro¢né. Tyto zmény v organizaci prace vy-
Zaduji nejen zavedeni nékterych digitalnich feseni, ale
prestavbu celého procesu stanoveni diagnézy a néasledné
|éCby. Falesné pozitivni varovnd upozornéni na FS mohou
predstavovat obrovskou zatéz, ta se viak snizila po za-
vedeni zdokonalenych algoritm@ Al filtrujicich prichozi
udaje (obr. 3). Pro praci s digitalnimi programy nicméné
zdravotnicti pracovnici potfebuji infrastrukturu a vysko-
leny persondl s odpovidajici podporou. Prizkumy pro-
vadéné mezi zdravotniky uvadéji jako nejvétsi prekazky
pouzivani digitdlnich nastrojd ve zdravotnictvi absenci
infrastruktury/personalu a uhrad. Pro mnoho Iékafskych
praxi budou i nadale velkym problémem naklady. BEhem
pandemie onemocnéni covid-19 sice doslo ke zvy3eni
Uhrad za ndvstévy na vzdalend mista a zavedeni digital-
nich technologii, feSeni viak nebylo systematické a bu-
doucnost zlstava nejista.

Jednou z nejvice praktickych nevyhod pro koncept te-
lehealth a dalkové monitorovéni je nemoznost provést
potiebné fyzikalni vysetreni pacienta. V pridzkumu ame-
rickych lékaru jich > 70 % uvedlo, Ze béhem navstév for-
mou telehealth nemohli pacienty fadné vysetfit. Tabulka
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Obr. 3 - Pouzivani pfistroji a algoritma Al v klinické praxi pfi spravé udaji. Al - uméld inteligence (artificial intelligence).

2 shrnuje nékteré prednosti a obavy i mozné sméry dalsi-
ho vyvoje v této oblasti.

Pohled vyvojara a partnera v primyslovych
odvétvich navazanych na medicinu

Pfedpovidany ro¢ni rlst na trhu nositelné elektroniky je >
20 %, a ocekava se, Ze v pristich péti letech obrat dosahne
hodnoty > 40 miliard eur za rok a celkové ¢astky > 150
miliard eur v roce 2028. Pandemie onemocnéni covid-19
jesté zintenzivnila nadSeni z nositelné elektroniky jak na
strané pacient(, tak u zdravotnik(. Ocekava se, Zze v Ev-
ropé trh s nositelnou elektronikou dosdhne v roce 2025
hodnoty 170 miliond jednotek pfi ro¢nim tempu rlstu
13 %. Zdravotnictvi je jednim z hlavnich obord na trhu
s nositelnou elektronikou.

V roce 2020 vydélaly mobilni systémy v Evropé > 125
miliard eur a tento prdmyslovy obor zaméstnaval témér
1,2 milionu osob. Odhaduje se, Ze 86 % evropské popula-
ce vyuziva sluzby mobilnich siti a 78 % ma chytry mobilni
telefon. Celosvétové pouzivalo v roce 2021 chytré telefo-
ny témér 6,4 miliardy osob, a toto cislo se stéle zvysuje.

Ukoly

Mezi nejvétsi ukoly stojici pfed vyvojafi jsou neustdle se
ménici technologické a komunikacni platformy (napf. 4G
vs. 5G), které vyzaduji neustdlé aktualizace a adaptace.
Ukolem vyvojafd nositelné elektroniky je zajistit pfesnost
méreni (napf. presné hodnoty srdecni frekvence), coz
v nékterych pfipadech muze byt ovlivnéno otresy a po-
hyby pfi cviceni.

Hardware nebo software konkrétné navrzené pro
pouziti v mediciné jsou klasifikovany jako zdravotnické
prostiedky a je do nich vloZzeno znacné Usili béhem jejich
vyvoje a testovani, zabezpeceni udajl a certifikace. Tato
feSeni jsou typicky spojena s potfebami zdravotni péce,
predepisuji je zdravotnici, a jsou tedy nejspiSe hrazeny ze

zdravotniho pojisténi. Nicméné hranice mezi pfistroji ur-
c¢enymi pro pouziti v mediciné a pro bézného spotrebitele
jsou stale méné zrejmé.

