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př́ınosu dálkové monitorace z pohledu jednoho kardio-

vaskulárńıho centra v České republice.
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4.3 Zhodnoceńı klinického př́ınosu z pohledu jednoho centra . . . . . . . 47
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A Př́ılohy 72
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A.7.1 Předpis funkce VLOOKUP . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 78
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Seznam zkratek

1D jednodutinový

2D dvoudutinový

AP akčńı potenciál

ATP antitachykardická stimulace

AV atrioventrikulárńı

DB databáze

EKG elektrokardiogram

EMI elektromagnetická interference

CD výboj defibrilaćı

CIEDs srdečńı implantabilńı elektronické př́ıstroje

CM cardiomessenger

CRM ř́ızeńı srdečńı činnosti (z angl. Cardiac Rhytm Management)

CRT srdečńı resynchronizačńı léčba (angl. Cardiac Resynchronization

Therapy)

CRT–D srdečńı resynchronizačńı kardioverter–defibrilátor (angl. Cardiac

Resynchronization Therapy–Defibrillator)

CRT–P srdečńı resynchronizačńı kardiostimulátor (angl. Cardiac Resyn-

chronization Therapy–Pacemaker)

CV výboj kardioverźı

GSM globálńı systém pro mobilńı komunikaci (fran. Groupe Spécial Mo-

bile)

GDPR obecné nař́ızeńı o ochraně osobńıch údaj̊u (angl. General Data Pro-

tection Regulation)

GPRS obecná paketová rádiová služba (angl. General Packet Radio Ser-

vice)

HM domáćı sledováńı (angl. Home Monitoring)
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ICD implantabilńı kardioverter–defibrilátor (angl. implantable cardio-

verter–defibrilator

iEGM intrakardiálńı elektrokardiogram

ILR implantabilńı loop rekordér

IT informačńı technologie

LV levá komora (angl. left ventricle)

MICS pásmo komunikace zdravotnických prostředk̊u (angl. Medical Im-

plant Communication Service)

PCM kardiostimulátor (angl. pacemaker)

RF radiofrekvenčńı

S/N sériové č́ıslo (angl. serial number)

SVT supraventrikulárńı

TM telemonitoring

USB univerzálńı sériová sběrnice, připojeńı periferie k PC

VF komorová fibrilace (angl. ventricular fibrilation)

VT komorová tachykardie (angl. ventricular tachycardia)
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1 Úvod

V dnešńı době se setkáváme s nebývalou snahou o digitalizaci r̊uzných sfér života,

at’ už osobńıch nebo pr̊umyslových. Pole medićıny neńı výjimkou. V posledńıch le-

tech sledujeme vzestupný trend ve snaze o elektronizaci zdravotnictv́ı. Telemedićına

úzce souviśı s pojmem eHealth, který se potřebuje oṕırat o silné základy v po-

době kvalitńıch informačńıch systémů, kybernetické bezpečnosti, technické možnosti

př́ıstroj̊u a pohotovosti na straně zdravotnických i nezdravotnických profeśı.

Implementace informačńıch technologíı ve zdravotnictv́ı s sebou přinesla možnost

vést pacientské databáze pro snadněǰśı a uceleněǰśı uchováváńı informaćı s možnost́ı

jejich sd́ıleńı nejen např́ıč jednotlivými odděleńımi, ale i mezi jednotlivými nemoc-

nicemi. Dı́ky informačńım technologíım je možné realizovat např́ıklad robotické chi-

rurgické operace přes oceán.

Kardiologické implantáty prošly v posledńıch letech ohromným vývojem. Jejich

současná technologická úroveň nám dává nové možnosti pro poskytnut́ı individuálńı

př́ıstrojové léčby pacient̊um. Pacient s kardiologickým implantátem dnes žije život

téměř neomezený velikost́ı př́ıstroje, kvalitńı z hlediska sociálńı a společenské in-

dispozice a s minimalizovanými riziky podávané terapie. Oblast kardiologie zazna-

menala vývoj nejen ve vzhledu a fyzických parametrech př́ıstroj̊u, ale i v jejich

jednotlivých součástkách a realizovaných interńıch obvodech. Za použit́ı moderńıch

komunikačńıch technologíı se dnes využ́ıvá v ambulantńı péči tzv. telemonitoring

(TM), dálkové sledováńı zdravotńıho stavu pacienta lékařem.
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2 Telemedićına

Název telemedićına pocháźı z řečtiny a latiny. Řeckou předponu tele – lze přeložit

výrazem
”
na dálku“ a latinský výraz meden znamená

”
léčeńı“. Telemedićına je

brána jako součást eHealth. Výraz eHealth označuje elektronizované a informati-

zované zdravotnictv́ı. Pojem jako takový je znám až od přelomu 20. a 21. stolet́ı

s př́ıchodem a začleňováńım nových technologíı v medićıně. Slučuje lékařskou in-

formatiku, telekomunikaci umožňuj́ıćı dálkový přenos dat, poskytováńı podp̊urných

a vzdělávaćıch činnost́ı spojených s medićınou a přenášeńım informaćı na dálku.

Odvětv́ı telemedićıny a prvopočátky jej́ı p̊usobnosti sahaj́ı hlouběji. Za prehistorii

se uváděj́ı kouřové signály indiánských kmen̊u, které varovaly nově př́ıchoźı

před výskytem infekce ve vesnićıch. Zmı́nky nalezneme i v Homérově Odyssee. [1][2]

2.1 Definice telemedićıny

Světová zdravotnická organizace WHO (World Health Organization) definuje tele-

medićınu jako elektronickou komunikaci a přenos informaćı pomoćı telekomunikačńıch

technologíı. Podle této definice je počátkem telemedićınské komunikace vynález

rádiového a telefonńıho spojeńı v 19. stolet́ı. V rámci telemedićıny šlo o předáváńı

zpráv telegrafem o počtech raněných voják̊u za války Severu proti Jihu (1861–1865).

Rádiová telemedićına se rozv́ıjela nejv́ıce na územı́ Austrálie, vzhledem ke geogra-

fickým podmı́nkám kontinentu (velkým vzdálenostem mezi śıdly). V roce 1905 vedl

holandský fyziolog (pozděǰśı nositel Nobelovy ceny) Wilhelm Einthoven (1860–1927)

pokusy o přenos EKG (elektrokardiogramu) na vzdálenost 1,5 km, z nemocnice

do své laboratoře, telefonńım kabelem. Z této doby se dochoval telekardiogram muže
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s drobnými odchylkami vln R1. Avšak vynález telefonu tehdy umožňoval pouze

voláńı, frekvenčńı pásmo drátových telefon̊u bylo omezené a signál značně zarušený.

Rozvoj telemedićınských postup̊u je úzce spjat s kosmickým výzkumem. Americká

NASA (Národńı úřad pro letectv́ı a vesmı́r) se zaměřovala rovněž na monitoraci

fyziologických funkćı (zejména monitoring srdečńı činnosti). Během 70. let se ob-

jevily snahy o tele–přenos obrazu EKG a RTG sńımk̊u přes analogové telefonńı

linky. NASA v témže obdob́ı vyv́ıjela obousměrnou mikrovlnnou komunikaci. Kon-

cem 90. let se do výzkumů v oblasti eHealth a telemedićıny zapojila i Evropa, v roce

1991 určila č́ıslo 112 jako č́ıslo pro neodkladnou pomoc v nouzi. [1]

Telemedićına spojuje využit́ı již stávaj́ıćıch vyšetřovaćıch metod s technologiemi

pro přenos lékařských informaćı na dálku. Přenos zajǐst’uj́ı telekomunikačńı

a informačńı technologie (dále IT), např. živý videohovor, e–mail nebo chytrý telefon.

Jednotlivé nástroje telemedićıny mohou být využ́ıvány pro prevenci, diagnostiku

nebo k ř́ızeńı zdravotńı péče. Odvětv́ı telemedićıny napomáhá v komunikaci mezi

jednotlivými zdravotnickými zař́ızeńımi, lékař–pacient, pacient–lékař a i v rámci

domluvy mezi rodinnými př́ıslušńıky s hospitalizovaným bĺızkým. [1]

Nejznáměǰśım př́ıkladem uplatněńı telemedićıny v praxi je domáćı systém pro

monitoraci srdečńıho rytmu (srdečńıho selháńı). Pro pacienta s bezdrátovým moni-

torovaćım systémem to znamená, že se sńıž́ı počet jeho pravidelných kontrol u lékaře,

na kterých by za běžných okolnost́ı musel být fyzicky př́ıtomný, avšak z̊ustává pod

dohledem. Při výrazném zhoršeńı stavu pacienta je lékaři odesláno upozorněńı

s nasb́ıranými daty a na základě jejich vyhodnoceńı lékař naplánuje daľśı potřebné

kroky léčby. Své využit́ı nacháźı dálková monitorace při dálkovém sledováńı krevńıho

tlaku, ambulantńıho EKG, hladiny glykemie, efektivně se jev́ı jej́ı využit́ı v radio-

terapii, sportovńı medićıně, fyzioterapii, či obezitologii. Novým trendem, spolu se

snahou o elektronizaci zdravotnictv́ı, je implementace telemedićınských technologíı

mezi všechna odvětv́ı medićıny. [1][3]

1vlna R – nejvyšš́ı bod amplitudy QRS komplexu
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3 Telemedićına v kardiologii

Pro pochopeńı problematiky implementace telemedićıny v kardiologii (dále dálkové

monitorace) je nutné popsat a sjednotit základńı informace z oblasti elektronického

zdravotnictv́ı, kardiologie a kardiostimulačńı techniky.

3.1 Dálková monitorace pacient̊u v kardiologii

Chronická srdečńı onemocněńı patř́ı dlouhodobě k nejčastěǰśım př́ıčinám úmrt́ı

v České republice. Úlohou telemedićıny je zkvalitněńı prevence pacient̊u pomoćı je-

jich monitorace. Lze tak přispět k časněǰśı diagnostice možných komplikaćı.

Nejběžněǰśımi diagnostickými př́ıstroji v kardiologii jsou př́ıstroje pro záznam EKG.

Elektrokardiograf (př́ıstroj pro záznam elektrické aktivity srdce) zaznamenává srdečńı

aktivitu jako elektrický potenciál v čase. Takové funkčńı vyšetřeńı je neinvazivńım

záznamem elektrické aktivity srdce. [3][4][5]

Dálková monitorace jako taková si žádá komunikaci odeśılatele a př́ıjemce

v reálném čase, kdy je umožněna okamžitá reakce a zpětná vazba. Př́ıkladem může

být videohovor lékaře a pacienta se současnou kontrolou zař́ızeńı pro dálkovou mo-

nitoraci, lékař ve webovém rozhrańı vyhodnocuje stav zař́ızeńı a doporučuje daľśı

postup léčby. I zde může být využito
”
store and forward“1 postupu, kdy jsou data

nahrána, uložena, poslána na server (do databáze) a jsou zpětně hodnocena. Kar-

diologie patř́ı dlouhodobě k odvětv́ım medićıny s dlouhou tradićı dálkového mo-

nitoringu (viz kapitola: 2.1). Dnes lze srdečńı aktivitu monitorovat z pacientova

1store and forward doslova znamená
”
ulož a pošli dál“, spojeńı se použ́ıvá v telekomunikaćıch

a poč́ıtačových śıt́ıch
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domova. V kardiologii rozumı́me dálkovou monitoraćı monitoraci zař́ızeńı pro CRM

(Cardiac Rhytm Management). Zař́ızeńı CRM souhrnně označuj́ı př́ıstroje pro ř́ızeńı

srdečńıho rytmu. Nahrávky jsou přenášeny bez nutnosti návštěvy lékaře, a to d́ıky

elektronice kardiostimulačńıho nebo defibrilačńıho př́ıstroje a pacientské jednotce.

Pro záznam Holterovým monitorem je pacient předem instruován v kardiologické

ordinaci, po instruktáži nośı po dobu 24 h (nebo urč́ı–li lékař jiný čas) na hrudi

přenosný monitorovaćı př́ıstroj EKG. Poté se vraćı do ambulance, kde je záznam

zpětně vyhodnocen. Dálková monitorace kardiologických implantabilńıch př́ıstroj̊u

(CIEDs) poskytuje kontrolu srdečńı aktivity i technických parametr̊u př́ıstroje.

Dálkovými kontrolami v předem definovaných termı́nech lze efektivně předcházet

rizikovým událostem a redukovat je. Mimo jiné je pacient̊um poskytnuta neustálá

kontrola stavu př́ıstroje. V České republice se dálková monitorace využ́ıvá předevš́ım

u pacient̊u s chronickým srdečńım selháńım, hypertenźı, v arytmologii a jako lékařské

konzultačńı služby na dálku. [1][1][6][7]

Systémy pro dálkovou monitoraci v kardiologii v České republice:

• HomeMonitoring (Biotronik, od roku 2001)

• CareLink (včetně implantovaných př́ıstroj̊u Medtronic, od roku 2009)

• Latitude (Boston Scientific)

• Merlin.net

Vývoj ve zdravotnictv́ı směřuje ke zvyšováńı počtu sledovaných pacient̊u i v kar-

diologické sféře. V roce 2019 bylo v České republice dálkově monitorováno až 3500

pacient̊u, počet dálkově monitorovaných pacient̊u je stále limitován př́ısnými kritérii

zdravotńıch pojǐst’oven. Dále nár̊ust dálkově sledovaných pacient̊u limituje imple-

mentace zásad GDPR v České republice (pacient muśı podepsat informovaný souhlas

o zdravotnickém výkonu a zároveň souhlaśı s poskytnut́ım osobńıch údaj̊u. Doslovný

popis (dle ÚZIS ČR, 2016) uvád́ı, že od 1.1.2011 evidujeme zdravotńı výkon 17247
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v seznamu zdravotńıch výkon̊u2. V popisu výkonu (podle ÚZIS ČR, 2016), stoj́ı,

že výkon 17247 je
”
Dálková kontrola pacienta s kardiostimulátorem a implanta-

bilńım kardioverterem-defibrilátorem.“, kde jeho detailńım popisem jest
”
Provedeńı

kontroly stavu a správné funkce kardiostimulátoru nebo defibrilátoru poskytuj́ıćıho

možnost dálkové kontroly systému pomoćı zaśıláńı měřených parametr̊u pomoćı mo-

bilńıho telefonu bez fyzické př́ıtomnosti pacienta v ambulanci specialisty.“ Posky-

továńı zdravotńıch služeb vymezuje § 5 až 10 zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotńıch

službách (dále jen
”
zákon o zdravotńıch službách“), z něhož vyplývá, že telemedićına

spadá pod tzv. konzultačńı služby, jejichž interpretace v deľśım časovém horizontu

praxi nevyhovuje. [3][4][2][8][9][10][11]

Trendy dálkové monitorace

Novými trendy dálkové monitorace jsou implantabilńı Loop rekordéry (implan-

tabilńı smyčkové záznamńıky EKG), s kterými přǐsla prvńı na trh, v roce 2019,

americká firma AliveCor. Look rekordér se skládal ze zař́ızeńı (zař́ızeńı se nalepilo

na zadńı část většiny zař́ızeńı Android nebo iOS) a bezplatné mobilńı aplikace Kar-

dia. Mobilńı aplikace sloužila k záznamu a prohĺıžeńı EKG. Pacient nalepil dva sen-

zory na zadńı stranu telefonu, stáhnul si aplikaci do chytrého telefonu, kde dotykem

prstu vyvolal měřitelnou elektrickou aktivitu. Elektrické impulsy z prst̊u uživatele

byly převedeny na ultrazvukové signály přenášené do mikrofonu mobilńıho zař́ızeńı.

