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1. Uvod

Tento dokument, ktery je jednim z vystupl kliCové aktivity €. 13 s nazvem Podpora
asistivnich technologii, je zaméfen na vyuzZiti asistivhich technologii ve
zdravotnictvi. Je ziejmé, Ze pokud jde o zdravotnictvi, budou pfislusné technologie
zameérené na zdravotni péci, a to zejména v prevenci, lécbé akutnich pfipadd,
urgentni péci, chronickych chorobach, nasledné péci, rehabilitaci a lazenstvi. Je
nutné upfesnit, ze tyto technologie jiZ nebyvaji spojovany s pojmem asistivni —
obvykle totiz nepomahaji zlepSit funkéni schopnosti jedincli, ale zaméfuji se na
néktery aspekt zdravi Clovéka. Asistivni technologie obecné zahrnuji i funkce, které
jsou navrzeny pro zlepSeni motorickych funkci jedince; témto aplikacim se tento
dokument nevénuje. Soustfeduje se vSak na aplikace a sluzby,v posledni dobé
zejména ve Velké Britanii, pod pojem ,zdravotni péce podporovana elektronickymi a
informacnimi technologiemi (Technology Enabled Care Services), coZ je souhrnny
termin, ktery je pouzivan mj.NHS (National Health Service) pro telecare, telehealth,
telemedicinu, dalkové kouc€ovani pacientl/klientll a samostatnou péci.

Aby bylo mozné rozliSovat a popisovat jednotlivé sluzby a aplikace informacnich a
komunikac¢nich technologii (ICT), byly zpracovateli pro ucely toho dokumentu pfijaty
dva zakladni pojmy: telemedicina a telehealth.

Telemedicina odkazuje na feSeni, které pouziva aplikace spojené s klinickymi
protokoly, Cili postupy pfi 1€Ebé nejriznéjSich chorob. Pojem zahrnuje i sluzby
orientované na komunikaci se zdravotnickym personalem. Jedna se napf.
o0 komunikaci Iékaf (zdravotni sestra) — pacient, nebo o ryze profesni komunikaci
lékaF — lékar (vyuziti a zpracovani informacénich zdroji na dalku). Do telemediciny
spadaji rovnéz telemonitoringové sluzby, které se zaméfuji na snimani a prfenos
biomedicinskych parametru lidského organismu na dalku, zejména pfi |é€bé choroby
v obdobich, kdy je pacient vzdalen od poskytovatele péCe, nebo v pfipadé, Ze je
treba sledovat vyvoj pfislusnych parametra.

Pozn.: Pojem telemedicina zahrnuje rovnéz sluzby a aplikace pro komunikaci mezi
zdravotnickymi odborniky, |ékafi, sestrami, pfipadné mezi Iékafem a vypocetnim a
zpracovatelskym systémem (napf. expertnim systémem) apod.; takovym aplikacim
se tento dokument nevénuje.

Telehealth je pojem SirSi a tyka se sluzeb zamérfenych na zdravi jako takové, véetné
prevence, a zahrnuje i aplikace na zlepSeni kondice (fithess, wellness) a podporu
zdraveho Zivotniho stylu. Typickou, avSak ne jedinou doménou telehealth, je domaci
péce. Pojem telehealth v CR jen obtizné zdomacni, avSak v zemich s rozvinutou
komunitni a domaci péci ve zdravotnictvi reprezentuje nejCastéji uvadénou skupinu
aplikaci zaloZzenych na ICT. V prostfedi téchto zdravotnich sluzeb se pak obvykle
neda pouzivat pojem telemedicina, nebot ta odkazuje na spektrum aplikaci ICT
provozovanych v nemocnicich a na klinikach. Toto pak obvykle respektuje i odliSna
legislativa, pokud se nékterou z téchto oblasti zabyva.
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Rozvoj mobilnich (radiovych) technologii vedl k vzniku pojmu mHealth, ktery zahrnuje
mobilni aplikace telehealth vyuZzivajici pro dalkovy pfenos dat radiové sité umoznujici
pfenos dat standardizovanymi protokoly, napf. GPRS, EDGE, HSCDS.