Znacné usili, a rovnéz znacné vydaje, je tfeba vynalo-
Zit pfi schvalovani vyse uvedenych produktt regulacnimi
urady. Proces schvalovani se mezi jednotlivymi zemémi
vyrazné lisi z hlediska zamysleného pouziti, co je nut-
no regulovat, a kritéria pro schvéleni. V Evropé povazu-
je EMA hardware nebo software za zdravotnicky pro-
stredek, ktery — pokud je urcen k pouziti v diagnostice,
prevenci, monitorovani, lécbé nebo mirnéni zdvaznosti
onemocnéni — musi schvalit regula¢ni ufad. Nicméné
vzhledem k vySe uvedenym ndrokdm mohou vyvojafi
omezit funkce a vyuziti daného produktu v mediciné
a zamérit ucinky a pusobeni pFistrojl nebo medicinskych
aplikaci na udrzovani psychické i fyzické pohody, zvyso-
vani télesné zdatnosti nebo na informacni funkce. Tedy
na vyrobky pro spotfebitele, jejichz pofizeni nemusi byt
hrazeno zdravotnimi pojistovnami. Britskd organizace
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
vypracovala ramcovy program zaloZeny na dlkazech,
jez by mély byt dostupné v digitalnich technickych pro-
stfedcich, aby tak prokdzal uc¢innost i nakladovou ucin-
nost téchto prostiedkd.

Daldim ukolem je zajistit compliance a trvalou ochotu
pacienta pouzivat nositelnou elektroniku. Napfriklad do
studie Apple Heart Study bylo zarfazeno 419 297 osob,
z nichz na prizkum na konci studie neodpovédélo cel-
kem 30 % ucastnikd. Dokonce i z téch pacientd, ktefi byli
upozornéni na nepravidelny puls (n = 2 161), jich studii
dokoncilo pouze 43 %. Je moznd pfitom tfeba uvést,
Ze Ucastnici téchto studii se do nich hlasi sami a pouzity
pfistroj nebyl z medicinského hlediska nutné indikovan
k monitorovani diagnostikovaného onemocnéni jako
soucast probihajici Ié¢by nebo péce. Neni tedy nadale jas-
né, zda pacienti, ktefi pouzivaji uvedend feseni pro medi-
cinské indikace, intervence nebo farmakoterapii, budou
vykazovat vyssi compliance.
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Tabulka 3 - Prehled prednosti a moznych prekazek spojenych
s pouzivanim nastroju digitalniho zdravi (nositelné elektroniky

a systému pro dalkové monitorovani) - pohled vyvojari a part-

nerd v daném pramyslovém odvétvi

Prednosti

e Rostouci trh s obratem
v miliardach dolar

e Personalizovand medicina

e Vys$i ucinnost a bezpecnost
diky nepretrzitému
monitorovani a Upravé |écby

e Vyssi adherence k lécbé

e Potencidlni pfistup k udajam
z redlného svéta

e Pacient uvadi vysledky
u jednotlivych parametr

Mozné prekazky

e Trvale se ménici pristrojova
technika

* Nejednotné pozadavky regu-
lacnich uradi

e Priibézné zapojeni pacient
do klinickych studii a chab-
nouci zdjem o konkrétni
pfistroj v delSim ¢asovém
horizontu

e Priikaz ucinnosti léciv

e Pfistup k udajim z redlného

svéta
¢ Obavy o soukromi, divéra
pacientt
e Spravovani, nakladani s udaji
a jejich slucovani
e Zajisténi dostatecného
personalu pro monitorovani
systému
e Do sektoru zdravotni péce
vstupuji novi hraci (tzn.
spolecnosti nabizejici vyrobky
pro bézné spotrebitele)
Reseni
¢ Vyvoj technologii zaplrujicich mezeru na trhu
¢ VVyrabét produkty a vyvijet algoritmy schopné zachytit
a analyzovat udaje rtiznych populaci
¢ Rychle a levné testovat potencidlné uzite¢né produkty
¢ Validovat produkty ve velkém méfitku u rznych populaci
(prednost maji randomizované klinické studie, uzitecné jsou
pragmatické studie)
e Zajistovat kybernetickou bezpecnost
e Podporovat vyvoj spolecné/sdilené platformy
e Podporovat sdileni zdrojového kédu
e Podporovat pfistup k tidajiim a protokoltim pouzivanym ve
vysledcich publikovanych studii
e Podporovat standardni procesy regulace a thrad