Princip funkce dnešńıho loop rekordéru, který se běžně implantuje, je popsán

v kapitole implantabilńı loop rekordéry (viz 3.2.1). [12][4]

2Seznam zdravotńıch výkon̊u je př́ıstupný široké veřejnosti s možnost́ı prohĺıžet a źıskat regis-

tračńı listy platných zdravotńıch výkon̊u (zdroj: https://szv.mzcr.cz/)
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3.2 Úvod do CIEDs

S nástroji pro vizualizaci a hodnoceńı medićınských dat se uplatňuj́ı systémy, které

mohou zaznamenávat a hodnotit klinické informace sńımané z pacienta v reálném

čase. Dokáž́ı odhalit odchylky od norem, upozornit na možná rizika a poč́ınaj́ıćı

onemocněńı. Dálková monitorace v kardiologii čerpá předevš́ım ze záznamů EKG.

S rozvojem bezdrátové komunikace je kladen vyšš́ı nárok na vývoj a začleněńı

systémů pro dálkovou monitoraci do běžného života pacient̊u, kterým tato tech-

nologie může výrazně zkvalitnit život. Součást́ı moderńıch CIEDs (Cardiovascular

implantable electronic devices) je podpora funkce pro dálkový monitoring. Kardiosti-

mulačńı technika zahrnuje širokou oblast implantabilńıch zdravotnických prostředk̊u,

jejichž užit́ı celosvětově roste i d́ıky snaze o elektronizaci zdravotnictv́ı, alespoň tam,

kde to situace dovoluje bez úhony pacient̊u. Kardiostimulačńı technika jako taková

spadá dle zákonu č. 89/2021 a evropské legislativy do skupiny aktivńıch implanta-

bilńıch zdravotnických prostředk̊u. Tato skupina podléhá nejpř́ısněǰśım požadavk̊um

na bezpečnost (zejména elektrickou) a spolehlivost. Kardiostimulačńı systém sestává

ze samotného př́ıstroje a jedné až tř́ı elektrod, závisle na druhu srdečńı poruchy

(srdečńı arytmie), která indikuje použit́ı konkrétńıho systému. Srdečńı arytmie jsou

definovány jako poruchy tvorby a vedeńı elektrického vzruchu myokardem a nebo

jejich kombinace. Implantabilńı př́ıstroje se využ́ıvaj́ı ve 2 situaćıch, pokud srdečńı

rytmus budeme dělit na základě jeho frekvence: v př́ıpadě pomalého srdečńıho rytmu

– bradyarytmie3, nepravidelného (nekontrolovatelného) srdečńıho rytmu – tachya-

rytmie4 a s konkrétńımi př́ıpady, které jsou uvedeny, jsou indikaćı k léčbě kardi-

ostimulačńımi systémy. Tachyarytmie bychom děĺıme ještě na supraventrikulárńı

a komorové tachyarytmie. Zjednodušeně řečeno kardiostimulačńı systém neustále

sleduje srdečńı činnost, a když zjist́ı poruchu či nepravidelnost, vyšle do srdce sti-

mulačńı napět’ový impuls. Nutnost́ı je rozeznat klidový stavu pacienta od stavu

fyzické námahy nebo psychického rozrušeńı pacienta. [13][14][15][5][16][9]

3bradyarytmie je srdečńı arytmie, kdy srdečńı frekvence klesá pod 60 tep̊u za minutu
4tachyarytmii charakterizujeme jako zvýšeńı srdečńı frekvence nad 100 tep̊u za minutu
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3.2.1 Základńı rozděleńı kardiostimulačńı techniky

Kardiostimulátory (PCM)

Kardiostimulátory se použ́ıvaj́ı při léčbě bradyarytmíı, nepravidelné či pomalé

srdečńı činnosti. Z anglosaské literatury dnes už́ıváme název pacemakery (PCM),

tzv.
”
udavatelé rytmu“. Uvedené typy př́ıstroj̊u jsou vždy opatřeny i senzorem

pro adaptaci srdečńı frekvence podle aktivity a potřeb pacienta. Důležitý parametr

PCM je stimulačńı rychlost. Rychlost stimulace srdce je dána parametrem LRL

(lower rate limit – dolńı meźı limit stimulace). Dolńı mezńı limit stimulace je udáván

v počtech pulz̊u za minutu. Principiálně spoč́ıvá kardiostimulace ve vytvořeńı elek-

trického pole mezi elektrodou a druhým pólem stimulace. Mezi těmito póly se

nacháźı stimulovaný myokard5, na který je přiveden elektrický stimulačńı impuls.

Snahou je, aby rozd́ıl potenciálu6 mezi kladně nabitým extracelulárńım prostorem a

záporně nabitým intracelulárńım prostorem poklesl z cca -80 mV na cca -60 mV, t́ım

vzniká akčńı potenciál (AP). V klinické sféře se setkáme s jednodutinovými nebo

dvoudutinovými PCM. Jednodutinový systém (1D); kde se při léčbě bradyarytmie

jedna elektroda zavád́ı do śıně/komory a pokud neńı detekována vlastńı aktivita,

PCM vydává stimulačńı impuls o předem definovaných parametrech. Dvoudutinový

systém (2D); pokud je v srdci diagnostikována významná AV blokáda7, je jedna

elektroda použita pro sńımáńı aktivity v śıni a druhou se zpožděně stimuluje ko-

mora, aby docházelo k normálńımu srdečńımu stahu, při léčbě tachyarytmíı nebo

fibrilaćı komor je též už́ıván ICD. [3][13][14][15][5][17]

5myokard = vlastńı srdečńı svalovina, stavebńı jednotkou srdečńı svaloviny je kardiomyocyt
6elektrický potenciál záviśı na typu buňky a daném orgánu, udává se jednotkách elektrického

napět́ı – milivoltech [mV], vzorec U = 1 mV
7AV blokáda = porucha převodu vzruchu z atrioventrikulárńıho uzlu (AV) dále v převodńım

systému srdečńım
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Implantabilńı kardiovertery–defibrilátory (ICD)

Implantabilńı kardioverter–defibrilátor je aktivńım zdravotnickým prostředkem,

který je indikován při ohrožeńı pacienta komorovými tachyarytmiemi či komorovými

fibrilacemi (na obr. 3.1). PCM, který vyśılá pouze stimulačńı impuls a udává srdci

rytmus, by tyto stavy nemusel vyřešit. Srdečńı arytmie, jak bylo zmı́něno v předešlé

kapitole (kapitola 3.2) jsou popisovány jako poruchy tvorby nebo vedeńı elektrického

vzruchu v myokardu. Při bližš́ım zkoumáńı této problematiky zjist́ıme, že definice

arytmíı je do jisté mı́ry zaváděj́ıćı. Děleńı na pomalé a rychlé arytmie bychom měli

rozš́ı̌rit o detailněǰśı popis, dle vzniku a mechanismu arytmíı. Dle mı́sta vzniku

děĺıme arytmie na sinusové, supraventrikulárńı a ventrikulárńı, respektive tachyaryt-

mie rozdělujeme na supraventrikulárńı (SVT) a ventrikulárńı (VT). ICD disponuje

v́ıce možnostmi stimulace. Při předcházeńı bradyarytmíı funguje jako stimulátor

a pomáhá srdci držet plynulý rytmus. Některé komorové tachyarytmie (SVT) dokáže

zrušit podáńım tzv. antitachyarytmické stimulace (ATP). To znamená, že nepodává

defibrilačńı výboj ihned, ale snaž́ı se podávat série krátkých a rychlých puls̊u. Neńı–li

stimulace ATP zdařilá, snaž́ı se arytmie rušit podáńım ńızkoenergetického výboje.

Pokud se ani tehdy nepodař́ı arytmii ukončit, je nutné podat vysokonapět’ový energe-

tický výboj – defibrilaci. Při výskytu fibrilace komor (VF) je podána terapie výbojem

ihned. [18][19]

Rozlǐsujeme výboj CV (kardioverze) a CD (defibrilace). CV výboj je podán při

arytmii v detekčńı zóně VT, CD výboj je podán v detekčńı zóně pro VF. Nasta-

veńı ICD a jeho parametr̊u zóny VT je d̊uležité z hlediska terapie pomoćı ATP.

Terapie ATP je pacientem nevńımaná, nebolestivá a šetř́ı baterii př́ıstroje. Princip

podáńı výboje spoč́ıvá ve vyvoláńı depolarizace membrán všech buněk srdce v jed-

nom okamžiku. Dı́ky depolarizaci všech buněk srdce dojde k absolutńı refrakterńı

fázi; přičemž se zastav́ı š́ı̌reńı tachyarytmíı uvnitř srdce. Vzhledově se př́ıstroj po-

dobá PCM, odlǐsuje se vysokonapět’ovými elektrolytickými kondenzátory o kapacitě

60 – 140 µF. Vysokonapět’ové elektrolytické kondenzátory jsou nutné pro uděleńı de-

fibrilačńıho výboje (maximálńı energie 40 J). Spolu s bateríı zab́ıraj́ı většinu objemu
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pouzdra ICD. Děleńı ICD je obdobné: jednodutinové (jedna elektroda je stimulačńı

a zároveň i defibrilačńı), dvoudutinové (jedna elektroda v pravé śıni a druhá sti-

mulačńı/defibrilačńı v pravé komoře). Nı́že (obr. 3.1) jsou ilustrovány r̊uzné typy

ICD. [18][15]

Obrázek 3.1: Různé typy a tvary implantabilńıch kardioverter–defibrilátor̊u (ICD),

výrobc̊u (zleva Boston Scientific, Biotronik a St. Jude Medical).

zdroj: [autor]

Srdečńı resynchronizačńı terapie (CRT)

Srdečńı resynchronizačńı terapie (CRT) je zp̊usob léčby srdečńıho selháńı

bez použit́ı farmak pomoćı stimulace pravé i levé komory u pacient̊u se symptoma-

tickým srdečńım selháńım. Vede ke zlepšeńı symptomů, hemodynamiky a zkvalitněńı

života. V rozvinutých zemı́ch jsou přibližně 2 % populace sužována chronickým

srdečńım selháńım. Kardiovaskulárńı onemocněńı jsou léčeny r̊uznými př́ıstroji, re-

spektive r̊uznými mechanizmy. V př́ıpadě neúspěšné léčby dojde ke stupňováńı

srdečńıho selháńı. Důsledkem patofyziologických změn může být rozvoj srdečńı dyssyn-

chronie. Dyssynchronie je popisována jako porucha koordinované činnosti srdečńıch

odd́ıl̊u v̊uči sobě navzájem. Popisujeme ji třemi úrovněmi, které se vzájemně ovlivňuj́ı.

Prvńı z nich je prodloužeńı AV převodu vedoućı k posunu systoly komor a systoly

śıńı. V daľśı úrovni porucha vedeńı v komoře zp̊usob́ı asynchronńı kontrakci levé

komory v̊uči pravé komoře. Ve třet́ı úrovni se stěny levé komory v̊uči sobě navzájem
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asynchronně pohybuj́ı. Shrňme, že tyto úrovně ovlivňuj́ı zp̊usob a délku plněńı ko-

mor, vedou ke sńıžeńı tepového výdeje a namáhaj́ı srdečńı odd́ıly včetně chlopńı.

Historicky se levá komora (LV) stimulovala epikardiálně s nutnou thorakotomíı8.

Dnes je elektroda zaváděna nejdř́ıve přes podkĺıčkovou ž́ılu a poté přes koronárńı

sinus do ćılové koronárńı ž́ıly. Biventrikulárńı (prob́ıhaj́ıćı v obou komorách) sti-

mulace se použ́ıvá jak u kardiostimulátor̊u (CRT–P), tak u defibrilátor̊u (CRT–D).

Tři elektrody př́ıstroje pro resynchronizačńı léčbu srdečńıho selháńı mohou fun-

govat v režimu udavatele rytmu – kardiostimulátoru (CRT–P) nebo i kardiover-

ter–defibrilátoru (CRT–D). Epikardiálně se na levou komoru zavád́ı třet́ı elektroda

při léčbě komorové dyssynchronie při srdečńım selháńı. Př́ıznivý efekt CRT je

přisuzován zásahu do srdečńı dyssynchronnie. Stimulace upravuje poměry dyssyn-

chronie a zlepšuje systolickou funkci levé komory. [13][18][20][21][22]

Implantabilńı loop rekordéry (ILR)

Implantabilńı loop rekordér (angl. loop recorder, zkratka ILR) je obměnou stan-

dardńıho epizodńıho záznamńıku EKG bez omezeńı funkce, tj. že zálež́ı také na pa-

cientovi, které informace zvoĺı k nahráńı. Jeho rozměry jsou o něco málo menš́ı než

USB disk, implantuje se těsně pod k̊uži v oblasti hrudńıku bĺızko srdci. Implantace

je téměř neinvazivńı, s př́ıstupem pod k̊uži. Pro implantaci se použ́ıvá speciálńı za-

vaděč podobný injekčńımu aplikátoru. EKG je zaznamenáno dvěma zabudovanými

elektrodami. ILR je umı́stěn mezi standardńımi EKG svody V1 a V2. Př́ıstroj kon-

tinuálně sńımá EKG jako nekonečnou smyčku srdečńıho rytmu v jednosvodovém

EKG mezi 2 elektrodami. Záznamy, jež se následně ulož́ı do paměti, jsou tř́ıděny

dle detekčńıch kritéríı a také po manuálńı aktivaci pacientem. Velikost záznamů

nepřesahuje hodinu. V kombinaci s pacientskou jednotkou (mobilńı aplikaćı) s da-

tovým rozhrańım př́ıstroj jednou za den odeśılá data z paměti do telemedićınského

centra. Neńı–li pamět’ uvolněna, staré záznamy EKG jsou nahrazeny novými. Pokud

pacient pocit’uje př́ıznaky neopakuj́ıćı se v pravidelných frekvenćıch nebo se časové

8thorakotomie = chirurgické otevřeńı hrudńı dutiny
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intervaly mezi jednotlivými epizodami nedaj́ı predikovat9, může ILR sloužit jako

diagnostický nástroj. Nejčastěǰśımi indikacemi implantace jsou synkopy, záchvaty,

závratě, palpitace. ILR disponuje životnost́ı baterie až 3 roky, monitorace je sice

kontinuálńı, ale z d̊uvodu omezeńı paměti neńı kontinuálńı samotné nahráváńı.

Aktivace nahráváńı je dvouúrovňová. Automaticky; na základě detekčńıho kritéria.