Je tfeba mit na paméti, Ze rozvoj aplikaci ICT ve zdravotnich a socialnich sluzbach je
opravdu rychly a jejich tvlrci a provozovatelé se pfesnym vymezenim pojmu
nenechavaji omezovat. Proto je mnoho aplikaci telemediciny odkazovano ¢asto na
telehealth, resp. mHealth.

ICT pochopitelné pronika i do dalSich oblasti zdravotnictvi a socialnich sluzeb véetné
podpory Fizeni poskytovatell téchto sluzeb, vzdélavani, zpracovani, vyménu a
ukladani informaci, evidenci a vyuzivani rozsahlych informaénich zdroju. V oblasti
socialni se sluzby vyuzivajici ICT shrnuji pod pojem telecare, pfi¢emz nékteré takové
sluzby mohou poskytovat i aplikace zaméfené na zdravi uzivatele.

n+L

V4 w

Pojmy spojené s ICT v mediciné

Osobni pohoda, kondice +lécba, informace a
fizeni ve zdrav. a socialnich sluzbach-

ya Aktivni Zivot

Asistivni
technologie

Telecare

Modifikovano dle D.Rudel, 10.2013, a M.Fisk, 4.2012

W wWwwnimees - |

Obr: 1 Nejbéznéjsi pojmy spojené s ICT ve zdravotnich a socidlnich sluzbach a
jejich vzdjemné vztahy

Obrazek znazoriuje v nejvétsi elipse v8echny aplikace ICT (kromé zdravotnickych
prostfedku fizenych pocitatem), navrh NTMC pro konsenzus (2015, Zdenék Glitter,
navazuje na Fisk, M. Developing Standards and Guidelines for Telehealth services,
evropskyprojekt TeleSCoPE, Med-e-Tel, 2012 a Rudel. D. napf. Telehealth for Long-
term Carem College of Nursing, Celje, 2013).
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Tato vymezeni pojmU jsou obecné pouzivana v praxi v mnoha evropskych zemich i
v zamofi, ovSem existuji odborné skupiny, které stejnymi pojmy oznacuji jina
vymezeni sluzeb. Sjednoceni terminologie zatim nebylo dosazeno napfiklad ani
vramci Cetnych dokumentl Evropské komise, jejich programi a financovanych
projektu. Je vhodné zminit, Ze v praxi pouzivané terminy v jednotlivych statech jsou
do urcité miry ovlivnény tim, jaké pouZzivaji modely zdravotni a socialni péce. Tyto
sluzby a aplikace budou obsahem dalSich kapitol.

Jak jiz bylo zminéno vySe, aplikace telemediciny a telehealth se nejCastéji vyuzivaji
v nemocni¢ni komunitni a domaci péci. V pfipadé nemocnicni péce Fidi pfidélovani a
vyuzivani prostfedkl telemediciny pfimo nemocnice a telemedicinské sluzby se
pouzivaji nej¢astéji u chronickych chorob. Komunitni péce je fizena mésty, obcemi a
ty také opatfuji a nasledné pridéluji prostfedky, zejména vybaveni pro seniory, ktefi
pobyvaji v domovech seniort nebo jsou v domacnostech. Komunitni péée neni v CR
rozvinuta tak jako v mnoha jinych zemich, kde jsou jiné vychozi modely zdravotni
péce. Domaci péte mlze byt efektem komunitni péce, kdy mésto & obec ma zajem
na udrZeni seniora v domacim prostiedi pfed jeho pfemisténim do domova seniort
nebo nemocnice. Domaci péci vSak mohou fidit také prakticti 1ékafi a néktefi I1ékafi
specialisté.
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2. Soucasné moznosti vyuziti AT v socialnich a zdravotnich
sluzbéach