Spravovani, uchovavani a propojovani udajd pfi sou-
¢asném chranéni anonymity pacientd a spotfebiteld
predstavuje sofistikovanou soucast vyvoje a konstruk-
ce jakéhokoli vyrobku nositelné elektroniky a dalkové
ovlddaného monitorovaciho systému. Obavy pacientd/
spotrebiteld ohledné zachovani soukromého charakte-
ru udaju a nedlvéry k mnoha vyrobcim mohou zna¢né
ztéZovat ziskavani obrovského a rozmanitého mnozstvi
udaju potfebnych k vyvoji a validaci programt ML/AL
V americkém pruzkumu bylo celkem pouze 11 % spo-
tfebiteld ochotnych sdilet své zdravotni udaje s tech-
nologickymi spole¢nostmi a u téch, ktefi v prlzkumu
odpovédéli, se davéra v konkrétni technologické spole¢-
nosti lisila, pficemz 45-57 % respondentl bylo ochot-
nych sdilet své udaje s firmami Google, Amazon, Micro-
soft a Apple, ale uz < 40 % jich bylo ochotnych sdilet
své Udaje se spole¢nostmi, jako jsou Samsung nebo Face-
book. Jak jiz bylo uvedeno v kapitolce Ukoly pro jedin-
ce, dokument GDPR striktné posuzuje otazky soukromi
v EU a vyvojafi museji dand pravidla regulace dodrzovat.

Moznosti pro uklidnéni pacientd by mohla byt spole¢na
mandatorni specifikace od vlad.

Pristup k udajam spotrebitelt/pacientl je dale ztizen
tim, jak se na trhu stale objevuji nové spole¢nosti a tech-
nologie. Vyvojafi vstupuji do sektoru zdravotni péce
a uvadeéji pro spotfebitele na trh vyrobky méfici dulezi-
té parametry, které mozna byly, ale mozna ani nebyly
schvaleny regula¢nimi Ufady. To mUze vyvoldvat zmatek
a presycovat trh, vést k unavé nebo madst spotrebitele
a omezovat schopnost zucastnénych stran shromazdovat
Udaje z redlného svéta o ucinnosti intervenci v souvislos-
ti s pouzivanim digitdlnich pfistrojd pro zdravotni ucely
i prislusnymi strategiemi. Tabulka 3 pfinasi prehled né-
kterych prednosti a obav z pohledu vyvojarid stejné jako
prehled mozZnych feseni.

Zavadéni do zdravotnickych systému

Vyvoj hardwaru (napf. implantabilnich a nositelnych pFi-
stroju) a softwaru (napt. algoritmi ML/AI nebo jinych
algoritml) neni dostacujici. Jednou z nejvétsich pre-
kadzek v pfijimani a zavadéni digitalnich technologii je
otdzka, jak je v soucasném prostredi klinické praxe po-
uzivat pfesné a ucinné. Nékteré z téchto obav mohou
byt neopodstatnéné. Program TeleCheck-AF pro feseni
epizod FS, ktery pouzival dalkové monitorovani srdecni
frekvence a rytmu pomoci aplikace v mobilnim telefonu
s naslednym nasazenim telemediciny, byl pfijat béhem
pandemie onemocnéni covid-19 rychle. Vétsina klinic-
kych pracovist po celé Evropé nehlasila Zadné problémy
se zavadénim tohoto pfistupu bez ohledu na zdravotnic-
ké prostfedi nebo miru predchozich zkusenosti s digital-
nim zdravim.