Detekčńı kritérium je hodnota srdečńı frekvence, kterou pokud aktuálńı srdečńı frek-

vence přesáhne (poklesne pod ni) je zahájeno nahráváńı epizody. Druhou možnost́ı

je vlastńı aktivace pomoćı aktivátoru; pacient má u sebe tlač́ıtko určené ke spouštěńı

nahráváńı, pokud začne pocit’ovat nepř́ıjemný stav (nećıt́ı se dobře), předá př́ıstroji

pokyn pro nahráváńı. V kombinaci s mobilńı aplikaćı pacient mobilńım telefonem

nahraje přenos a nacháźı–li se v bĺızkosti pacientské jednotky, je ihned odeśılán

do centrálńı databáze. V obou př́ıpadech lékař nebo biomedićınský technik záznam

kontroluje a hodnot́ı jeho závažnost. V současnosti ILR podporuj́ı funkci dálkové

monitorace a záznamy se pomoćı přenosové pacientské jednotky do pacientské da-

tabáze ukládaj́ı ihned. Loop rekordér Confirm Rx společnosti St. Jude Medical (na

obr. 3.2) komunikuje prostřednictv́ım Bluetooh s mobilńı aplikace a ta data odeśılá

do pacientské databáze (zde Merlin.net). [4][23][20][24]

Obrázek 3.2: Loop rekordér s rozměry a schéma komunikace, včetně popisu, při

využit́ı mobilńı aplikace myMerlinTM a přenos dat do pacientské databáze Merlin.net

schéma převzato z [2]) a kompletně vytvořeno autorem práce

9pravidelnost př́ıznak̊u neńı taková, aby bylo možné je zachytit standardńım Holterovským

monitorováńım (24 hod., 30 dn̊u)
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3.2.2 Diagnostická funkce CIEDs

Diagnostické možnosti u PCM napomáhaj́ı dlouhodobému sledováńı pacienta mezi

jednotlivými kontrolami, mimo jiné kontroluj́ı i vlastńı parametry PCM upozorňuj́ıćı

např. na špatný stav elektrod. Mezi údaje, které př́ıstroje zaznamenávaj́ı patř́ı: au-

tomatické měřeńı stimulačńıho prahu, měřeńı amplitud u P vln a R vln, měřeńı

impedance elektrod, počty stimulovaných a sńımaných epizod, data senzoru, histo-

gramy10 srdečńıho rytmu, intrakardiálńı elektrogram v reálném čase (iEGM). Mezi

záznamy tak nalezneme mimo fyziologické srdečńı akce i arytmie; u nich nutný da-

tum, kdy k epizodě u pacienta došlo, konkrétńı čas, maximálńı a pr̊uměrná rychlost

srdečńı akce a doba trváńı. Záznam proběhne při překročeńı nastavené úrovně11

nebo ho pacient spust́ı sám. Programovatelnost př́ıstroj̊u umožňuje starš́ı epizody

přepisovat nověǰśımi, vedle údaj̊u krátkodobých je k dispozici množstv́ı informaćı

o denńıch četnostech arytmíı. Z hlediska dlouhodobé monitorace pacient̊u lze hod-

notit pr̊uběh a profil akce, tedy jestli v čase progreduje nebo se
”
lepš́ı“.

ICD analyzuj́ı pr̊uběh epizody arytmie a následné terapie. Uchovávaj́ı se časové

údaje epizody, elektrogramy se značkami a intervaly srdečńı akce (VT, VF, spontánńı,

ř́ızená), typ podané terapie a jej́ı parametry. Záznamy jsou nač́ıtány při kontrole

v ambulanci pomoćı programátoru, je–li př́ıstroj vybaven funkćı pro domáćı mo-

nitoraci, jsou data odeslána do př́ıslušných databáźı. Srdečńı rytmus se hodnot́ı

po jednotlivých srdečńıch cyklech. Detekce prob́ıhá ve třech kroćıch: počátečńı de-

tekce, rekonfirmace a redetekce s detekćı po výboji. Počátečńı detekćı se rozumı́

programace parametr̊u ICD, tj. prah̊u, s nimiž je každá délka cyklu porovnávána.

Komorové tachyarytmie děĺıme do zón dle rychlosti rytmu, kde je bez podáńı tera-

pie zaznamenáváme (sledovaćı zóna), respektive vhodnou terapíı léč́ıme. Komorové

tachyarytmie označujeme zkratkou VT. Fibrilace komor s rychleǰśı frekvenćı a menš́ı

pravidelnost́ı než VT označujeme zkratkou VF. Nejnižš́ı prahové hodnoty zón muśı

mı́t rytmus vyšš́ı než dolńı mez stimulace, nejvyšš́ı rychlost, při které se všechny

sńımané śıňové stahy převedou na komoru a nejvyšš́ı senzorová frekvence stimulace.

10histogram = jednotlivé zastoupeńı složek, pro srdečńı rytmus jednotlivé zastoupeńı frekvenćı
11nejčastěji při překročeńı rychlosti srdečńı frekvence
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ILR zaznamenávaj́ıćı smyčkově EKG. Záznamy slouž́ı jako nástroj diagnostiky po-

ruch, které nemuśı být tak závažně, ale nelze je jinak odhalit. Dı́ky záznamu iEGM

v době obt́ıž́ı, může být pacient optimálně léčen. [13][18][15]

3.2.3 Terapeutická funkce CIEDs

Terapeutickou funkćı u ICD je bradyarytmická stimulace, ATP nebo defibrilačńı

elektrický výboj. Podáńı adekvátńı terapie je závislé na předpisu komorové detekčńı

zóny (jen ATP, jen výboj, kombinace oboj́ıho), s výjimkou nejvyšš́ıho stupně komo-

rové fibrilace (VF). ATP sestává z aplikace série stimulačńıch impuls̊u. Aplikovány

jsou krátké a rychlé impulsy o r̊uzných charakteristikách, které lze taktéž naprogra-

movat. Postup, kdy je nejdř́ıve podána ATP a až poté výboj, šetř́ı nejen kapacitu

baterie ICD, ale léč́ı i typy arytmíı, které by podáńım vysokonapět’ového výboje ne-

byly ukončeny (viz kapitola 3.2.1). Předpis ATP je upravován každému pacientovi

zvlášt’; zejména počet aplikovaných dávek, počet impuls̊u jedné dávky, interval mezi

podáńım impuls̊u, délka cyklu stimulace, minimálńı interval stimulace. Terapie je

započata za splněńı všech podmı́nek diskriminačńıho algoritmu ICD. Diskriminačńı

algoritmus ř́ıká, že muśı být rozlǐsen typ a p̊uvod vzniku arytmie, aby nedošlo

k podáńı nevhodné terapie. Po detekci a vysláńı impulsu ICD kontroluje byla–li akce

úspěšná, př́ıpadně znovu analyzuje pr̊uběh srdečńıho rytmu a podává daľśı terapii.

Plat́ı, že intenzita stimulace nikdy neklesá.

Výboje je podán okamžitě při detekci komorové arytmie, v ostatńıch př́ıpadech

po synchronizaci s EKG. V př́ıpadě synchronizace s EKG trvá určitý čas, než př́ıstroj

EKG rytmus zanalyzuje, a až poté podá s vlnou R výboj. Programovány jsou: ener-

gie, polarita, vektor výboje, parametry defibrilačńı vlny. Doba nabit́ı kondenzátoru

je závislá na velikosti energie, která má být aplikována (č́ım větš́ı energie, t́ım deľśı

čas nabit́ı), stavu baterie, času uplynulého od posledńıho podaného výboje. Ener-

gie, která je podávána, muśı být konstantńı po celou dobu uváděné životnosti ICD.

[13][18][15]
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3.3 Systémy pro dálkovou monitoraci

Jednotné termı́ny popisu rozd́ılných funkćı a druh̊u dálkového monitorováńı byly

navrženy shodou odborných společnost́ı. Jedinými systémy, splňuj́ıćımi podmı́nku

nepřetržité dálkové monitorace jsou ty, jež dovoluj́ı automatický přenos vyjma nutného

zásahu pacienta, zvláště u asymptomatických událost́ı klinických i technických.

Dálková kontrola (remote follow–up) znamená plánované odečteńı paměti

a změřených hodnot CIEDs, dále stavu a funkčnosti systému. Je tak náhradou osobńı

ambulantńı kontroly ve specializovaném centru. Dálkové monitorováńı (remote

monitoring) shrnuje allertové přenosy událost́ı jako upozorněńı neobvyklé klinické

nebo technické události. Pacientem iniciovaný přenos (patient–initiated in-

terrogation) ukládá neplánovaný transfer dat, zahájený pacientem manuálně

při pocitu (symptomech) aktuálně prob́ıhaj́ıćı epizody (ta se může a nemuśı potvr-

dit). [3][4][12]

Načteńı a nastaveńı parametr̊u některých implantabilńıch př́ıstroj̊u prob́ıhá dálkově

a prostřednictv́ım programmeru a jeho hlavice. Přenos dat mezi programmerem

a CIED prob́ıhá pomoćı telemetrické indukčńı vazby nebo bezdrátově rádiovým

signálem. Telemetrická indukčńı vazba je využ́ıvána pro přenos do 50 cm, při frek-

venci v jednotkách Hz až MHz12. Současné CIEDs podporuj́ı dálkovou monitoraci

s radiofrekvenčńım (RF) přenosem dat v pásmu MICS a pomoćı GSM śıtě (přenos

dat při telemonitoraci je rozveden v kapitole 3.4). CIEDs zahrnuj́ı PCM, ICD, CRT

př́ıstroje a ILR. Aby bylo na prvńı pohled viditelné podporuj́ı–li př́ıstroje telemoni-

toraci, nesou na konci svého názvu zkratku – TM v horńım indexu, např.
”
Fortify

AssuraTM VR“. Z pohledu fyzických parametr̊u muśı disponovat RF mikroanténou

pro komunikaci s pacientskou jednotkou v dosahu signálu 2 – 3 m. Historicky prob́ıhal

přenos dat pomoćı pevné telefonńı linky, dnes je k přenosu dat využ́ıvána mobilńı

śıt’. [25][26][27][28]

12jednotkou frekvence je Hertz [Hz], vzorec f = 1 Hz.
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3.3.1 Současné systémy dálkové monitorace

Home Monitoring® (BIOTRONIK SE & Co. KG, Berĺın, Německo), v němž je

kombinován internetový př́ıstup s mobilńı śıt́ı, neváže se na bydlǐstě pacienta. V roce

2000 proběhla prvńı implantace kardiostimulátoru s funkćı bezdrátového teleme-

dićınského přenosu. V České republice byl prvně uveden do klinické praxe v Nemoc-

nici na Homolce. Př́ıstroj pro HM je pojmenován jako CardioMessenger (CM). Data

jsou odeśılána pomoćı kódovaných zpráv přes GSM čtyřpásmový modul GSM śıt́ı

jako GPRS data (viz kapitola 3.4.1), do centrálńı databáze v Berĺıně (Home Monito-

ring Service Center – HMSC), kde jsou dekódována. Čtyřpásmový modul znamená,

že přenos prob́ıhá v pásmech 4 frekvenćı (dle Lipoldové et al., 2011) následovně:

850/900/1800/1900 MHz. Lékař vid́ı během několika minut údaje ve webovém roz-

hrańı. CM existuje ve dvou variantách: stacionárńı (odeśıláńı dat během spánku

pacienta bez daľśı nezbytné obsluhy) a mobilńı (pro každodenńı činnosti, vzhledem

připomı́ná chytrý mobilńı telefon). Mobilńı variantu lze vźıt kamkoliv s sebou

a dob́ıjet ji. [15][29][27][26][3][30]

Obrázek 3.3: Systém Biotronik, varianta A jako stacionárńı jednotka, varianta B

jako mobilńı varianta.

zdroj: [29]
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V roce 2002 vstoupil do praxe CareLink NetworkTM (později jako Medtro-

nic, Inc., 2019), kdy byl i licencován FDA (úřad pro kontrolu potravin a léčiv),

v Evropě uveden roku 2005. Pacientská jednotka MyCareLink Patient MonitorTM

je stacionárńı. Nejnověǰśı model využ́ıvá GSM śıtě pro bezdrátové datové přenosy.

Přenastaveńı parametr̊u vzdálené monitorace a nastaveńı mimořádných upozorněńı

je z hlediska př́ınosu dálkové monitorace nevýhodné. Parametry lze měnit pouze

reprogramaćı př́ıstroje při ambulantńı kontrole pacienta, nikoliv př́ımo v databázi.

V České republice neńı početně tak zastoupen. [15][31][3]

Systém LatitudeTM (Boston Scientific, Inc., © 2019) figuruje v klinické praxi

na územı́ Evropy od roku 2009. Původně byla pro přenos nutná asistence pacienta –

musel manuálně obsluhovat hlavici přikládanou na hrudńık pro programaci přenosu

dat. Nejnověǰśı systém komunikuje bezdrátově spolu s aplikaćı v mobilńım tele-

fonu pomoćı GSM śıtě. Systémem neńı garantováno zobrazeńı varováńı pro lékaře

a biomedićınského technika. Systém Latitude nab́ıźı mimo jiné připojeńı osobńı váhy

a tonometru, jež mohou nepř́ımo hodnotit srdečńı selháńı. Data nalezneme v centrálńı

databázi, kam maj́ı př́ıstup lékaři a technici, kteř́ı se pod́ılej́ı na léčbě pacienta.

[3][32][30]

Obrázek 3.4: Systém dálkové monitorace LatitudeTM NXT, komunikátor a aplikaćı

ve smartphonu.

zdroj: [32]
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Společnost St. Jude Medical (dnes již Abott) uvedla v roce 2019 systém dálkové

monitorace Merlin.net. Všechny CIEDs společnosti Abott jsou dnes schopny radi-

ofrekvenčńı (RF) komunikace s pacientskou jednotkou Merlin@home (na obr. 3.5).

Pacientská jednotka se připojuje pomoćı Wifi nebo adaptéru pro GSM śıtě. Popis

pacientské jednotky je uveden ve výzkumné části práce (viz kapitola 4.2.1). Paci-

entská data jsou ukládána na server, zabezpečená šifrovaným webovým rozhrańım

a centralizovaná v databázi konkrétńı kliniky, kde je pacient registrován. Přidanou

hodnotu nalezneme v podobě mnoha algoritmů trendových předpověd́ı, statistik

nebo nástroj̊u pro nastaveńı pravidelných přenos̊u mezi CIEDs a pacientskou jednot-

kou i plánováńı pravidelných kontrol pacienta
”
face–to–face“ v ambulanci. Kladně

hodnoceným algoritmem je měřeńı nitrohrudńı impedance CorVueTM, jež je nepř́ımo

úměrné se srdečńım městnáńım. Systém správy pacientských dat je velkým př́ıslibem

do budoucnosti. Nástroje pacientských databáźı oceńı podporovatelé elektronizace

zdravotnictv́ı, ovšem i zde se setkáváme s problémem, který rozvoj IT přináš́ı a t́ım

je kybernetická bezpečnost přibĺıžena v kapitole bezpečnosti přenosu dat (viz 3.4.5).

Záznamy lze tisknout a standardně zakládat do karty pacienta. V České republice

se systém Merlin@home do popřed́ı dostává až v posledńıch letech.[15][3][33]

Obrázek 3.5: Pacientská jednotka Merlin@home.

zdroj: [autor]
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3.4 Přenos a zpracováńı dat

Koncept telemedićınského přenosu dat je flexibilńı, umožňuje rychlé reakce

na nenadálé situace. Dálkově monitorovaný pacient v domáćım prostřed́ı využ́ıvá

zdravotnických prostředk̊u, jež umožňuj́ı dálkový přenos dat, tj. mezi pacientem

a mı́stem přij́ımáńı dat je určitá geografická vzdálenost. Smyslem použ́ıváńı teleme-

dićınských systému je předzpracováńı pacientských dat pomoćı algoritmů pro au-

tomatickou zálohu, tř́ıděńı, vyhodnoceńı dat na základě porovnáváńı s parametry,

jež jsou pacient̊um individuálně nastavovány. Př́ıstup k databázi je realizován za-

bezpečeným webovým rozhrańım. Ověřeńı př́ıstupu je dvoufázové. Lékaři a technici

na základě systémů automatického vyhodnocováńı dat na záznamy reaguj́ı. Lékařem

je pak zpracována zpráva reaguj́ıćı na vyhodnocená data dle stupně jejich závažnosti.