ICT se €im dal vice vyuzivaji v socialnich a zdravotnich sluzbach,a proto je kladen
stale vétsi diraz na jejich pochopeni, kategorizaci a dalSi rozSifovani. Elektronizace
socialnich a zdravotnich sluzeb slouzi jako prostfedek sdileni informaci mezi
poskytovateli sluzeb a jejich pfijemci, k naplnéni vSech prav a povinnosti
zucCastnénych stran, zvySeni dostupnosti a kvality sluzeb pro klienty a také ke
zvySeni bezpecnosti pro vSechny zucCastnéné strany. Elektronizace je obecné
legislativné a finanéné podporovana, je hojné vyuZivana vefejnou spravou v CR.
Vyuzivani fady sluzeb a aplikaci na bazi ICT ve zdravotnictvi a socialnich sluzbach
vdak v CR nedosahuje srovnatelné urovné v porovnani s evropskym prdmérem.
Zejména se to tykd sluzeb infrastrukturniho charakteru, tj. takovych, které jsou
zékladem pro dalSi aplikace a vyZaduji jasnou celostatni koncepci a jejich zavadéni
a rozvoj zpravidla koordinuje odpovédné centrum v dané zemi. Pro rozvoj
moderniho zdravotnictvi je napfiklad nezbytna dostupnost elektronického
zdravotniho zaznamu sdileného rlUznymi poskytovateli. Systémy sdileného
elektronického zdravotniho zdznamu jsou bézné i v fadé rozvojovych zemi. Obdobny
vyznam ma elektronicka preskripce. V oblasti socialni pfipada v Gvahu elektronicky
zaznam socialni pécCe, ktery ovSem neni na celostatni urovni zatim bézny ani
v evropskych zemich.

Existuje cela fada aplikaci ICT, které existuji bud izolované, nebo s vyhodou sdileji
vybrané informace se sluzbami infrastrukturnimi, napfiklad telemonitoring. U téchto
sluZeb a aplikaci zaznamenavame v CR jisty po&et pilotnich a ovéfovacich provoz(,
jejichz spole€nym znakem je otazka dlouhodobé ekonomické udrzitelnosti.

Jak je zfejmé z obrazku ¢€.1 - Asistivni technologie vyuzivaji ICT, ale mezi témito
dvéma oblastmi neni rovnitko.

Rozdéleni asistivnich technologii do kategorii je uvedeno veVystupu 2a.

2.1. ICT v soucasnosti

ICT zahrnuje vesSkeré informacni a komunikacni technologie pouzivané pro
komunikaci a praci s informacemi. Pavodni koncept informacnich technologii (IT) byl
doplnén o prvek komunikace, tedy interakce jednotlivych pocitaca ¢i uzavienych siti.
ICT se skladd z hardwarového (napf. pocitac) a softwarového vybaveni (napf.
operacni program, specialni programy). V modernim svété predstavuji informacni a
komunikacéni technologie dulezitou a nepostradatelnou soucast statni, podnikatelské i
soukromé sféry. Z tohoto divodu patfi jejich ovladani mezi klicové kompetence.
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Vyuzivani ICT ve vSech oblastech kazdodenniho Zivota je v souCasném svété
podporovano masovym rozSifenim a dostupnosti vysokorychlostniho internetu,
standardizaci procesl elektronizace zdravotnich a socialnich sluzeb, certifikaci
poskytovatell a systému informacénich a telekomunikaénich sluzeb.

2.2. ICT v socialnich sluzbach

Poskytovani socialnich sluzeb v Ceské republice je vymezeno zakonem &. 108/2006
Sh., o sociélnich sluzbach. Zakon upravuje podminky poskytovani pomoci a podpory
fyzickym osobam v nepfiznivé socialni situaci prostfednictvim socialnich sluzeb a
pFispévku na péci, podminky pro vydani opravnéni k poskytovani socialnich sluzeb,
vykon vefejné spravy v oblasti socialnich sluzeb, inspekci poskytovani socialnich
sluzeb a predpoklady pro vykon €innosti v socialnich sluzbach.

V socialnich sluzbach se u ICT jedna pfedev§im o asistivni technologie, které slouzi
ke sledovani a moznosti pomoci mimo domaci prostfedi. Do této skupiny patfi
napfiklad kapesni mobilni jednotky, moduly pro snimani pohybu, GSM lokalizace
osoby, moznosti rychlého kontaktovani pomoci a dalSi snimace okolniho prostfedi,
které sbiraji a odesilaji informace vzdalenému dispecinku, ktery je schopen
poskytnout odbornou pomaoc.

2.3. ICT ve zdravotnich sluzbach

Pojem zdravotnich sluzeb definuje zakon &. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a
podminkéach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach). Upravuje zdravotni
sluzby a podminky jejich poskytovani, a s tim spojeny vykon statni spravy, druhy a
formy zdravotni pécCe, prava a povinnosti pacientd a osob pacientim blizkych,
poskytovatell zdravotnich sluzeb, zdravotnickych pracovnikd, jinych odbornych
pracovnikl a dalSich osob v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb,
podminky hodnoceni kvality a bezpeci zdravotnich sluzeb a dalsi €innosti souvisejici
s poskytovanim zdravotnich sluzeb.