Zavadéni digitdlnich technologii nicméné vyZzaduje
odbornou zdatnost specialistd z vySe uvedenych oblasti,
i vzdélavani, skoleni a podporu téch, kdo ony technolo-
gie pouzivaji, coz se tyka jak lékard v klinické praxi (ktefi
rovnéz potrebuji jistou miru odborné zdatnosti), tak pa-
cientd. Na trhu se objevilo mnoho spolecnosti zabyvajicich
se ,digitalnimi resenimi”, které nabizeji prislusné sluzby
a podporu vcetné platforem plné za¢lenénych do systému
elektronické zdravotni dokumentace. Tyto spole¢nosti
mohou zajistovat prlbéZnou inovaci a aktualizace, mo-
nitorovani udaju pfichdzejicich z rdznych zdrojd i hodno-
ceni rtznych kritérii vykonnosti systému; nékteré nabizeji
dalsi podporu jako pomoc pfi uctovani a uhradach (napfr.
Geneva Health Solutions, Philips — BioTelemetry).

Implementacni plany se museji zaméfit na pfistro-
je a softwarové programy schvalené regula¢nimi urady.
Navic kazdy systém musi splfiovat minimalni vykonnostni
standardy, byt prakticky pouzitelny v bézném klinickém
provozu a ziskané uUdaje museji byt davéryhodné a vy-
svétlitelné. Udaje museji byt shromaZdovany v otevieném
rezimu a pacienti museji byt informovani o tom, jak se
s jejich udaji naklada. Aby se zavadéni vyse uvedenych
technologii jesté zrychlilo a v budoucnu se stalo béznou
rutinou, uzndva se vseobecné nutnost kompatibility raz-
nych platforem véetné integrace pfistrojd, algoritmu Al,
elektronické zdravotni dokumentace i integrace uda-
jb z jinych zdrojd (napt. socidlni charakteristiky a udaje
z vnéjsiho prostredi) (tabulka 4).
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Tabulka 4 - Hlavni faktory pro implementaci

¢ Pouzivani regulacnimi urady schvalenych pfistrojl a algorit-
mU (aktualizovana databaze schvalenych systéma. Databéaze
EUDAMED se buduje,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home)

¢ Dobre dokumentovany, standardizovany proces thrady,
v némz se Zadatel snadno orientuje

e Standardizovana nemocnicni politika

¢ Spolehlivé dodrzovani soukromi tdaju

e Zajisténi pravidelnych aktualizaci

e Spolecna platforma se systémy pro integraci vétsiho poctu
pristrojd

¢ Zahrnuti pravidelného tréninku/Skoleni a edukace na téma
digitalnich technologii pro vsechen personal

e Zajistit Skoleni pro pacienty s pfistroji zafazenymi do programt
monitorovani

e Specialné interni nebo nasmlouvany personal pro oblast
digitalniho zdravi

e Zajistit vypracovani medicinsko-pravnich standard

Zevseobecnitelnost doporuceni nabizenych programy
zavisi do velké miry na pacientské populaci zafazené do
sbéru udajl. | kdyz muaze obtizné vystupy z algoritma ML/
Al vysvétlovat, musi se edukace provadét tak, aby zdravot-
nikdm i pacientdm bylo jasné, které udaje byly zafazeny
do modelu, jaké filtry byly pouzity, jaké predpoklady byly
formulovany a jaké kroky vedly k rznym rozhodnutim.
Vysokd transparentnost v nakladani s udaji by usnadnila
rozhodovani zdravotnikd i pacientl. Soucasné vyvstavaji
otdzky medicinsko-pravni odpovédnosti za omyly pfi po-
uzivani programi Al, pfipadné kdyz se lékafri v klinické
praxi rozhodnou nepouZzit strategii doporu¢enou umélou
inteligenci nebo ji pouzit, pokud by takové rozhodnuti
pfitom mohlo byt nevhodné.

Je jasné, ze zasadnim krokem v evoluci fenoménu di-
gitalniho zdravi a jeho zafazeni do hlavniho proudu kli-
nické praxe je schvaleni regula¢nim urfadem. Vzhledem
k rychlému technickému pokroku véetné oblasti hardwa-
ru a softwaru musi zdravotnicky systém uznat své limitace
z hlediska presnosti pristroja méricich zdravotni paramet-
ry i softwarovych programt pfi rozhodovani. Schvalovaci
proces zajistuje, Ze Udaje jsou generovany a validovany
s cilem optimalizovat uUc¢innost a bezpec¢nost nastroji di-
gitalniho zdravi. Zatimco regula¢ni ufady zavedly jisté
standardy pro zdravotnické prostfedky a software, pred-
stavuji neustalé zmény v digitdlnim svété znacny pro-
blém. Proto je tfeba zavedené standardy pravidelné kon-
trolovat. Procesy regulace a uhrad vyzaduji dokonalejsi
harmonizaci a vznika i potfeba systematického pfistupu
k aktualizacim.