Přenos dat mezi pacientskou jednotkou a databáźı prob́ıhá bezdrátově GSM bránou

(historicky pevnou telefonńı, respektive datovou linkou). Komunikace mezi CIEDs

a pacientskou jednotkou prob́ıhá v krátkém dosahu pomoćı (u ILR Bluetooth)

a RF antény a RF signálu na vymezených komunikačńıch kanálech. Tradičńı komuni-

kace CIEDs funguje na principu telemetrické indukčńı vazby na krátkou vzdálenost.

Přiložeńım hlavice programmeru. Pro CIEDs plat́ı následuj́ıćı schéma komunikace

(k viděńı na obr. 3.6). Zde zmenšeno, v plné velikosti je přiloženo v př́ıloze (př́ıloha

A.2). [15][2][1][34]

3.4.1 GSM śıtě

Groupe Spécial Mobile, neboli GSM, jsou nejrozš́ı̌reněǰśım telekomunikačńım stan-

dardem na světě. GSM je celulárńı (buňkovou) śıt́ı, což znamená, že se komunikačńı

zař́ızeńı připojuje do śıtě pomoćı nejbližš́ı buňky. Celá śıt’ funguje na několika ra-

diových pásmech a pacientská jednotka je konstruována tak, aby transformovala

analogový signál na digitálńı, který odeśılá ve frekvenčńım pásmu GSM 900/1800

MHz. Přenos dat je v současnosti přenášen jako GPRS soubor (General Packet

Radio Service), který poskytuje větš́ı přenosovou rychlost. [27][26][5]
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Obrázek 3.6: Schéma komunikace CIEDs, včetně přenosu dat do pacientské da-

tabáze.

Schéma převzato z [3] a kompletně vytvořeno autorem práce.

3.4.2 Radiofrekvenčńı komunikace

CIED anténou vyśılá pacientská data formou radiofrekvenčńıho signálu v pásmu

MICS (Medical Implant Communication Service), pásmo je rezervováno pro radi-

ofrekvenčńı komunikaci lékařských implantát̊u, o frekvenci 402–405 MHz a dosahu

signálu 2–3 m. Toto pásmo je využ́ıváno během plánovaných přenos̊u v noci.

Při párováńı a pacientem iniciovanými přenosy prob́ıhá komunikace na frekvenci 2,45

GHz. Klade ńızké nároky na spotřeby energii. Pro představu přikládáme obrázek

umı́stěńı radiofrekvenčńı mikroantény r̊uzných výrobc̊u a typ̊u ICD (obr. 3.7). [27][5][26]
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Obrázek 3.7: Radiofrekvenčńı mikroanténa r̊uzných výrobc̊u a typ̊u ICD, oblast

kontaktu mikronaténny je vyznačena červeným obdélńıkem

zdroj: [autor]

3.4.3 Pacientská data

Přenosy pacientských dat prob́ıhaj́ı automaticky. Standardně během spánku nebo

v době, kdy se pacient spoj́ı s pacientskou jednotkou. Neńı–li pacient vybaven

systémem pro monitoraci s neustálým přenosem dat, je vyžadována jeho spolupráce

a tzv. interogačńı přenos dat (patient–initiated interogation). Rozlǐsujeme dva typy

přenos̊u dat z pohledu přenášeného obsahu – trendová data a data záznamu neob-

vyklé detekce. [4]

Trendovými daty jsou technická data (parametry př́ıstroje) o baterii, elektrodách,

hodnoty kardiostimulačńıch prah̊u a stavu systému. Data jsou zaśılaná v hodinách

předem určených, normou je odeśıláńı dat během spánku pacienta. Pomoćı algo-

ritmů, na základě definovaných postup̊u a automatických proces̊u, jsou naměřené

signály vyhodnoceny a je vypsán aktuálńı stav a hodnoty jednotlivých parametr̊u

př́ıstroje. Technik při kontrole stavu CIED vid́ı v databázi př́ıslušné hodnoty.

Nedostačuj́ıćı parametry jsou barevně odlǐseny, či jinak označeny k překontrolováńı,

nejčastěji pomoćı semaforové škály, detailněji vysvětleno dále (v kapitole 3.4.4).

Druhým typem dat jsou data diagnostická. Mezi ně se řad́ı detekce fibrilace śıńı,

č́ıtače arytmíı, iEGM léčebných epizod, komorové extrasystoly, histogramy stimu-

laćı a událost́ı. Diagnostická data jsou odeśılána neprodleně za předpokladu,

že je v bĺızkosti pacientská jednotka. V př́ıpadě detekce závažného stavu je upo-
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zorněn lékař a technik, že u pacienta právě docháźı k neobvyklé srdečńı činnosti.

Po přihlášeńı do databáze vid́ı nové události a může ihned zhodnotit jejich vážnost.

Přenos jednotlivých záznamů může být doplněn dotazńıkem, ve kterém pacient od-

pov́ıdá na otázky týkaj́ıćı se jeho aktuálńıho stavu. [1][3][4][2][12]

3.4.4 Periodické kontroly, alarmové události

Sledováńı pacient̊u v kardiologické ambulantńı péči zahrnuje kontrolu stavu paci-

enta a parametr̊u př́ıstroje. Mezi parametry př́ıstroje, které jsou kontrolovány, se řad́ı

takové parametry, jež úzce souviśı s konkrétńım klinickým stavem pacienta. Kontroly

pacient̊u jsou doporučovány po p̊ul roce až roce, s konč́ıćı životnost́ı př́ıstroje (ka-

pacity baterie) dř́ıve. Kratš́ı intervaly mezi kontrolami by mohly zbytečně zatěžovat

ordinace kardiologie, naopak méně časté kontroly by nemusely včas odhalit zhoršuj́ıćı

se stav pacienta nebo př́ıstroje. Z popisu plánováńı kontrol lze odvodit, že ani sebe-

lepš́ı optimalizaćı počtu kontrol
”
face to face“ nelze odhalit náhlou změnu klinického

stavu nebo asymptomatické události. Dálková monitorace je efektivńım nástrojem,

jak nahradit část z pravidelných ambulantńıch kontrol pomoćı kontrol dálkových.

Systémy pro dálkovou monitoraci využ́ıvaj́ı stratifikaci hlášeńı událost́ı dle jejich

závažnosti pomoćı semaforové škály: červená hlášeńı znač́ı urgentńı změny stavu,

klinické nebo technické události, žlutá poukazuje na méně závažné události (paci-

ent neńı v př́ımém ohrožeńı života a př́ıstroj může optimálně fungovat) a b́ılá či

zelená hláśıćı standardńı klinický stav pacienta i př́ıstroje. Semaforovou škálu lze

zjednodušeně interpretovat stejně, jako když stoj́ıme v automobilu na semaforech.

Rozhodneme se při konkrétńı barvě rozjet. Pro účely vysvětleńı zanedbejme do-

pravńı předpisy, jež j́ızdu na červenou nepovoluj́ı, tedy červená = problém,

oranžová = riziko, zelená = v pořádku, mohu jet. V situaci ohrožeńı pacienta

na životě – obdrž́ıme allertové hlášeńı nejvyšš́ıho stupně, ihned jednáme o postupu

léčby. Pacient je na základě telefonického hovoru neprodleně kontaktován, a tázán

na jeho subjektivńı obt́ıže. Na základě vyhodnoceńı jeho stavu je pozván na dř́ıvěǰśı

kontrolu v ordinaci. V př́ıpadě, že nereaguje na telefonńı hovor, je podána výzva

zdravotnické záchranné službě. [35][25][34]
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3.4.5 Kybernetická bezpečnost p̌renosu dat

Implementace dálkové monitorace v klinické praxi muśı být podpořena bezpečnost́ı

systémů. Ochrana zdravotńıch dat a dodržeńı integrity přenášených informaćı je

ned́ılnou součást́ı dnešńıho zdravotnictv́ı. Nař́ızeńı GDPR, zařazeńı velkých ne-

mocnic v zákoně o kybernetické bezpečnosti (dle Táborského, 2021) zavazuje ne-

mocnice k dodržováńı kybernetické bezpečnosti. Zavazuje nemocnice k už́ıváńı SW

splňuj́ıćıho dané nároky, mimo jiné nařizuje zavedeńı jednoznačné identifikace a au-

torizace zdravotnických pracovńık̊u a pacient̊u.

Systémy dálkové monitorace muśı splňovat nároky na pořizovaćı a provozńı cenu,

jednoduchost obsluhy systému a ńızké riziko ztráty dat, jejich zneužit́ı nebo chybné

interpretace. CIED vyśılá pacientská data v pásmu MICS (z kapitoly 3.4.2). Přenos

mezi CIEDs a pacientskou jednotkou je kódovaný s jedinečnou identifikaćı obou

zař́ızeńı a takto podává i potvrzeńı o předáńı kompletńıho přenosu. Přenos v GSM

śıti je šifrován provozovatelem mobilńı śıtě konkrétńıho operátora. Centrálńı da-

tabáze, z ńıž jsou data odeśılána konkrétńım klinikám, data dekóduje a zálohuje.

Nutné je zmı́nit, že ochrana centrálńı databáze neprob́ıhá jen v śıti, ale i fyzicky

pomoćı zabezpečeńı budov. Problém bezpečnosti přenosu dat se stupňuje s ne-

dostatečným povědomı́m př́ıjemce dálkové monitorace o bezpečném už́ıváńı IT.

[8][34][7][36]

3.5 Zhodnoceńı dnešńıho stavu telemedićıny

Telemedićınu můžeme chápat jako implementaci moderńıch technologíı v klinické

praxi. Nespornými výhodami i hlavńımi ćıli telemedićıny je rychlost, lepš́ı komuni-

kace, multioborovová spolupráce mezi lékaři a i mezi lékaři a biomedićınskými tech-

niky a inženýry, kteř́ı se dnes často účastńı podp̊urných proces̊u léčby. V neposledńı

řadě poskytuje snadněǰśı komunikaci mezi lékařem a pacientem. Klinické použit́ı te-

lemedićıny slouž́ı jako jeden z nástroj̊u komplexńıho managementu léčby chronických

onemocněńı (CRM – Cardiac Rhytm Management). Největš́ıch úspěch̊u dosahuje te-

lemedićına při léčbě diabetu mellitu, srdečńıho selháńı, poruch srdečńıho rytmu, hy-
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pertenze a jako součást fungováńı implantabilńıch kardiologických př́ıstroj̊u (CIEDs).

Avšak byla zmı́něna i žalostná implementace telemedićıny v legislativě, která jej́ımu

rozvoji nepřisṕıvá.

Dálková monitorace se jev́ı jako efektivńı nástroj léčby a kontroly zdravotńıho

stavu pacienta i parametr̊u př́ıstroje. Statistické studie potvrzuj́ı, že zvýšený dohled

nad pacientem, jež poskytuje, je efektivńı možnost́ı sńıžeńı počtu hospitalizaćı

po srdečńım selháńı. To vše bez újmy pacienta. Domáćı monitorace může včas zachy-

tit možné komplikace a rizikové epizody srdečńı akce pacienta. Šetř́ı jeho čas, výlohy

spojené s cestou k ambulantńım kontrolám, ale i lékaře, který se může věnovat

urgentńım př́ıpad̊um, které si žádaj́ı jeho péči. Mnohdy může předcházet daleko

závažněǰśım komplikaćım, d́ıky včasné detekci, kterou domáćı monitorace pacient̊u

poskytuje. V závěru teoretické části bylo pár řádk̊u věnováno procesu komunikace,

jeho zabezpečeńı a tzv. kybernetické bezpečnosti. Tyto aspekty, jež jsou a budou

ned́ılnou součást́ı daľśıho fungováńı telemedićıny v praxi jsou v posledńıch letech

často diskutovány, a věřme, že tyto diskuze povedou ke zkvalitněńı a bezpečnosti

přenosu nejen telemedićınských dat, ale i dat ve zdravotnictv́ı obecně. [7][36][13]

35



4 Výzkumná část

Ve výzkumné části bakalářské práce představujeme konkrétńı systémy teleme-

dićınské péče v České republice v oblasti kardiologie. A to systém dálkové monitorace

Merlin@home a implantabilńı loop rekordér Confirm RxTM propojený s mobilńı apli-

kaćı. V obou př́ıpadech se věnujeme testováńı systémů ze strany správce (databáze

dálkové monitorace Merlin.net) i uživatele (pacienta). Snaž́ıme se zmı́nit klinickéi

technické aspekty využ́ıváńı dálkové monitorace v praxi, respektive poukázat na jej́ı

možné nedostatky. Dále zhodnocujeme klinický př́ınos dálkové monitorace z pohledu

jednoho telemedićınského centra. Při indikaci dálkové monitorace je zohledňováno

v́ıce parametr̊u, na jejichž základě je rozhodnuto o jej́ı aplikaci. Bakalářská práce si

klade za ćıl zhodnotit př́ınos dálkové monitorace v Kardiovaskulárńım centru krajské

nemocnice Liberec (KNL). A to formou zhodnoceńı základńıch statistik. Posuzujeme

u jakých typ̊u CIEDs je dálkové monitorace využ́ıváno a jejich početńı zastoupeńı.

Poté hodnot́ıme souvislost aplikace dálkové monitorace s ohledem na věk pacient̊u,

typ CIED a dojezdovou vzdálenost. Ve výstupu bakalářské práce chceme posoudit,

jestli indikace dálková monitorace souviśı se zkoumanými parametry a jestli můžeme

na základě této souvislosti vyvodit možné benefity pro pacienta a pro kliniku.

4.1 Ćıle práce a výzkumné p̌redpoklady

Primárńım ćılem práce je hodnoceńı aplikace dálkové monitorace z pohledu jed-

noho kardiovaskulárńıho centra v České republice. Porovnáńı vycháźı z potřeby

bazálńıho přehledu a povědomı́ o sledovaných pacientech v reálné klinické praxi.

Součást́ı výzkumu je porovnáńı dvou př́ıstup̊u v dálkové monitoraci. Trendem dia-
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gnostické péče v kardiologii je implantabilńı loop rekordér (ILR). Indikuje se paci-

ent̊um s př́ıznaky, jež se vyskytuj́ı nepředv́ıdatelně v časovém horizontu. Přenos dat

prob́ıhá i pomoćı mobilńı aplikace, instalované v chytrém telefonu. Soud́ıme, že věk

pacienta s ILR a použ́ıváńı mobilńıch aplikaćı hraje svou roli. Systém dálkové moni-

torace, respektive pacientská jednotka umožňuje přenos dat automaticky i započatý

pacientem. Typ arytmie, kterou pacient trṕı je určuj́ıćı pro indikaci konkrétńıho

typu ICD. Z hlediska použ́ıváńı moderńıch technologíı by s obsluhou dálkové mo-

nitorace neměli mı́t mladš́ı pacienti problém. Př́ıstroje pro srdečńı resynchronizačńı

terapii léč́ı projevy srdečńıho selháńı, které se mohou pacientovi stát osudnými. De-

tekce rizikových epizod a včasná léčba v kardiocentru může pacientovi zachránit

život. U pacient̊u s CRT př́ıstroji (s a bez dálkové monitorace) očekáváme podobné

věkové zastoupeńı. Na základě geografické členitosti Libereckého kraje, jsme se roz-

hodli porovnat i parametr časové náročnosti dojezdu do Kardiocentra, což může při

léčbě sehrát svou roli. Statistika se oṕırá o předpoklady vycházej́ıćı z mnoha studíı

týkaj́ıćıch se praktického využ́ıváńı konkrétńıch monitorovaćıch systémů. Výzkumné

předpoklady, které byly uvedeny v návrhu práce, jsou doplněny o rozšǐruj́ıćı argu-

menty vycházej́ıćı z načerpaných poznatk̊u během praktického zpracováńı bakalářské

práce. Upuštěno bylo od analýzy klinických a alarmových událost́ı. Předpoklady

zpracováńı bakalářské práce zńı:

• zda–li se lǐśı telemedićınský přenos z pohledu pohledu správce a uživatele – pa-

cienta?