Tato oblast aplikaci ICT je jiz dlouhodobé v praxi vyuzivdna, zejména
u kompenzacnich pomucek pro zdravotné postizené. Moznosti je vSak vice. Pokud
se soustfedime na asistivni technologie,muzZzeme kromé& vybaveni, jeZ pomaha
postizenym osobam (zejm. nevidomym, neslySicim), kterym usnadnuje nebo
umoznuje pfFistupnost internetovych servert, zminit téz technologie, které Ize urcitym
zpusobem vyuzit pro zvySeni sobéstacnosti a zpfijemnéni praktického zZivota lidem
se specialnimi potfebami. Mezi takové osobypatfi seniofi, handicapovani obcané,
déti se specialnimi potfebami,nebo trvale nemocni obané postizeni napf. tézkym
diabetem Ci Alzheimerovou chorobou. Dale jsou znamy dohledové naramky pro
dezorientované osoby.
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Ke zvySeni samostatnosti osoby se specialnimi potfebami je mozné vyuzit dohledové
systémy, dalkovy monitoring biomedicinskych parametrl, prostfedi a pohybu osob, i
lokalni dalkové ovladani nékterych soucasti domacnosti, jako je dohled nad jejich
provozem, dalkové ovladani oken &i spotfebicl. Tyto funkce napfiklad ovéfuje v roce
2015 projekt v Brné v pilotnim provozu s 40 pacienty.

Kromé& zdravotnickych systému jsou dulezitou soucasti také mobilni aplikace, diky
kterym si mize napf. neslySici pfivolat pomoc v pfipadé nouze, jako je napf. uviznuti
ve vytahu, nebo napf. oznamit, ze z divodu nemoci nemuaze dojit do prace.

(http://lwww.mvcr.cz/clanek/na-ministerstvu-vnitra-se-diskutovalo-o-vyuzivani-
asistivnich-technologii.aspx)

2.4. Priklady vyuziti ICT ve zdravotni péci
Pomiicky pro slabozraké

e digitalni zvétSovaci televizni + digitalni zvétSovaci lupy s podporou
hlasového vystupu,

e digitalni Cteci pristroje pro nevidomé s hlasovym nebo hmatovym
vystupem,

e elektronické zapisniky pro nevidome,

e psaci stroje a braillsky radek,

e kamerové zvétSovaci lupy,

e specialni software.

Pomiicky pro nedoslychavé

e svételna signalizace,
e indukCni smycka,

e zesilovace signalu,

e specialni software.

Pomiicky pro zdravotné postizené s omezenou pohyblivosti

Kromé klasickych pomucek jako jsou invalidni voziky, choditka, berle, hole, elektrické
skutry a schodolezy do této kategorie patfi:

e specialni software (ovladani hlasem, pohybem o¢i, jednim prstem),
e alternativni mysi,

e trackball,

e specialni klavesnice.

Monitorovaci zarizeni

e tonometry pro méfeni krevniho tlaku
e pulsni oxymetry,
o teploméry,
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e glukometry,

e EKG,

e Spirometry,

e méfiCe dechoveé frekvence,
e méfiCe INR.

Informaéni a komunikacni technologie zaznamenaly na posledni desetileti rychly
rozvoj, a to v oblasti hardware a software. Na trhu se objevily mobilni zafizeni, ktera
dokazi prenaset data mezi monitorovacimi zarizenimi, jakou je napfiklad tonometr, Ci
vaha, do mobilnich zafizeni, kterym je ve vétSiné pfipadl mobilni telefon. To
vyustuje v mozné zkvalitiiovani stavajicich a vznik i zcela novych sluzeb. Zaroven
s vysokorychlostnim internetem, vznika unikatni prostfedi pro tyto aktivity. Rozvoj
technologii pro dalkovy pfenos a zpracovani informaci pochopitelné pronikl i do
socialnich a zdravotnich sluzeb.