V soucasnosti zUstava i nadale nejasné, kdo by vlastné
mél pouzivani samotnych udajl monitorovat a regulovat.
Aby se mohlo digitalni zdravotnictvi dédle rozvijet, bude
nejspise tfeba zavést povinnost podavat pIné transparent-
ni hlaseni o situaci ve sdileni udajl pfi sou¢asné ochrané
soukromi a pfitom oteviené pfistupném.

Budouci sméry vyvoje a vyzva

Pfes znacny pokrok, kterého jiz bylo dosazeno, zlstava
pfed nami stéle jesté mnoho ukold. Digitalni technologie

Tabulka 5 - Kroky podnikané odbornymi lékarskymi

spolecnostmi, jako je ESC

e Usilovat o zafazeni digitalnich technologii do osnov Iékarskych
fakult

o Zajistit pribézné skoleni a podporu v oblasti technologii a na
védeckych a edukacnich akcich predstavovat aktualizované
poznatky

e \lypracovat doporucené postupy (guidelines) pro pouzivani
pfistrojl a softwaru pro Al

¢ Podporovat validaci viech pfistrojd a softwaru pro Al

* Prozkoumat proveditelnost vytvoreni a vedeni

aktualizovaného ulozisté validovanych pfistroju a programt

¢ Zasazovat se o vypracovani standardizovanych strategii pro
uhradu reseni, pristrojt, softwaru pro dalkové monitorovani
i Casu straveného pfi zajistovani vyse uvedeného zdravotniky

o \/ytvorit specidlni komise pro digitalni zdravi (https:/www.
escardio.org/The-ESC/What-we-do/Initiatives/about-digital-
health)

¢ Podporovat odborné ¢asopisy vénuijici se tématu digitalniho
zdravi (napft. EHJ-Digital Health)

¢ Podporovat vypracovéani pravniho ramce pro zajisténi
bezpecnosti Udajl pfi jejich souasném pouzivani pro ucely
védeckého vyzkumu a vyvoje

¢ Usnadnovat spolupraci: vyvoj a randomizované validacni
studie vyZaduji pro priikaz hodnoty pro klinickou praxi
partnerstvi primyslu-univerzit-pacientd (Digital Health
Summit, October 2021)

EHJ - European Heart Journal; ESC - Evropskd kardiologicka spo-
le¢nost (European Society of Cardiology).

se jiz staly plnohodnotnou soucasti zdravotnického sys-
tému a celd oblast se nepretrzité dal rozviji a méni. Zdra-
votnictvi musi zrychlit vypracovani jasnych standardud pro
jejich validaci i jakychsi ndvodu pro jejich pouzivani, coz
je nezbytné pro lékare v klinické praxi. Tabulka 5 zmifiuje
nékteré oblasti, v nichz odborné |ékarské spolecnosti jako
ESC pusobi a zasazuji se o rychlejsi zavadéni digitalnich
technologii do oblasti kardiologie. Uvedené technologie
lékafi v klinické praxi nutné potfebuji, pfitom respektu-
ji zajmy pacientl a zajistuji optimalni péci o né v jejich
vlastnim prostredi.