• hraje u pacient̊u s ILR využ́ıvaj́ıch mobilńı aplikaci roli jejich věk?

• zda–li se rozhodujeme na základě věku, jaký př́ıstup v léčbě u pacienta s ICD

zvoĺıme?

• je parametr dojezdové vzdálenosti u pacient̊u s CRT př́ıstroji určuj́ıćı při apli-

kaci dálkové monitorace?
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Z předpoklad̊u ke zpracováńı bakalářské práce vycházej́ı následuj́ıćıch postupy pro

dosažeńı primárńıch ćıl̊u:

• rešerše a přehled komplexńı problematiky managementu CIEDs

• správa a obsluha pacientské databáze Merlin.net

• registrace nového pacienta v databázi pro dálkovou monitoraci

• funkčnost pacientské jednotky z pohledu správce i pacienta

• funkčnost ILR a mobilńı aplikace z pohledu správce i pacienta

• přehled o funkci a obsluze NIS

• základńı statistika pacient̊u s CIEDs se sběrem dat v konkrétńım obdob́ı a

zhodnoceńı klinického př́ınosu z pohledu jednoho centra

Sekundárńı ćıle, jež nebyly v návrhu stanoveny, se věnuj́ı úvahám o úskaĺıch

dálkové monitorace. Tyto body byly konzultovány s vedoućım práce a vycházej́ı

z předchoźı zkušenosti odpovědných pracovńık̊u Kardiovaskulárńıho centra krajské

nemocnice Liberec. Zde jsou uvedeny:

• jaká vid́ıme pozitiva a negativa obsluhy pacientské databáze, respektive mo-

bilńı aplikace?

• kde nalezneme úskaĺı dálkové monitorace a obsluhy pacientské jednotky i mo-

bilńı aplikace v domáćım prostřed́ı pacienta?

• popis problematiky a podnět k diskuzi

4.1.1 Metodika výzkumu

V teoretické části je použit program Inkscape k tvorbě a modifikaci vlastńıch

schémat. Ukázky prostřed́ı z mobilńı aplikace jsou vyfoceny pomoćı smartphonu

a následně také upraveny v programu Inkscape. K porovnáńı r̊uzných monitorovaćıch

systémů z pohledu uživatele a správce byl zap̊ujčen 1D ICD a pacientská jednotka

a udělen asistenčńı př́ıstup do pacientské databáze Merlin.net.
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Před zahájeńım sběru dat byl podepsán souhlas se zásadami o zpracováńı osobńıch

údaj̊u (ochrana osobńıch údaj̊u – GDPR). Do souboru pacient̊u jsou zařazeni paci-

enti s jakýmkoliv kardiologickým implantabilb́ım elektronickým zař́ızeńım (CIEDs),

zařazováni konsekutivně v rámci jednoho centra v obdob́ı 1.4.2020 – 31.3.2022. Sou-

bor pacient̊u byl źıskán pomoćı softwaru medicalc4, kde bylo možné odfiltrovat paci-

enty s CIEDs od pacient̊u pouze docházej́ıćıch k ambulantńımu sledováńı do jednoho

centra.

V hodnoceńı je použita standardńı popisná statistika; absolutńı četnosti u ka-

tegoriálńıch dat, medián doplněný 5. až 95. percentilem, pr̊uměr a směrodatná od-

chylka u kvantitativńıch dat. Pro vizualizaci výsledk̊u použ́ıváme množstv́ı graf̊u,

přehledových schémat, s využit́ım doplňk̊u tabulkového procesoru Microsoft Excel

– kombinujeme vestavěné funkce s vlastńımi návrhy, které jsou vysvětleny

dále v práci. Tř́ıdy histogramů jsou zvoleny jednotně v celé práci, na tř́ıdy po 10

letech, od 15 do 105 let, a to z d̊uvodu porovnáńı jednotlivých soubor̊u. [37][38]

4.1.2 Charakteristika vzorku dat

Srovnáno je 93 pacient̊u s ILR, pr̊uměrného věku 58 ± 16 let, medián 60 let, modus

72 let. Zahrnujeme taktéž všechny dostupné výrobce ILR (Medtronic, St. Jude Me-

dical), respektive dostupné typy ILR. V druhém vzorku porovnáváme celkem 1317

pacient̊u s ICD, pr̊uměrného věku 70 ± 11 let, medián 72 let, modus 77 let. Medián

rozděluje datový soubor na dvě poloviny (50 % hodnot je menš́ıch než medián, 50 %

hodnot větš́ıch. Modus je název proměnné s nejvyšš́ı četnost́ı v souboru. Tud́ıž lze

prohlásit, že polovina všech pacient̊u s ICD je starš́ıch 72 let a nejčastěǰśı věk paci-

enta v souboru s ICD je 77 let. Zahrnujeme všechny dostupné výrobci (St. Jude Me-

dical, Medtronic, Boston Scientific, Biotronik, Sorin). V obou vzorćıch rozlǐsujeme

pohlav́ı pacient̊u. Pro potřeby zhodnoceńı v této práci nehraje rozděleńı dle pohlav́ı

žadno roli.[37][38]
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4.2 Porovnáńı systémů dálkové monitorace s pacient-

skou jednotkou vs. mobilńı aplikaćı

V následuj́ıćı kapitole jsou porovnány 2 konkrétńı systémy dálkové monitorace.

Prvńım z nich je ICD s pacientskou jednotkou. Druhým je ILR s mobilńı aplikaćı.

4.2.1 Porovnáńı implantabilńıho defibrilátoru s pacientskou jed-

notkou vs. loop rekordéru s mobilńı aplikaćı

Přenos ICD – Merlin@home

Pro srovnáńı byl použit jednodutinový ICD, Fortify AssuraTM VR, 1359 – 40,

jež byl spojen s pacientskou jednotkou EX1150–RF a adaptérem, celé jako – Mer-

lin@home. Pacient dálkové monitorován je předem informován a poučen v ambu-

lanci, jak s celou sadou k domáćımu monitorováńı zacházet, a co vyžaduje obsluha

z jeho strany.

Prvńım bodem je založeńı pacienta v databázi (k viděńı na obr. 4.1), v ńıž jsou

spravovány pacientská data, zde konkrétně databáze Merlin.net. Merlin.net obsa-

huje údaje o správci, který kontroluje přenosy v pacientské databázi a pacientské

údaje, technické specifikace jim implantovaných kardiologických implantát̊u (CIED).

Správce voĺı, jak budou klasifikovány allertové přenosy na semaforové škále. Katego-

rie allert̊u lze nastavovat obecně i pro konkrétńıho pacienta. Pro výzkumné účely byl

udělen asistenčńı př́ıstup do databáze. Práva takto poskytnutá zahrnuj́ı: registraci,

shlédnut́ı přenos̊u pacienta a jejich tisk. Databáze slouž́ı nejen jako úložǐstě dat, lze

v ńı sledovat aktuálně prob́ıhaj́ıćı pacientské přenosy, plánovat vzdálené kontroly

a kontrolovat parametry př́ıstroj̊u. Biomedićınský technik (správce) zde registruje

nového pacienta manuálně, pomoćı údaj̊u z jeho CIED a nebo č́ıslem pacienta

v databázi Merlin.net. U manuálńı registrace pacienta je nutné zadat jeho údaje

jako jméno, př́ıjmeńı, datum narozeńı, rodné č́ıslo, model ICD a sériové č́ıslo (dále

S/N) ICD. Volitelné jsou údaje o adrese pacienta a kontaktńı údaje. Déle nastav́ı
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kontroly, jak dálkové, tak fyzické. Doporučuje se nastavit kontroly ještě předt́ım,

než bude pacient spárován. V daľśım kroku může změnit allertovou klasifikaci, zpra-

vidla v závislosti na druhu srdečńı poruchy pacienta a typu ICD. Vyplńı základńı

anamnézu pacienta. Poté je nutné spárovat konkrétńı ICD s pacientskou jednotkou

a proškolit pacienta s náležitostmi obsluhy systému dálkové monitorace. Údaje o pa-

cientské jednotce muśı obsahovat model, sériové č́ıslo jednotky a sériové č́ıslo ICD

spolu s datem narozeńı pacienta. Bez těchto údaj̊u neńı možné pacienta, ICD a jed-

notku spárovat. Pacienta z databáze Merlin.net nelze odstranit, nýbrž extrahovat

z aktuálńıch pacient̊u. Poté může být kdykoliv reaktivován. Důvody extrahováńı

zńı: přesun na jinou kliniku, explantace, odstraněńı z Merlin.netu, expirace.

Obrázek 4.1: Prostřed́ı pacientské databáze Merlin.net pro správu dálkové monito-

race, pole zadáváńı nového pacienta

zdroj: [autor]
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Z pohledu obsluhy Merlin.net nebyl během registrace nového pacienta zazna-

menán problém nebo nesnadné zadáváńı údaj̊u k přenosu dat mezi

pacientem a jednotkou. V př́ıpadě, že by ze strany obsluhy došlo k chybě při zadáváńı

modelu a S/N ICD, nastane problém, že nebude možné zař́ızeńı spojit s pacientskou

jednotkou, což vyžaduje pozornost a kontrolu ze strany zadávaj́ıćıho.

Prvńım krokem pacienta v jeho domově je umı́stěńı pacientské jednotky

do jeho bĺızkosti. Pacientská jednotka Merlin@home je stacionárńı jednotka, kterou

lze položit podobně jako rámeček na fotografii kamkoliv na rovnou plochu. Vzhledem

k tomu, že přenos dat prob́ıhá běžně v nočńıch hodinách, je doporučeno př́ıstroj

položit na nočńı stolek vedle postele, ikonami proti sobě, do maximálńı vzdálenosti

3 m, protože RF komunikace prob́ıhá ve stovkách MHz (viz kapitola 3.4.2). Adaptér

pro komunikaci v GSM śıti je spojen pomoćı USB kabelu s pacientskou jednotkou na

jej́ı pravé straně, vše je třeba propojit. Prvńı připojeńı k elektrické śıti a následná

inicializace (než se pacientská jednotka spoj́ı s dostupnou GSM śıt́ı, přes kterou

odeśılá a přij́ımá data), může chv́ıli trvat. Po zapojeńı začnou problikávat LED

diody, což znamená, že se jednotka nastavuje. Ve chv́ıli, kdy přestanou problikávat

a sv́ıt́ı, je třeba zmáčknout hlavńı kulaté tlač́ıtko Merlin@home (viz popis jednotky

v př́ıloze A.3). Párováńı je kompletńı, jakmile se rozsv́ıt́ı ikona v pravém dolńım rohu

předńı strany jednotky (funkce tlač́ıtek a diod je vysvětlena v daľśım odstavci). Data,

která pacientská jednotka přij́ımá, nejsou modifikace parametr̊u kardiostimulačńıho

zař́ızeńı, nýbrž údaje k pravidelné kontrole stavu CIED a nově naplánované kontroly.

Pacientská jednotka je opatřena reproduktorem (úroveň hlasitosti lze v databázi

Merlin.net měnit), schématickými značkami činnost́ı pacientské jednotky, sadou diod

a hlavńım tlač́ıtkem. Diody začnou neprodleně po připojeńı k elektrické śıti pro-

blikávat, což znač́ı nastavováńı jednotky. V pravém dolńım rohu nalezneme diodu,

jež by měla sv́ıtit zeleně při zdařilém připojeńı a optimálńım stavu pacientské jed-

notky, čili po celou dobu aktivńıho použ́ıváńı jednotky. Pokud diody problikávaj́ı

během plánovaných přenos̊u (kontrol), spontánně, s oranžovým a jiným zabarveńım,

mohou signalizovat poruchu a problém s přenosem dat z ICD do pacientské jed-

notky. Aby mohla odeśılat jednotka data do databáze Merlin.net, potřebuje signál.
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Indikátor signálu je na exterńım USB adaptéru jednotky (popis pacientské jednotky

je uveden v př́ılože A.3).

Hlavńı kulaté tlač́ıtko Merlin@home je multifunkčńı. Jednovteřinové zmáčknut́ı

spust́ı pacientem započatý přenos (1 ṕıpnut́ı), tř́ıvteřinové podržeńı nahraje pacien-

tem spuštěný allertový přenos (2 ṕıpnut́ı), desetivteřinové podržeńı stahuje

a obnovuje pacient̊uv profil (3 ṕıpnut́ı). Pro odpojeńı a opětovné spojeńı je nutné

zmáčknout hlavńı tlač́ıtko, buzeńı, podržet hlavńı tlač́ıtko a zmáčknout černý knoflık

na zadńı straně pacientské jednotky a počkat na dlouhé ṕıpnut́ı, poté všechna

tlač́ıtka pustit. Takto dojde k obnově (rebootu), načteńı ikon, jak bylo popsáno

na začátku. Pacientská jednotka se znovu spoj́ı s CIED (dle 4.2.1). Po nastaveńı pa-

cientské jednotky a spárováńı neńı nutné nic daľśıho dělat. Zelená dioda v pravém

dolńım rohu z̊ustává sv́ıtit a znač́ı tak
”
bdělost“ systému. Při přenosu automatických

kontrol pacientská jednotka nevydává žádnou zvukovou stopu.

Dne 25.2.2022 proběhl test allertového přenosu spuštěného pacientem (pati-

ent–initiated interrogation), po tř́ıvteřinovém podržeńı nahrála pacientská jednotka

pacientem iniciovaný přenos. Záznam byl započat v 10:43 SEČ. V 10:54 SEČ téhož

dne, se přenos objevil v databázi Merlin.net (výtisk ze záznamu je uveden v př́ıloze

A.4). Na základńı lǐstě Merlin.netu se vedle jména pacienta, jeho ID, data vepsáńı

záznamu v databázi, názvu a sériového č́ısla ICD zobrazily ve sloupci allert list za-

znamenané alarmy. Vyjma záznamu pacientem, bylo naplánováno celkem 5 dálkových

kontrol, prvńı s datem 1.3.2022, v odstupu minimálně 3 dn̊u mezi jednotlivými daty

dálkových kontrol. Př́ıstroj ICD byl po celou dobu přenos̊u uložen v doporučené

vzdálenosti od pacientské jednotky, v prostřed́ı se zanedbatelným elektromagne-

tickým rušeńım (EMI). Elektrody nebyly k ICD připojeny. Vzhledem k základńı

konfiguraci, oproštěńı př́ıstroje od elektrod a minimalizaci manipulace se jednotlivé

allerty nelǐsily, co do jejich počtu a s každým přenosem se zobrazovaly stále ty samé.

Nepatrné změny mohly být pozorovány v záznamech sńımaných signál̊u EKG.

V situaci, kdy má symptomatický pacient implantován CIED, je iEGM záznamem

srdečńı akce, která prob́ıhá v době automatického přenosu nebo během přenosu

započatého pacientem. Intrakardiálńı EKG (iEGM na obrázku č. 4.2), je pouze de-
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tekce okolńıho signálu, jež je ICD schopen detekovat, poř́ızena po naplánovaném

přenosu ze dne 1.3.2022, ve 2:00 SEČ. Přenosy, které byly naplánovány, proběhly

úspěšně (celkem 5 přenos̊u). Vzhledem k tomu, že se jejich obsah nelǐśı, je zde

neuvád́ıme.