Telekomunikace pomahaji také provozovat sféry privatni, komercni i statni, coz se
muze projevit napfiklad ve sblizovani formalni a neformalni péce. Pokud je nyni
pojem charakterizovan zejména podstatou, kdo tuto péci poskytuje, resp. zda jde o
specialné vyskolené profesionaly, nebo osoby uzivateli blizké, bude se diky novym
technologiim a jejich vlastnostem fada €innosti mezi obéma formami péce vzajemné
prolinat. Napfiklad bude mozné vyuzivat potencial sluzeb telehealth, usnadujici
poskytovani nékterych prvkd zdravotni péce, nebo vyuzivat dostupnych informaci
tykajicich se zdravi pacienta.

Dale je také potifeba s nastupem ICT zacit pfehodnocovat historicky ustaleny pojem
Lisnova péce” v kontextu asistivnich technologii (AT). Tato péce stavi na systémech
reagujicich na vzniklé krizové stavy u uZivatele, a to jak v jeho domacim prostiedi,
tak i mimo néj, a usiluje o pfedani této informace bud do dohledového centra, které

aktivuje potfebnou pomoc, nebo osobam blizkym.

Oproti tomu u modernich systému dochazi k posunuti péfe do stavu, kdy je
»,monitorovan® jakfyziologicky stav, tak bézné aktivity uzivatele a systém sam
predikuje na zakladé odchylek od ,béznych* stavi mozné nebezpeci. Diky tomuto
zcela rozdilnému pfistupu dochazi k pfesnéjSimu rozpoznani krizové situace, vcetné
dlouhodobéjSich stavovych zmén u wuzivatele a vytvofeni podminek pro
nesrovnatelné rychlejSi reakci nez u klasické formy tisfiové péce.

Nové koncepce a ICT vsocialnich a zdravotnich sluzbach pfinasi vyrazné
zkvalitnéni, mozné urovné samotnych sluzeb i aktivni feSeni narlstajiciho problému
s kapacitnim zvladanim potfeb rychleji starnouci lidské populace a stim spojeny
problém jejich financovani.
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Lze tedy konstatovat, Ze rychle se rozvijejici informacni a komunikacni technologie
jednoznac¢né mohou ovlivnit a také nepochybné& vyznamné ovlivni oblast socialnich
sluzeb a zdravotnictvi véetné domaci péce. Jak rychle a do jaké miry se to povede,
bude zaviset zejména na kooperaci a pozitivnim tlaku na neustaly posun dopfedu
zUgastnénych a zapojenych subjektti do dané problematiky. Casto se nechavame
inspirovat zahrani¢nimi feSenimi a postupy. Lze tedy hledat inspiraci pfi prosazovani
novych koncepci sluzeb, jejichz pozitivni pfinosy jsou jiz prokazany.
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3. AT a zdravotnické prostredky

3.1. Procesni stranka souvisejici se zdravotnickymi prostredky
(ZP)

V kapitole jsou popsany procesy souvisejici se vstupem ZP na trh, procesy mozZnosti
pofizeni ZP a procesy podminek vzniku ZP.

3.2. Podminky vzniku zdravotnickych prostiedku

Vyrobek se stava zdravotnickym prostfedkem na zakladé urCeného ucelu pouziti,
ktery nadefinuje vyrobce. Ale je na trhu Ffada v podstaté shodnych produktl, z nichz
jeden je na trh uvadén jako ZP a jiny tfeba jako obecny vyrobek.

Pokud vyrobce uvadi produkt jako zdravotnicky prostfedek, souvisi s tim cela fada
legislativnich i finanéné zatézujicich zalezitosti dle zakona €. 268/2014 Sb.,a s nim
souvisejicim NV €. 54/2015 Sb. Je nutné rozdélit vyrobky, uvadéné jako ZP, do
jednotlivych klasifikacnich tfid (viz dale). Ke kazdé tfidé je v nafizeni postup, co
musi vyrobce (dodavatel) splnit. Napfiklad od klasifikacni tfidy 2b musi vyrobce
(Ci dovozce) platit poplatky za certifikaci €i audity. Procesem certifikace se prokazuije,
Ze dany vyrobek je skuteéné ZP a ze spliiuje podminky pfislusného zakona.
Administrativni Cinnosti kladou finan¢ni naroky na vyrobce/dovozce ZP a proto se
fada vyrobcl brani uvedeni produktu na trh jako ZP, ale uvedou ho pod méné
regulovanym dohledem.