Dale pretrvavaji dllezité otazky, které vyzaduji deba-
tu mnoha zucastnénych stran. Dokazeme zrychlit vyvoj Al
vytvofenim velkych, rdznorodych a dobfe spravovanych
datovych soubort, dostupnych pro vyvoj a testovani vy-
robkd pfi sou¢asném respektovani soukromi, ukladani
Udaju a manipulaci s nimi a préci s , pfidanou hodnotou”
pfi ziskavani a spravé udaju? Dokazeme vlbec vytvorit
spolecny ramec pro cely proces od ¢asného pfijeti novych
nastrojd Al (nejspiSe dosud jesté neschvalenych regulacni-
mi Urady, ale povolenych k pouziti hodnoceni) pfes ome-
zené prijeti (schvalené regula¢nimi urady) az po jejich
siroké uplatnéni v klinické praxi (s dostatecnymi dlkazy
o jejich ucinnosti a bezpecnosti, i hodnoceni technolo-
gii v oblasti zdravotnictvi)? Jak nejlépe se mohou hlav-
ni strany Ucastnici se téchto procesl spole¢né podilet na
navrhovani a realizaci digitdlnich reseni, které znamenaji
zkusenosti s péci a udrzitelnost zdravotnictvi? MUzeme
urychlit hodnoceni novych technologii tak, aby ty, které
pfinaseji pfidanou hodnotu, byly schvdleny a podporové-
ny pfi jejich zavadéni do bézné praxe rychleji, a aby ty,
které pridanou hodnotu nepfinaseji, byly opustény drive?



656 Nositelnd elektronika, telemedicina a uméla inteligence u arytmii a srde¢niho selhani

A nakonec, dokdzeme zvysit schopnost jedincd sezndmit
se s novymi pfistroji a nositelnou elektronikou a pouzi-
vat je optimalné, bez zbytec¢nych zmatkl nebo falesnych
obav tak, aby se zvysila u¢innost vztahu mez pacientem
a zdravotniky?
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Tento ¢lanek vznikl z diskusi béhem virtudlniho Kulaté-
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doucnost kardiovaskularniho zdravi v Evropé. Podékova-
ni autory si zaslouzi Pauline Lavigne a Steven Portelance
(bez afilace, s podporou ESC) pro jejich pfispéni pfi psani
a redigovani rukopisu.

Financovani
Tuto préci financovala Evropskd kardiologickd spolec-
nost (European Society of Cardiology, ESC).

Stret zajmu

C. L. je pfijemcem plateb za konzultace pro spolecnosti
Medtronic, Boston Scientific, Abbott a Biotronik; plateb
nebo honordrl za prednasky, prezentace, Ucast ve sku-
pinach re¢nikd, psani rukopist nebo ucast na edukacnich
akcich spole¢nosti Medtronic, Boston Scientific, Abbott
a Biotronik. H. W. je drzitelem akcii nebo opci spole¢nos-
ti Pfizer. R. P. K. je drzitelem akcii nebo opci spole¢nosti
Medtronic a zaméstnancem spolecnosti Medtronic. D. A.
je drzitelem nékolika patentd vcetné patentl pro spolec-
nost AliveCor a ma pracovni povinnosti u spole¢nosti GE;
drzitelem akcii nebo opci spole¢nosti AliveCor, Inc.; pobi-
ra plat a je urednikem spole¢nosti AliveCor, Inc. M. R. C. je
pfijemcem plateb za konzultace pro spole¢nosti AstraZe-
neca, Servier, Medtronic a Abbott; plateb nebo honora-
0 za prednasky, prezentace, ucast ve skupinach rec¢nikd,
psani rukopisti nebo ucast na edukacnich akcich spolec-
nosti AstraZeneca, Servier, Medtronic, Abbott a Bayer;
zastaval funkci (neplacenou) predsedy Vyboru pro digi-
talni zdravi v rdmci spolecnosti ESC (Chair for ESC-Digital
Health Committee), funkci (neplacenou) predsedy po-
radniho sboru nadace Chair for Clinical Advisory Board
of Pumping Marvellous Foundation, funkci (neplacenou)
sprdvce majetku Atrial Fibrillation Association a non-exe-
cutive reditele (placenou) NICE v obdobi 2016-2020. T. D.
je prijemcem plateb za konzultace pro spole¢nost Fara-
pulse; plateb nebo honorart za prednasky pro spole¢nos-
ti Biotronik a Abbott; Ucast ve vyboru pro klinické pfihody
pfi spolecnosti Boston Scientific; byl ¢lenem vykonného
vyboru Némecké kardiologické spolecnosti. P. F. byl ¢le-
nem poradnich vyborl( spole¢nosti Abbot, Medtronic
a Boston Scientific; majitelem prav k dusevnimu vlastnic-
tvi, pfijemcem licen¢nich poplatkd a majitelem (pres Mayo
Clinic jako zaméstnavatele) Cisté hodnoty spole¢nosti Ali-
veCor, EkoHealth a Anuman. I. L. je drzitelem akcii nebo
opci spolecnosti Amgen a je zaméstnancem spole¢nosti
Amgen. M. V. M. vykonaval funkci spolu predsedy aso-