Obrázek 4.2: Intrakradiálńı záznam EKG (iEGM), dálkově přenesený do databáze

Merlin.net.

zdroj: [autor]
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4.2.2 Přenos Loop–rekordér – myMerlinTM

Druhým komplexńım systémem, jenž byl hodnocen, byl implantabilńı loop–rekordér

(ILR) Confirm RxTM ICM, DM3500, propojený s mobilńı aplikaćı myMerlinTM

for Confirm RxTM – EU, volně dostupnou v Google Play a Appstore. Pro přenos

mezi ILR a mobilńı aplikaćı je nezbytný chytrý telefon tzv. smartphone. Apli-

kace myMerlinTM for Confirm RxTM – EU je kompatibilńı s mobilńımi operačńımi

systémy IOS a Android. V bakalářské práce je použit smartphone s Androidem

(uživatelská konfigurace nastaveńı ovládáńı smartphonu je v angličtině, obrazové

záznamy z pr̊uběhu porovnáńı jsou popsány anglickými výrazy), do něhož byla

stažena volně dostupná aplikace myMerlinTM for Confirm RxTM – EU z Google

Play. Přenos pacientských dat vyžaduje př́ıstup k internetu (data, Wifi). Smartphone

komunikuje s ILR pomoćı Bluetooth. Bluetooth je standard pro bezdrátovou komu-

nikaci, propojuje v́ıce elektronických zař́ızeńı, např. mobilńı telefon. Po otevřeńı

aplikace jsou na úvodńı obrazovce dvě možnosti – Set Up Now a View Demo. Set

Up Now slouž́ı k propojeńı ILR a aplikace pomoćı Bluetooth. Reálné propojeńı ILR

a mobilńı aplikace pomoćı Set Up Now se bohužel nepodařilo. V prostřed́ı aplikace

je zvýrazněno nahráńı symptomů, které nebylo možné reálně uskutečnit (k viděńı

na obr. 4.3)

Problém nastal při zadáváńı sériového č́ısla ILR (bylo možné zadat) a data na-

rozeńı pacienta (nebylo možné konfigurovat). Důvodem by mohl být management

źıskáváńı ILR, konkrétńı d̊uvody jsou shrnuty v kapitole diskuze (viz kapitola 5).

Po neúspěšném propojeńı ILR a mobilńı aplikace neńı možné zaznamenat EKG

na pokyn pacienta, ani evidovat symptomy. Aplikace ale poskytuje uživateli jej́ı

demo verzi, ve které je možné si vyzkoušet záznam symptomů, ačkoliv neńı ILR

s aplikaćı spárován. Aplikace nám dává na výběr a ptá se, jaké symptomy evidujeme.

Po potvrzeńı zaznačeńı symptomů se aplikace pokuśı spojit s ILR. V tomto čase nás

nabádá, abychom se pohybovali v bĺızkosti smartphonu (do 1,5 m vzdálenosti).

Po spojeńı s ILR a zaznamenáńı iEGM odeśılá data centrálńı databáze. Záznam

přijde lékaři nebo biomedićınskému technikovi se zpětnou vazbou od pacienta, který
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zaznamená své obt́ıže. Stacionárńı jednotka touto možnost́ı nedisponuje. Po odesláńı

dat aplikace vyṕı̌se, jestli zdařile proběhlo a pacient vyčkává na hodnoceńı přenosu.

Na obrázku ukazujeme, jakým zp̊usobem prob́ıhá záznam symptomů (obr. 4.4).

Obrázek 4.3: Chybové hlášeńı při záznamu symptomů po neúspěšném spárováńı

Confirm RxTM ICM, DM3500, s mobilńı aplikaćı myMerlinTM for Confirm

RxTM – EU.

zdroj: [autor]

Obrázek 4.4: Záznam symptomů obt́ıž́ı v demo verzi myMerlinTM for Confirm

RxTM – EU, výběr – přenos iEGM – odesláńı dat.

zdroj: [autor]
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Umladých pacient̊u očekáváme, že zaznamenáváńı symptomů a jejich kardiálńıch

obt́ıž́ı pomoćı mobilńı aplikace je pro ně pohodlněǰśı a intuitivněǰśı. Poukazujeme

na skutečnost, kdy v př́ıpadě obt́ıž́ı otevřou aplikaci, která se jich ptá, co je tráṕı.

Vzhledem ke společenským omezeńım, která s sebou mohou jejich obt́ıže přinášet

je př́ıjemněǰśı využ́ıvat mobilńı aplikaci namı́sto stacionárńı pacientské jednotky.

Hodnot’me i to, že u mladš́ıch pacient̊u očekáváme, že budou cht́ıt např́ıklad cestovat,

sportovat nebo docházet za kulturńım vyžit́ım. Z tohoto pohledu je pouze nutné být

v dosahu smartphonu s aktivńım Bluetooth rozhrańım po celý den (pro nepřetržité

odeśıláńı dat).

4.3 Zhodnoceńı klinického p̌ŕınosu z pohledu jednoho

centra

Před samotnou statisticko analýzou je vhodné se seznámit v obecné rovině s funkćı

Nemocničńıch informačńıch systémů (NIS), a představit konkrétńı NIS, který byl

v bakalářské práci využit.

4.3.1 Nemocničńı informačńı systém – Medicalc4

NIS slouž́ı předevš́ım jako nástroj pro vedeńı a uchováńı elektronické zdravot-

nické dokumentace pacienta. Efektivńı využit́ı IT nástroj̊u vyžaduje existenci samo-

statných informačńıch systémů. Informačńı technologie figuruj́ı na poli diagnostiky,

zobrazováńı, komunikace, bezpečnosti i ve správě a organizaci chodu celé nemoc-

nice jako komplexńı struktury. Jedna z definic NIS (dle Münze, 2011) zńı:
”
NIS je

informačńı systém vytvořený na podporu činnosti nemocnice, ve kterém jsou data

koherentně uložena v databázi, v ńı̌z jsou k dispozici autorizovaným uživatel̊um

v mı́stě a čase jejich potřeby, a to ve formátu přizp̊usobeném specifickým požadavk̊um

uživatel̊u.“ Nemocnice zajǐst’uje komplexńı péči o pacienta, nejen zdravotnické výkony,

nýbrž i administrativu, zásobováńı léky, dopravu zdravotnického materiálu atd.

Z pohledu funkčnosti NIS je nutné, aby jeho d́ılč́ı moduly byly provázány, což zna-
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mená, že NIS propojuje informačńı systémy klinické, ekonomické, provozńı, per-

sonálńı a manažerské. [6]

Medicalc4 je nemocničńım informačńım systémem, jež byl vyvinut pro lékaře,

zdravotńı sestry a ostatńı nemocničńı personál. Uživateli má př́ıstup k potřebným

informaćım ke snadnému vykonáńı pracovńı činnosti, t.j. na jednom mı́stě nalezne

pacientské údaje, zápis lékařské dokumentace, systém vykazováńı lékařské péče zdra-

votńım pojǐst’ovnám a v neposledńı řadě statistický modul – s možnost́ı uživatelských

dotaz̊u. Uživatel přistupuje k systému prostřednictv́ım uživatelského jména a hesla

a je zodpovědný za údaje, které zapisuje do medicalcu4. Všechny provedené kĺıčové

akce jsou evidovány, taktéž jejich p̊uvodce, datum, čas provedeńı

(na základě uživatelského jména zadávaj́ıćıho uživatele). Uživatel je povinen nepo-

skytovat své př́ıstupové údaje jinému uživateli. Medicalc4 kontroluje tzv. př́ıstupová

práva (práva uživatele prohĺıžet, měnit, mazat údaje v systému; a to rovněž pomoćı

uživatelského jména). Pokud tedy uživatel poskytne př́ıstup jinému uživateli, ponese

následky jeho změn v systému. K dispozici je uživatelská konfigurace přihlášenému

uživateli, bude-li se přihlašovat na své jméno, bude pracovat ve svém přizp̊usobeńı.

Je–li uživatel zaveden v medicalcu4 jako zdravotńı sestra, nemá právo zapisovat,

ani prohĺıžet lékařskou dokumentaci (toto právo př́ısluš́ı pouze uživateli – lékař).

4.3.2 Postup źıskáńı dat

Medicalc4 slouž́ı nejen pro evidenci pacient̊u, ale má i statistický modul, s jehož

pomoćı byly za položeńı obecného dotazu źıskány 3 soubory pacient̊u. Dotazy byly

vytvářeny na mı́ru, tj. dle požadavk̊u pro následuj́ıćı statistické zpracováńı. Kom-

pletńı rozhrańı Medicalcu4 je z d̊uvodu velikosti přiloženo v př́ıloze (př́ıloha A.5).

Dále je v ukázce (na obr. 4.5) představena úvodńı stránka. Horńı lǐsta vypisuje

název SW, mı́sto a jeho verzi, dále pak název DB serveru, konkrétńı PC, z něhož

je přistupováno do rozhrańı Medicalcu4, respektive IP adresa. V levém postranńım

panelu je k viděńı rozbalené menu hlavńıho panelu, obsahuje
”
Výběr pacienta, Po-

koje/l̊užka, Statistiky, přehledy“. Po rozbaleńı pole
”
Statistiky“ vid́ıme pole

”
Obecný

dotaz“, v němž byl zadáván dotaz k źıskáńı souboru pacient̊u. Za zmı́nku stoj́ı
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pole
”
Výběr pacienta“, jehož funkce bude vysvětlena dále. Hlavńı část obrazovky

zauj́ımaj́ı
”
Podmı́nky dotazu, Nastaveńı dotazu, Výsledky výběru“. Na pravé straně

je souhrn dotazu, v dolńı části lǐsty je tlač́ıtko k provedeńı dotazu. V teoretické části

práce je uveden stručný výčet zákon̊u a zmı́něna problematika financováńı teleme-

dićınské péče v České republice (viz odstavec 3.1). Stejně tak, jako jsou definovány

výkony figuruj́ıćı v seznamu výkon̊u proplácených pojǐst’ovnou je nutné, aby sama

nemocnice měla jednoznačně identifikovány výkony, jež jsou pacient̊um prováděny.

Na kartě
”
Podmı́nky dotazu“ vid́ıme souhrn zadávaného dotazu. Ve spodńı části

obrazovky vid́ıme vypsané podmı́nky dotazu, respektive jejich větná formulace
”
pa-

cienti, kteri za dane obdobi meli op. zakrok 063 Kardio KU nebo jim byla provedena

kontrola pristroje (v KNL nebo dalkova)“. Č́ıslo z dotazu
”
zakrok 063“ označuje im-

plantaci př́ıstroje ICD s telemonitoraćı, to značně usnadňuje formulaci dotazu nejen

nám, ale zároveň slouž́ı pro vykazováńı péče zdravotńı pojǐst’ovně. Č́ısla výkon̊u

nemuśı být všude jednotná, a většinou bývaj́ı definována samotnými nemocnicemi

dle prováděných výkon̊u. V daľśım zněńı dotazu je podmı́něno provedeńı kontroly

v KNL nebo dálkové kontroly v daném obdob́ı, po které byla data sb́ırána. Zde je

d̊uležité zmı́nit, že ne u všech pacient̊u byla tato podmı́nka splněna, a exportovaný

soubor neměl kompletńı informace – nebyl vypsán stav jej́ıho splněńı. Proto bylo

nutné některé pacienty manuálně vyhledat pomoćı
”
Výběru pacienta“ a proj́ıt pro-

vedené výkony, jestli se mezi nimi najde údaj o dálkové kontrole. V pravé části nalez-

neme bližš́ı specifikaci dotazu. Datum provedeńı klinické události spadá do rozmeźı,

ve kterém sb́ıráme data, tj. od 1.4.2020 do 31.3.2022. Rozmeźı sběru dat pokrývá

všechny aktuálně sledované pacienty. Při zvoleńı kratš́ıho rozmeźı bychom nemuseli

postihnout všechny pacienty s kontrolou kardiostimulátoru a dálkové monitorace,

která prob́ıhá standardně jednou ročně.
”
Druh dotazu se rovná ICD“ vyfiltruje pa-

cienty, jimž byl implantován ICD. Klinická událost (Kód 063 Kardiostimulace a 073

Kontrola kardioimplantátu) jednoduše zaručuje, že do vzorku byli zařazeni pacienti

z konkrétńıho obdob́ı.

V nastaveńı dotazu je prvńı obecný dotaz pojmenován jako BPICDs. Zobrazené

akce
”
Výrobce, Př́ıjmeńı, Narozen, Druh, Př́ıstroj, Dálková monitorace“ jsou vyex-
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Obrázek 4.5: NIS Medicalc4 – výběr z hlavńı nab́ıdky v prostřed́ı, otevřena karta

”
Nastaveńı dotazu“. DB server, PC, respektive IP adresa je skryta.

portovány v souboru dat, č́ımž je myšleno že výpis dotazu (exportovaný soubor bude

obsahovat sloupce zastoupených údaj̊u). Z lǐsty
”
Zobrazeńı“ vid́ıme, že pole dotazu

je bohaté a data tak filtrovat a źıskat vhodný vzorek pro zpracováńı. Podmı́nky, při

jejichž splněńı je dotaz proveden, jsou specifikovány v kartě
”
Podmı́nky“,

”
Operátor

podmı́nky“ v rozmeźı časového obdob́ı Fixńı podmı́nky, a to v obdob́ı od od 1.4.2020

do 31.3.2022 (souhrn nastaveńı podmı́nek dotazu ukazuje obr. 4.6). Zde specifiku-

jeme i kódy provedených klinických událost́ı (063 Kardiostimulace, 073 Kontrola

kardioimplantátu). Obdobné zadáńı dotazu je použito při druhém obecném dotazu

filtrace pacient̊u s ILR, v témže časovém rozmeźı. Rozd́ıl je patrný ihned –
”
Druh

dotazu“ rovná se ILR, podmiňuje sběr dat pouze pacient̊u s ILR. Třet́ı dotaz je

směřován na výběr všech pacient̊u Kardiocentra s adresami jejich bydlǐstě. Statis-

tický modul umožňuje export dat s výstupem dotazu v souboru s koncovkou .xlsx

1, jež je podporován programem Michrosoft Excel. Výstupy .xlsx neuvád́ıme, jelikož

se jedná o soubory obsahuj́ıćı pacientské údaje.

1soubor.xlsx – podporovaný formát souboru aplikace Excel 2010, Excel 2007, psán jazykem

XML
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Obrázek 4.6: NIS Medicalc4 – výběr z hlavńı nab́ıdky v prostřed́ı, otevřena karta

”
Podmı́nky dotazu“.

4.3.3 Interpretace a zpracováńı dat

Loop rekodéry

Ve sledovaném obdob́ı vzorek č́ıtá 93 pacient̊u s ILR. Exportovaný soubor ob-

sahuje sloupce
”
Př́ıjmeńı, Narozen, Výrobce, Druh, Př́ıstroj, Dálková monitorace“.