Novym zakonem o zdravotnickych prostfedcich je do rukou Statniho ustavu pro
kontrolu IéCiv novym zakonem svéfena pravomoc rozhodovat téZ o tom, zda urcity
vyrobek je Ci neni zdravotnickym prostfedkem, rozSifuje se tim i moznost pozitivhé
ur€it povahu posuzovaného vyrobku. Z hlediska ob&and, resp. pacientl, je tato
skuteCnost pfinosna v tom, Ze Statni ustav pro kontrolu IéCiv bude mit nyni
moznost ,vtahnout* oba druhy vyrobkd s potencialné vyznamnym dopadem na
zdravotni stav Clovéka (tj. 1éCiva a zdravotnické prostfedky), které byly nedopatfenim
¢i umysIné zafazeny do méné regulovanych kategorii, zpét pod svuUj dohled. Snaha
zabranit tomu, aby se na trh dostavaly nebezpecné vyrobky, které nebudou nalezité
testovany a monitorovany, se pak promita téz do prava Statniho ustavu pro kontrolu
I&Civ rozhodovat o zatfidéni zdravotnickych prostfedkd do jednotlivych rizikovych tfid,
nebot ,podhodnocenim® rizikové tfidy by se néktefi vyrobci, dovozci Ci distributofi
mohli pokouSet vyhybat nékterym zakonnym povinnostem. Mira regulace je totiz
pochopitelné vySsi u vice rizikovych zdravotnickych prostfedkd. (Celeryn, 2015)

Mezi dalSi finan¢ni souvislosti s uvadénim vyrobku na trh jako ZP mizeme zaradit
napfiklad dohled notifikované osoby po provedeni posouzeni shody. V pfipadé
uspésného provedeni posouzeni shody provadi notifikovana osoba u vyrobce nebo

TENTO PROJEKT JE FINANCOVAN Z PROSTREDKU ESF PROSTREDNICTV{M OPERACNIHO PROGRAMU
LIDSKE ZDROJE A ZAMESTNANOST A STATNIHO ROZPOCTU €R

Strana 15 (celkem 159)



MP P oreracNi PROGRAM PODPORAPROCESU  PODPORUJEME
ewopoky SV ﬁ LIDSKE ZDROJE ‘J VSOCIALNICH SLUZBACH  VASI BUDOUCNOST
[ 4

o . VRS A ZAMESTNANOST www.podporaprocesu.cz www.esfcr.cz

jeho zplnomocnéného zastupce pravidelny dohled. Notifikovana osoba provadi
periodicky, v ro€nich intervalech (neni-li specifikovano jinak), pfislusné kontroly a
hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti a jako
vysledek kontroly poskytuje vyrobci hodnotici zpravu. Podle svého uvazeni mlze
notifikovana osoba u vyrobce provést i pfedem neohlaSené kontroly. Vyrobce Ci
zplnomocnény zastupce je tedy pod ,neustalou“ kontrolou, na coz musi vynakladat
jisté finanéni prostfedky. | to muze vyrobce & zplnomocnéné zastupce vést ke
,KliCkach® a uvedenim vyrobku na trh pod méné regulovanou sférou.

S uvedenim nového zakona o zdravotnickych prostfedcich se méni systém notifikace
ZP. Je zfizen novy Registr zdravotnickych prostfedku (vizdale). V tomto se budou
registrovat vyrobci, dovozci, distributofi a osoby provadeéjici servis ZP. Do registru se
v8ak nebudou zapisovat jen subjekty, které nakladaji se ZP, ale také samotné
zdravotnické prostiedky. To se pravdépodobné nejvice dotkne distributord ZP.
Vyrobci maji dle dosavadni pravni Upravy povinnost oznamovat MZ informace
o konkrétnich ZP, které uvadi v CR na trh.

V kazdém pripadé je ovSem tfeba v Casovém horizontu nejdéle 3 let u distributort
oCekavat dramaticky narGst administrativy spojené s notifikaci zdravotnickych
prostfedkl. Otazkou zuUstava, jestli a jakym zplsobem se rostouci administrativni
naklady projevi na cené ZP a jak to ovlivni pacienta.