ciace Consumer Technology Association (CTA) — pracovni
skupiny pro KV technologie odborné spole¢nosti Ameri-
can College of Cardiology (ACC) CV Technology Working
Group; drzitelem akcii nebo opci spolecnosti Google; a je
zaméstnancem spolec¢nosti Google. L.R. je pfijemcem
podpory pro tento rukopis od spole¢nosti Medtronic; je
zaméstnancem spole¢nosti Medtronic. E.S. je drzitelem
akcii nebo opci spole¢nosti GE Healthcare; a je zamést-
nancem spolec¢nosti GE Vingmed Ultrasound AS. M. P. T.
je prijemcem plateb za konzultace od spole¢nosti Medtro-
nic, Abbott, Biotronik, Sanofi, Pfizer, Bayer, Myokardia,
Johnson & Johnson, Milestone Pharmaceuticals, InCarda
Pharmaceuticals, 100Plus, AliveCor, Actus Medical a Bri-
ghtinsight; grantl od spolecnosti Bristol-Myers Squibb,
American Heart Association, Apple, Bayer a amerického
Ufadu pro kontrolu potravin a lé¢iv (US Food and Drug
Administration; a funkci redaktora casopisu JAMA Car-
diology. J. P. S. je pfijemcem plateb za konzultace pro spo-
le¢nosti Abbott, Biotronik, Boston Scientific, Cardiologs,
CVRx, Cardiac Rhythm Group, EBR, Impulse Dynamics,
Implicity, Medtronic, Medscape, Microport, New Century
Health, Nopras, Orchestra BioMed, Octagos Health, a Sa-
nofi. E. S. je pfijemcem vyzkumnych grantl pro institu-
ce poskytované méstskou radou Stockholmu (Stockholm
County Council), nadaci Ake Wiberg Foundation a nadaci
Swedish Heart Foundation; plateb za konzultace pro spo-
le¢nosti Bayer, Bristol-Myers Squibb-Pfizer, Boehringer-
-Ingelheim, Johnson & Johnson, Merck Sharp & Dohme;
plateb nebo honorérl za predndsky, prezentace, ucast ve
skupinach rec¢nikd, psani rukopisd, nebo ucast na edukac-
nich akcich spole¢nosti Bayer, Johnson & Johnson, Merck
Sharp & Dohme, Bristol-Myers Squibb-Pfizer, Boehringer-
-Ingelheim; ¢lenstvi ve vyboru pro monitorovani zabezpe-
Ceni dat (data safety monitoring board) nebo ve spravni
radé spolecnosti Bristol-Myers Squibb-Pfizer; ¢lenstvi ve
vyboru European Heart Rhythm Association (EHRA), za-
stdval funkci predsedy Digital Committee odborné spo-
le¢nosti EHRA, a byl ¢lenem Digital Committee of the
Heart Rhythm Society. M. W. je pfijemcem podpory pro
tento rukopis od spole¢nosti Biotelemetry; plateb nebo
honorara za prednasky, prezentace, Ucast ve skupinach
recnikl, psani rukopisl, nebo ucast na edukacnich akcich
spolecnosti Biotelemetry; podpory pro ucast na kongre-
sech a/nebo cestovného od spolecnosti Biotelemetry; dr-
zitelem patentu pro spolecnost Biotelemetry; drzitelem
akcii nebo opci spolecnosti Biotelemetry. Ostatni autofri
neuvadéji Zddné mozné strety zajma.

Dostupnost udaju

Pro tento ¢lanek neplati princip sdileni udaju, protoze ne-
vznikly Zadné nové udaje ani nebyly takové udaje v této
studii analyzovany.
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