Zhodnoceńı ILR se odv́ıj́ı předevš́ım od věkového složeńı pacient̊u. Jelikož stář́ı pa-

cienta je údajem, který je hodnocen. Z data narozeńı pomoćı funkce YEARFRAC

poč́ıtáme věk pacient̊u. Četnost dálkové monitorace je spoč́ıtána funkćı COUNTIF

v celém souboru pacient̊u, kde parametrem funkce udáváme hodnota dálkové mo-

nitorace
”
Ano, Ne“. Pokud je údaj dálkové monitorace

”
Ano“, přič́ıtáme jedničku

(výsledná četnost je zobrazena koblihovým grafem na obr. 4.7). Zde vid́ıme,

že z 93 pacient̊u s ILR jich 60 má implantován systém dálkové kontroly a 33 paci-

ent̊u využ́ıvá pacientskou jednotku. Tento údaj podpořil náš předpoklad využ́ıváńı

ILR spolu s mobilńı aplikaćı, na což poukazuj́ı trendy dálkové monitorace u ILR.

Kontrola počtu je provedena pomoćı funkce SUM.

Věkovou strukturu pacient̊u s ILR zobrazuje daľśı graf (obr. 4.8), přehledné zob-

razeńı zastoupeńı v jednotlivých skupinách je vizualizováno 3 barvami z d̊uvodu

viditelnosti proměnlivosti souboru. Źıskáńı konkrétńıho věku z data narozeńı je
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Obrázek 4.7: Četnost dálkové monitorace u pacient̊u s ILR.

zdroj: [autor]

popsáno výše, pomoćı funkce YEARFRAC. Věkový pr̊uměr souboru je poč́ıtán ve-

stavěnou datovou analýzou – popisné statistiky. Pod hodnotou MEAN – 58 ± 16

let (směrodatná odchylka dopoč́ıtána funkćı STDEV.S), medián 60 let, nejmladš́ımu

pacientovi je 20 let, nejstarš́ımu poté 80 let, vše zaokrouhleno na celá č́ısla.

Nad rámec legendy na pravé straně grafu uved’me, že žluté sloupce ukazuj́ı četnost

v jednotlivých tř́ıdách v celém souboru (93 pacient̊u), nad sloupci je č́ıslem vypsáno

početńı zastoupeńı v uvedených tř́ıdách. Modré sloupce označuj́ı pacienty využ́ıvaj́ıćı

dálkovou monitoraci (60 pacient̊u). Červené sloupce zobrazuj́ı pacienty využ́ıvaj́ıćı

dálkovou monitoraci s přenosem pomoćı mobilńı aplikace (15 pacient̊u). Tř́ıdy his-

togramů jsou voleny jednotně v celé práci – po 10 letech, od 15 do 105 let. Některé

četnosti jsou nulové, což znamená, že v dané tř́ıdě nevid́ıme ani jednoho pacienta

splňuj́ıćıho podmı́nky rozložeńı. Důvodem tř́ıbarevného histogramu je předpoklad,

že pacient̊u využ́ıvaj́ıćıch dálkovou monitoraci a současně přenos dat pomoćı mobilńı

aplikace je výrazně méně a současně budou mladš́ı ve srovnáńı s pacienty bez ńı.

V př́ıpadě zhodnoceńı ILR na základě věku nelze tento předpoklad potvrdit.

Tento fakt může být ovlivněn velikost́ı souboru pacient̊u (menš́ım množstv́ım dat).

Informativně zobrazujeme zastoupeńı výrobc̊u ILR (Medtronic, St. Jude Me-

dical, obr. 4.9), spoč́ıtáno funkćı COUNTIF s parametrem provedeńı – názvem

př́ıstroje (Reveal Linq, Reveal XT, Reveal DX, CONFIRM Rx). Nejpočetněji je za-
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stoupen Reveal Linq, Medtronic (74 pacient̊u). CONFIRM Rx, St. Jude Medical (16

pacient̊u). CONFIRM Rx je párován s mobilńı aplikaćı a přenos dat prob́ıhá pomoćı

technologie Bluetooth. Z 16 pacient̊u tuto možnost využ́ıvá 15 pacient̊u (k viděńı na

obr. 4.8 v červených sloupćıch). Jeden pacient dálkovou monitoraci nevyuž́ıvá. Třet́ı

skupina – Reveal XT (2 pacienti) a Reveal DX (1 pacient) je sloučena pod jednu

kategorii Reveal, Medtronic. Kontrola počtu je provedena pomoćı funkce SUM.

Obrázek 4.8: Histogram věkového rozložeńı pacient̊u s ILR.

zdroj: [autor]

Obrázek 4.9: Typy a zastoupeńı ILR.

zdroj: [autor]
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Implantabilńı kardiovertery – defibrilátory

Ve sledovaném obdob́ı zahrnujeme 1317 pacient̊u s ICD. Exportovaný soubor

po manuálńım vytř́ıděńı duplicit obsahuje sloupce
”
Výrobce, Př́ıjmeńı, Narozen,

Př́ıstroj, Dálková monitorace“. Zhodnoceńı ICD záviśı taktéž na věku pacient̊u. Je-

likož stář́ı pacienta hodnot́ıme, z data narozeńı pomoćı funkce YEARFRAC poč́ıtáme

věk pacient̊u. Četnost dálkové monitorace je spoč́ıtána funkćı COUNTIF s parame-

try
”
Ano, Ne“ ve sloupci dálkové monitorace (četnost je uvedena na obr. 4.10).

Z celkových 1317 pacient̊u využ́ıvá dálkovou monitoraci 293 pacient̊u a 1024 paci-

ent̊u docháźı k ambulantńı kontrole. Kontrola počtu je provedena pomoćı funkce

SUM.

Obrázek 4.10: Četnost dálkové monitorace u pacient̊u s ICD.

zdroj: [autor]

Věkové zastoupeńı ve skupinách s dálkovou monitoraćı a bez dálkové monitorace

je interpretováno 2 barvami (věkovou strukturu pacient̊u s ICD vid́ıme na obr. 4.11).

Funkćı YEARFRAC poč́ıtáme věk z data narozeńı. Věkový pr̊uměr souboru je 70

± 11 let (směrodatná odchylka dopoč́ıtána funkćı STDEV.S), medián 72 let, nejnižš́ı

věk pacienta 19 let, nejvyšš́ı věk pacienta poté 96 let. Legenda grafu uvád́ı, že žluté

sloupce ukazuj́ı četnost ve tř́ıdách v celém souboru 1317 pacient̊u, nad sloupci je

vypsáno početńı zastoupeńı ve tř́ıdách. Modré sloupce označuj́ı pacienty s dálkovou

monitoraci, 293 pacient̊u. Věkové tř́ıdy po 10 letech, od 15 do 105 let. Počty (na obr.

4.11) nepotvrzuj́ı, že by indikace dálkové monitorace byla spojena s věkem pacient̊u.
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Obrázek 4.11: Histogram věkového rozložeńı pacient̊u s ICD.

zdroj: [autor]

Výrobci ICD (St. Jude Medical, Medtronic, Boston Scientific, Biotronik, So-

rin) a jejich početńı zastoupeńı je pouze informativńı (viz obr. 4.12). Zastoupeńı

výrobc̊u ICD je spoč́ıtáno funkćı COUNTIF, s parametrem provedeńı – názvem

výrobce (St. Jude Medical, Medtronic, Poston Scientific, Biotronik, Sorin). Zastou-

peńı výrobc̊u – St. Jude Medical (471 pacient̊u), Medtronic (435 pacient̊u) a Boston

Scientific (401 pacient̊u), Biotronik (9 pacient̊u) a Sorin (1 pacient). Kontrola počtu

provedena pomoćı funkce SUM.

Obrázek 4.12: Zastoupeńı výrobc̊u ICD.

zdroj: [autor]
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V následuj́ıćı části vycháźıme a pracujeme jen se skupinou ICD CRT. Nejdř́ıve

graficky rozdělujeme všechny typy ICD (obr. 4.13) dle jejich klinického využit́ı.

A to na jednodutinové a dvoudutinové (1D/2D – 752 pacient̊u) a př́ıstroje pro resyn-

chronizačńı terapii (CRT – 565 pacient̊u). Použ́ıváme funkci COUNTIF, s parame-

trem názvu př́ıstroje (celkem 56 názv̊u ICD). Na základě předpoklad̊u vyhodnoceńı

práce uvažujeme, že v́ıce pacient̊u s ICD CRT bude mı́t dálkovou monitoraci.

Porovnáváme ji se skupinou pacient̊u 1D/2D ICD s dálkovou monitoraćı. Důvodem

této úvahy je klinický stav pacienta, kterému je indikován ICD CRT, který může

být život ohrožuj́ıćı (viz kapitola 3.2.1). Kontrola počtu je provedena funkćı SUM.

Obrázek 4.13: Zastoupeńı typ̊u ICD

zdroj: [autor]

Z hlediska tématu bakalářské práce je relevantńı uvést celkový pohled na rozděleńı

ICD z pohledu dálkové monitorace, a výsledné zobrazeńı rozdělit na jednotlivé sekce,

jak pro ICD s dálkovou monitoraćı, tak pro ICD bez dálkové monitorace (graf 4.14).

V grafu je barevně znázorněno rozděleńı př́ıstroj̊u s dálkovou monitoraćı a bez ńı,

respektive ve vnitřńım koblihovém grafu. Graf je roztažen od jeho středu tak,

aby byl v́ıce přehledný. Vněǰśı koblihový graf zobrazuje typy ICD (1D, 2D, CRT)

v každé části dálkové monitorace. Dı́ky děleńı př́ıstroj̊u dle jejich názvu (celkem 56

názv̊u ICD) do kategoríı klinického rozděleńı př́ıstroj̊u bylo možné vyfiltrovat

ze základńı tabulky př́ıstroje s hodnotami
”
Ano“ dálkové monitorace. Pomoćı funkce

COUNTIF mohly být jednotlivé kategorie sečteny. Obdobně byly filtrovány př́ıstroje
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s hodnotou
”
Ne“ dálkové monitorace a sečteny v d́ılč́ıch částech rozděleńı ICD bez

dálkové monitorace. Hodnoty
”
Ano“ jsou označeny červenými odst́ıny, hodnoty

”
Ne“

poté modrými odst́ıny.

Obrázek 4.14: Zastoupeńı typ̊u ICD z pohledu dálkové monitorace, základńı děleńı

dle tmavých odst́ın̊u barev, detailńı děleńı dle světlých odst́ın̊u barev.

zdroj: [autor]

Dojezdová vzdálenost

V posledńı části statistiky, na základě pozitivńıho, respektive negativńıho údaje

u dálkové monitorace hodnot́ıme dojezdovou vzdálenost pacient̊u s ICD do kardi-

ocentra. Porovnáváme dva listy v programu Excel, jelikož statistický modul Me-

dicalc4 už by v tomto ohledu nezvládnul zpracovat náš požadavek. Prvńı expor-

tovaný soubor z Medicalcu4 obsahoval všechny pacienty registrované v Kardiocen-

57



tru se sloupci
”
Identifikace (rodné č́ıslo), Př́ıjmeńı, PSČ, Bydlǐstě – obec (NZIS),

Bydlǐstě – středisková obec (NZIS)“. V porovnáńı se souborem BPICDs. Řešeńı

(předpis funkce) které je realizováno, obsahuje jako porovnávaný parametr rodné

č́ıslo, které obsahuj́ı oba porovnávané listy. Na základě pravdivého údaje u dálkové

monitorace v souboru BPICDs potřebujeme vyhledat v témže řádku tabulky rodné

č́ıslo. K tomu použ́ıváme konstrukci funkce IF, s pravdivou hodnotou rodného č́ısla.

Konstrukce funkce IF, s pravdivostńım parametrem opakujeme v konstrukci funkce

VLOOKUP. Funkce VLOOKUP prohledává sloupcový vektor tabulky, a jako výsledek

vraćı hodnoty ve stejném řádku jiného sloupce. Parametr funkce IF ve funkci VLO-

OKUP vraćı pravdivou hodnotu (rodné č́ıslo) v př́ıpadě, že dálková monitorace obsa-

huje argument
”
Ano“. Za splněńı této podmı́nky nalezneme v souboru registru všech

pacient̊u identické rodné č́ıslo ve sloupci
”
Identifikace“. Ve stejném řádku, v listu sou-

boru registru všech pacient̊u, vraćı funkce hodnotu sloupce
”
PSČ“, tedy konkrétńı

PSČ. Konkrétńı PSČ je výsledkem realizované funkce složené ze zmı́něných d́ılč́ıch

část́ı. V př́ıpadě, že neńı podmı́nka splněna (za správného předpisu, hodnoty

u dálkové monitorace
”
Ne“) vypisuje nulu. Obdobně postupujeme i v př́ıpadě paci-

ent̊u bez dálkové monitorace. Parametr funkce IF ve funkci VLOOKUP vraćı pravdi-

vou hodnotu (rodné č́ıslo) v př́ıpadě, že dálková monitorace obsahuje argument
”
Ne“.

Při splněńı této podmı́nky, ze souboru registru všech pacient̊u, nalézáme identické

rodné č́ıslo ve sloupci
”
Identifikace“ a ve stejném řádku hodnotu sloupce

”
PSČ“.

Výstup realizace funkce VLOOKUP a jej́ıch d́ılč́ıch části je k viděńı v př́ıloze

(př́ıloha A.6 a př́ıloha A.7), respektive hodnoty srovnané dle velikosti, pro odlǐseńı

duplikátńıch PSČ a vyhledáńı dojezdového času a vzdálenosti v aplikaci Mapy.cz.

Práce porovnává dojezdové vzdálenosti pacient̊u s ICD, d́ıky předpokladu souvis-

losti vyšš́ı dojezdové vzdálenosti pacient̊u s dálkovou monitoraćı oproti pacient̊um

bez dálkové monitorace. K porovnáńı dojezdové vzdálenosti a dojezdového času je

využita aplikace Mapy.cz. Mapy.cz jsou českou internetovou a mobilńı mapovou apli-

kaćı, kterou vyv́ıj́ı společnost Seznam.cz. V jejich rozhrańı lze plánovat trasy autem.

Ze sešitu s vypsanými PSČ filtrujeme nulové hodnoty a řad́ıme soubor dle velikosti

PSČ (pro snadněǰśı vyhledáváńı), aby bylo možné rozlǐsit počty totožných PSČ.
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Z 293 pacient̊u s ICD využ́ıvaj́ıćıch dálkovou monitoraci źıskáváme 65 r̊uzných PSČ.

Z celkového počtu 1024 pacient̊u bez dálkové monitorace poté 172 r̊uzných PSČ. Ke

každému PSČ uvád́ıme, dle aplikace Mapy.cz, nejkratš́ı nab́ızený dojezdový čas s od-

pov́ıdaj́ıćı dojezdovou vzdálenost́ı na adresu Husova 357/10, Liberec. V histogramu

dojezdových čas̊u (obr. 4.15), vid́ıme relativńı četnosti pacient̊u s jednotlivými do-

jezdovými časy. [39]

Obrázek 4.15: Dojezdový čas pacient̊u s ICD, porovnáńı skupin s dálkovou monito-

raćı a bez dálkové monitorace.

zdroj: [autor]

Počty pacient̊u v dojezdových časech byly převedeny na relativńı četnosti z celku

(z 293 pacient̊u s dálkovou monitoraćı a 1024 pacient̊u bez dálkové monitorace).