3.3. Uvadeéni ZP na trh

Uvedenim na trh se rozumi prvni dodani zdravotnického prostiedku jiného nez
uréeného pro klinickou zkousSku nebo hodnoceni funk&ni zpUsobilosti se zamérem
jeho rozSifovani nebo pouzivani na trhu clenskych statd Unie, statd tvoficich
Evropsky hospodaisky prostor, Svycarska a Turecka (dale jen ,Elensky stat‘), bez
ohledu na to, zda je novy nebo pIné obnoveny. Jednotlivé kroky procesu uvadéni ZP
na trh jsou uvedeny na obrazku 2.
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Zjisténi, zda je ZP skute¢né ZP, vychazi z definice ZP dle zakona €. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich. V ramci kroku jedna je zapotfebi, aby vyrobce i

Krok 1: Zjisténi, zda se jedna skute¢né o ZP (zakon ¢.
268/2014 Sh. Pozadavky na navrh a konstrukci
54/2015).

\4

Krok 2: Stanoveni tfidy ZP dle NV €. 54/2015 Sb.

\Z
Krok 3: Zajisténi klinického hodnoceni dle
bibliografickych udajt &i klinickych zkousek (NV &.
54/2015 Sb., Zakon €. 268/2014 Sb.).
\4

Krok 4: Posouzeni shody dle pfislusného NV pro ZP (&.
54/2015 Sbh.).

\4

Krok 5: Uvedeni ZP na trh.

zplnomocnény zastupce proSel nafizeni vlady €. 54/2015, které v Il. Casti uvadi
pozadavky na navrh a konstrukci ZP. Tato ¢ast mimo jiné upravuje napfiklad
konstrukce a vlastnosti ve vztahu ZP k prostfedi, nutné informace, které musi
vyrobce poskytnout, ¢i stanovuje nutné znaceni ZP. Pokud vyrobce (Ci dovozce)
posoudi, Zze jeho vyrobek je skutecné zdravotnickym prostfedkem, postoupi ke kroku
¢C. 2.

Krok €. 2 zahrnuje stanoveni tfidy zdravotnického prostfedku dle nafizeni viady ¢.
54/2015 Sb. Klasifikacni pravidla se Fidi uréenym ucelem zdravotnického prostredku.
Pfiloha €. 9 popisuje zakladni pojmy souvisejici s klasifikaci ZP, provadéci pravidla
klasifikace ZP a samotnou klasifikaci ZP. Klasifikacni pravidla jsou Clenéna do Ctyf
casti:

e klasifikace neinvazivniho zdravotnického prostfedku;

e klasifikace invazivniho zdravotnického prostredku;

e Kklasifikace aktivniho zdravotnického prostredku;

e zvlastni klasifikace zdravotnického prostredku.

Bylo vytvofeno grafické znazornéni klasifikace aktivniho zdravotnického prostfedku.
Pfedpoklada se, Ze asistivni technologie budou spadat pfevazné pravé do této
skupiny. Grafické znazornéni je uvedeno na obrazku 3.
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Aktivnim zdravotnickym prostfedkem je dle NV &. 54/2015 mySlen zdravotnicky
prostfedek, jehoz Cinnost zavisi na zdroji elektrické nebo jiné energie, ktera neni
pfimo vytvarena lidskym télem nebo gravitaci, a ktery pulsobi prostfednictvim
pfemény této energie. Zdravotnické prostfedky uréené k pfenosu energie nebolatek
mezi aktivnim zdravotnickym prostfedkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné
zmény se za aktivni zdravotnicky prostfedek nepovazuji. Samostatné programové
vybaveni se povazuje za aktivni zdravotnicky prostredek.

DalSim krokem je krok €. 3. Pfed uvedenim na trh musi byt zajiSténo klinické
hodnoceni ZP. Klinické hodnoceni je uvedeno v zakoné ¢. 268/2014 Sb.
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Obr. 3 Klasifikace aktivniho zdravotnického prostiedku

nebo

Pravidlo 9
Aktivni
terapeutické
prostredky
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podani nebo
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nebo

Podavani nebo vyména
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1]=]
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terapeutickych prostfedkut IIB

11B

Pravidlo 10
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Pravidlo 11
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nebo

nebo
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Specifické pouZiti pro
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1B

11B
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Krokem 4 je posouzeni shody zdravotnického prostiedku. Jedna se o zplsob
definovany smérnici nebo NV, kterym vyrobce prokazuje shodu vlastnosti vyrobku se
zakladnimi pozadavky, zpravidla za ucasti notifikované osoby. Obvykle ma vyrobce
moznost volby mezi nékolika postupy posuzovani shody (tzv. moduly).