Časy jsou uvedeny v intervalech po 15 minutách. Jelikož členěńı Libereckého kraje

neńı homogenńı, tj. kraj je převážně hornatý s rozd́ılnou úrovńı infrastruktury,

porovnáváme dojezdový čas. Taktéž abychom co nejméně diskriminovali rozd́ılné

podmı́nky pacient̊u. Na histogramu vid́ıme, že s nar̊ustaj́ıćım dojezdovým časem

přibývá pacient̊u využ́ıvaj́ıćıch dálkovou monitoraci.
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5 Diskuze

Bakalářská práce poskytuje v teoretické části přehled o začleněńı telemedićınské

péče v klinické praxi a jej́ıch současných trendech. Jelikož za telemedićınské služby

považujeme i dálkové kontroly pacient̊u v kardiologii, je rozvoj telemedićıny v této

oblasti značně ovlivněn legislativńı nedostatečnost́ı.

Pro porovnáńı konkrétńıch systémů dálkové monitorace ve výzkumné části

použ́ıváme dva systémy. U dálkového přenosu z ICD za užit́ı stacionárńı pacientské

jednotky vid́ıme riziko v zadáváńı konkrétńıho typu př́ıstroje a sériového č́ısla. Při

nesprávném typu př́ıstroje je sériové č́ıslo nefunkčńı. A při nesprávném zadáńı

sériového č́ısla nelze pacienta registrovat. Vyzkoušena byla možnost pacientského

záznamu, který byl v databázi př́ıstupný během jednotek minut od podržeńı tlač́ıtka

pacientské jednotky. Otázkou z̊ustává, jestli rychlost přenosu dat v oblasti kardio-

logie dostačuje potřebám včasného podáńı léčby. Ve druhém př́ıpadě byl použit

implantabilńı loop rekordér s přenosem dat pomoćı mobilńı aplikace. Nevýhodou

použ́ıváńı aplikace je nutnost zapnutého Bluetooth, které klade vyšš́ı nároky

na spotřebu baterie smartphonu. Propojeńı aplikace s ILR se bohužel nezdařilo.

Aplikace nab́ıźı zadáńı jména a data narozeńı pacienta, kde chybová hláška obsaho-

vala údaj, že námi zadaný pacient neexistuje. Vzhledem k nákladnosti implantace

ILR je nemožné testovat nový ILR a uskutečnit tak prvńı párováńı ILR a mobilńı

aplikace. Původńı pacient byl z pacientské databáze vymazán a odpárován

od p̊uvodńıho př́ıstroje, který byl v bakalářské práci testován. V teoretické části

bylo zmı́něno, že pacienta nelze z databáze př́ımo vymazat, ale v databázi nalez-

neme možnost označit pacienta jako explantovaného. Explantace už je validńım ar-

gumentem vymazáńı z databáze. Podle těchto krok̊u bylo postupováno, tud́ıž je
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diskutabilńı a nám neznámé, proč nebylo možné ILR a aplikaci spárovat. Aplikace

zároveň hlásila chybu v zadáváńı sériového č́ısla, které pro ILR neexistovalo. Můžeme

se pouze domńıvat, jestli nastala z naš́ı strany při postupu źıskáńı ILR chyba nebo

je–li nemožné ILR źıskávat t́ımto zp̊usobem. Z pohledu autora bakalářské doplňme,

že ačkoliv se přenos dálkové monitorace (ICD nebo ILR) může zdát intuitivńı pro

biomedićınského technika, je nutné myslet na proškoleńı pacienta v obsluze zař́ızeńı.

Pátráńı po českém návodu nebo edukativńım videu bylo neúspěšné. Č́ımž vznáš́ıme

podnět, zda–li neńı nasnadě vytvořeńı materiálu i v českém jazyce.

Obsluha nemocničńıho informačńıho systému ukázala využit́ı IT technologíı

ve zdravotnictv́ı. Pokud by NIS neexistoval a bylo nutné soubor pacient̊u źıskávat

z paṕırové kartotéky, vzorek pacient̊u by nemohl být tak veliký z d̊uvodu časové

náročnosti setř́ıděńı pacient̊u. Zadáńı dotazu pro źıskáńı soubor̊u pacient̊u bylo

vytvářeno na mı́ru požadavk̊um při zpracováńı statistik. Dotazy bylo nutné v́ıckrát

opakovat a doplnit údaje, které při teoretickém uvažováńı o konstrukci dotazu nebyly

zřejmé. Opakované zadáńı bylo nutné udělat např́ıklad při źıskáńı soubor̊u pacient̊u

s ICD, v doplněńı o jejich rodné č́ıslo, nejen datum narozeńı. Na základě rodného

č́ısla byla prováděna posledńı část hodnoceńı dat. Drobný nedostatek shledáváme

v chyběj́ıćıch údaj́ıch o dálkové monitoraci (kontrole dálkové monitorace), jež bylo

třeba manuálně dohledat. Chyběj́ıćı údaj může být zp̊usoben nepozornost́ı zadávaj́ıćıho

při kontrole interpunkce, mezer nebo č́ıselného kódu.

U pacient̊u s ILR jsme předpokládali výstup věkové statistiky takový, že pacienti

využ́ıvaj́ıćı dálkovou monitoraci spolu s mobilńı aplikaćı budou mladš́ı ve srovnáńı

s pacienty, jež dostávaj́ı k přenosu dat pacientskou jednotku. Tento předpoklad

nebyl jednoznačně prokázán. Z rozložeńı dat v histogramu (obrázek 4.8) je patrné,

že pacienti využ́ıvaj́ıćı mobilńı aplikaci pro přenos dat spadaj́ı do věkových tř́ıd od

25 do 65 let. Ale nejnižš́ı věk pacienta v souboru byl 20 let a nejvyšš́ı věk pacienta

80 let. Je možné, že zpracovaný objem pacient̊u neńı dostatečný a naše výsledky

mohou být zkreslené. V druhé řadě, mobilńı aplikace neexistuje stejně dlouho jako

ILR samotný. T́ım chceme ř́ıci, že během následuj́ıćıch let se počty pacient̊u ve

skupinách s aplikaćı a bez aplikace možná vyrovnaj́ı. Třet́ı variantou by mohl být
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věk pacient̊u. V kardiologické sféře očekáváme předevš́ım pacienty starš́ı. Ti nemusej́ı

aktivně využ́ıvat smartphony, a tak nevyuž́ıvaj́ı přenos dat pomoćı mobilńı aplikace.

Zamýšĺıme se nad t́ım, jestli mladš́ı pacienti s ILR budou během následuj́ıćıch let

přibývat? A nebo se v diagnostice objev́ı jiný nástroj, srovnatelný s př́ınosem

a úspěšnost́ı implantabilńıch loop rekordér̊u.

Statistika ICD poskytuje kompletńı pohled na rozděleńı systémů ICD v grafu

(graf 4.14). Využity byly barevné škály, které by měly ukázat rozd́ıl mezi jednot-

livými oblastmi. Překvapivým údajem je 439 pacient̊u s ICD CRT, kteř́ı nevyuž́ıvaj́ı

v obdob́ı sledováńı dálkovou monitoraci. Očekávali bychom, že pacient̊u bez dálkové

monitorace bude v́ıce ve skupinách ICD 1D a ICD 2D. Tento údaj, plynoućı z

rozděleńı ICD mohl vést k źıskaným výsledk̊um. Srdečńı resynchronizačńı terapie

je použ́ıvána u mnohem závažněǰśıch poruch převodńıho srdečńıho systému, než

které jsou léčeny ICD 1D a 2D, proto jsme zde očekávali v́ıce pacient̊u. Proti této

skutečnosti vid́ıme, že ve skupině s dálkovou monitoraćı jsou počty pacient̊u

v typech ICD zastoupeny sestupně, jak bychom předpokládali. Dle závažnosti po-

ruchy srdečńıho rytmu a jim indikovaného ICD. Posledńım bodem, který byl expe-

rimentálně testován, byla dojezdová vzdálenost všech pacient̊u s ICD (celkem 1317

pacient̊u). Na výsledku relativńıch četnost́ı (v grafu 4.15) pozorujeme nar̊ustaj́ıćı re-

lativńı četnost pacient̊u s využit́ım dálkové monitorace a nar̊ustaj́ıćım dojezdovým

časem. Výrazný nár̊ust vid́ıme v intervalu 20 – 30 minut dojezdu. Interval by

dle aplikace Mapy.cz odpov́ıdal měst̊um, jako je např́ıklad Turnov a Frýdlant. Od

času 60 minut počty dálkově monitorovaných klesaj́ı. Nicméně oproti předpoklad̊um

nemůžeme vyvodit signifikantńı souvislost. Četnost dálkové monitorace v KNL pa-

trně neńı spjata s dojezdovou vzdálenost́ı natolik, abychom tyto parametry zhodno-

tili jako závislé. Vzhledem k geografickým podmı́nkách Libereckého kraje usuzujeme,

že se tak snižuje četnost návštěv v kardiologických poradnách KNL u doj́ıžděj́ıch

pacient̊u mimo Liberec, s dojezdovým časem do 60 minut. Při indikaci dálkové moni-

torace parametr dojezdu muśıme zhodnotit, ale nemůžeme mu udělit prioritńı d̊uraz

v rozhodováńı. Jasněǰśı výsledek by mohlo přinést vyhodnoceńı četnosti kontrol

u pacient̊u (s dálkovou monitoraćı a bez ńı) s dojezdovým časem do 60 minut.

62



6 Závěr

Telemedićına ve 21. stolet́ı je bezesporu nástrojem s obrovským potenciálem ino-

vovat a usnadňovat poskytováńı zdravotnické péče v České republice. Práce si kladla

za ćıl poskytnout ucelený pohled na začleněńı dálkové monitorace v klinické praxi.

V teoretické části byla popsána historie a aktuálńı využit́ı telemedićıny v praxi. Ne-

zbytný popis kardiostimulačńı techniky předcházel představeńı konkrétńıch systémů

dálkové monitorace a přenosu telemedićınských dat. V závěru teoretické části jsme

zmı́nili periodicitu kontrol a nast́ınili aspekty kybernetické bezpečnosti přenosu dat.

Výzkumné ćıle spoč́ıvaly ve srovnáńı dvou př́ıstup̊u dálkové monitorace z po-

hledu správce databáze i pacienta. Nelze jasně prohlásit, že se přenosy lǐsily, jelikož

nebyl splněn jeden d́ılč́ı bod práce. A to spárováńı implantabilńıho loop rekordéru

s mobilńı aplikaćı. Vyjma tohoto bodu zmiňme, že v př́ıpadě pacientské jednotky

a implantabilńıho kardioverter–defibrilátoru (ICD) proběhly všechny naplánované

kontroly. Drobný nedostatek vid́ıme v absenci českého manuálu nebo edukativńıho

videa, představuj́ıćıho funkci a zacházeńı se systémem dálkové monitorace. V př́ıpadě

implantabilńıho loop rekordéru (ILR) pozitivně hodnot́ıme demo pacientské aplikace

a vid́ıme v ńı potenciál obzvlášt’ pro mladš́ı pacienty.

Předpoklady ke zpracováńı statistiky nebyly jednoznačně potvrzeny ani vyvráceny.

Byly poskytnuty základńı charakteristiky soubor̊u pacient̊u s věkový složeńım, infor-

mativně byly rozčleněni výrobci, respektive jednotlivé typy CIEDs. U ILR vid́ıme,

že pacienti využ́ıvaj́ıćı dálkovou monitoraci a současně mobilńı aplikaci jsou zastou-

peni v mladš́ıch věkových tř́ıdách. Neprokázali jsme významnou závislost věku

a dálkové monitorace. U ICD byl zkoumán věk pacient̊u v závislosti indikace dálkové

monitorace. Zde jsme neshledali, že by věk hrál výraznou roli, spektrum pacient̊u
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bylo podobné. Pacient̊u s CRT př́ıstrojem a dálkovou monitoraćı neńı výrazně v́ıce,

oproti pacient̊um s CRT př́ıstrojem bez dálkové monitorace. V porovnáńı dojezdové

vzdálenosti jsme potvrdili náš předpoklad, že pacient̊u s dálkovou monitoraćı bude

přibývat s nar̊ustaj́ıćı vzdálenost́ı. Tento parametr je třeba zohledňovat při indikaci

dálkové monitorace.

Konstatujme, že srdečńı implantabilńı elektronické př́ıstroje prošly velkým vývojem.

Od popisu jejich fyzické konstrukce, diagnostických a terapeutických funkćı až po

efektivitu výpočt̊u trendových algoritmů a neustálé snaze o jejich zdokonaleńı jsou

dnes plně schopny podporovat dálkovou monitoraci. Práce otestovala funkčnost

a začleněńı dálkové monitorace v praxi. Uvedené závěry a výsledky jsou platné pro

uvedené časové obdob́ı sběru dat, respektive platné v době realizace výzkumu.
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2. ADÁMKOVÁ, Věra. Hodnoceńı vybraných metod v kardiologii a angiologii pro
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30. OŠMERA, Ondřej a Alan BULAVA. Home monitoring nemocných s fibrilacemi
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technických a ekonomických oborech. 3., rozš́ı̌r. vyd. Praha: Grada Publishing,
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výrobc̊u (zleva Boston Scientific, Biotronik a St. Jude Medical). . . . 21
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4.4 Záznam symptomů obt́ıž́ı v demo verzi myMerlinTM for Confirm RxTM – EU,
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A Př́ılohy

Tato část obsahuje seznam př́ıloh. Následuj́ı sńımky všech podstatných schémat a

graf̊u souvisej́ıćıch s dálkovou monitoraćı, které svým rozsahem a velikost́ı nebyly

uvedeny př́ımo v textu bakalářské práce a je na ně odkázáno.

A.1 Seznam p̌ŕıloh

• Žádost studenta a souhlas s pr̊uzkumem pro absolventskou práci

• Schéma komunikace CIEDs

• Popis pacientské jednotky Merlin@home

• Automatický report přenosu v databázi Merlin.net

• Prostřed́ı NIS Medicalc4

• Realizace funkce VLOOKUP v prostřed́ı Microsoft Office Excel

– Předpis funkce VLOOKUP

– Výstup funkce VLOOKUP
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A.2 Žádost studenta a souhlas s pr̊uzkumem pro ab-

solventskou práci

Obrázek A.1: Formulář ohledně zpracováńı údaj̊u – GDPR.
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A.3 Schéma komunikace CIEDs

Obrázek A.2: Schéma komunikace CIEDs, včetně přenosu dat.

Schéma převzato z [3] a kompletně vytvořeno autorem práce.
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A.4 Popis pacientské jednotky Merlin@home

Obrázek A.3: Popis pacientské jednotky Merlin@home.

zdroj: [autor]
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A.5 Automatický report p̌renosu v databázi Merlin.net

Obrázek A.4: Automatický report přenosu v databázi Merlin.net, poskytuje rychlé

shrnut́ı a údaje o přenosu, včetně parametr̊u př́ıstroje.

zdroj: [autor]
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A.6 Prosťred́ı NIS Medicalc4

Obrázek A.5: Prostřed́ı NIS Medicalc4 – úvodńı rozhrańı při zadáváńı dotazu.

zdroj: [autor]
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A.7 Realizace funkce VLOOKUP v prosťred́ı Micro-

soft Office Excel

A.7.1 Předpis funkce VLOOKUP

Obrázek A.6: Předpis funkce VLOOKUP, s vnitřńı kontrukćı funkćı IF, včetně jej́ıch

parametr̊u. Dı́lč́ı části jsou rozebrány v textu.

zdroj: [autor]

A.7.2 Výstup funkce VLOOKUP

Obrázek A.7: Výstup realizované funkce VLOOKUP v prostřed́ı excel, tabulka

výpisu PSČ za splněńı podmı́nky dálkové monitorace. Zleva: typ ICD, PSČ, do-

jezdový čas, dojezdová vzdálenost.

zdroj: [autor]
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