Zdravotnicky prostfedek Ize uvést na trh EU pouze tehdy, byla-li u ného stanovenym
zpusobem posouzena shoda jeho vlastnosti s poZzadavky nafizeni vliady ¢. 54/2015
Sb. v platném znéni (smérnice Rady 93/42/EHS) a vysledkem tohoto posouzeni bylo
zZjisténi, ze zdravotnicky prostfedek zakladnim pozadavkim vyhovuje, je opatfen, az
na definované vyjimky, oznaCenim CE, spliuje dalSi relevantni pozadavky (napf.
informace o jeho pouziti) a vyrobce nebo zplnomocnény zastupce) vydal o tom
pisemné ES prohlaseni o shodé.

Zadatel zvoli na zakladé klasifikace zdravotnického prosttedku (viz pfiloha &. 9 NV &.
54/2015 Sb.) zplasob posouzeni shody podle nékteré z pfiloh NV &. 54/2015 Sb.
e Priloha 2 — posouzeni systému jakosti notifikovanou osobou (systém Uplného
zabezpeceni jakosti)
e Pfiloha 3 s pfilohou 4 — pfezkouSeni typu ZP notifikovanou osobou a
ovéfovani shody s certifikovanym typem
e Priloha 3 s pfilohou 5 - pfezkouSeni typu ZP AO a posouzeni systému jakosti
vyroby
e Pfiloha 3 s pfilohou 6 - pfezkouseni typu ZP AO a posouzeni systému jakosti
vyrobku
e Priloha 5 - posouzeni systému jakosti vyroby
e Priloha 6 - posouzeni systému jakosti vyrobku.

K posouzeni shody je potiebné pomérné velké mnoZstvi dokumentu, souvisejici
s danym zdravotnickym prostfedkem. Mezi tyto dokumenty patfi napfiklad:

e Technickd dokumentace;

e Typ/Model,

e Strucny popis zdravotnického prostredku;

o Klasifikace a pouzita klasifikacni pravidla;

e Pozadovany ucel pouziti (pro ktery je zdravotnicky prostfedek urcen,
v ndvaznosti na data dodana vyrobcem);

e Analyza rizik a schéma fizeni rizik;

e Informace vyrobce (navod k pouziti, informacni letaky, Stitky, znaceni Y)
Odpovidajici testy a stanoveni, jejich Cetnost, uplatnéné standardy, zafizeni
pouzité pfi testovani a jeho metody kalibrace, vysledky testu, studie stability
nebo jejich Zivotnost;

e Seznam pouzitych standardd ¢aste¢né anebo pIiné aplikovanych;

¢ Informace o tom, Ze vyrobce splfuje pozadavky na systém fizeni kvality dle
CSN ISO 9001, CSN ISO 13485, nebo jiny systém kvality (napfiklad ,GMP*);

TENTO PROJEKT JE FINANCOVAN Z PROSTREDKU ESF PROSTREDNICTV{M OPERACNIHO PROGRAMU
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Dokumentaci k danému systému fizeni kvality a dokumentace schopnosti
dany systém udrzovat a zajistit pInéni pozadavku (pfirucka jakosti atd.);
Dokumentaci z certifikaCnich a dozorovych auditt, seznam zjisténych neshod;
Dokumentaci garantujici, Zze vyrobce nebo dovozce je schopen nastavit a
udrzet aktualizované systematické procedury, a také sbirat a vyhodnocovat
data ziskana ze zafizeni v post-produkéni fazi a zajistit implementaci
pfipadnych napravnych opatfeni. Toto opatfeni musi obsahovat také nutnost
informovat kompetentni autority okamzité po vyskytnuti nezadouci pfihody
(systém vigilance);

Vysledky klinického vyzkumu, testu a studii.

Kazdy ZP musi vyhovét zakladnim pozadavkim uvedenym v NV €. 54/2015 Sb. ve
znéni pozdéjSich predpisu, které se na tento prostfedek vztahuji, s pfihlédnutim k

jeho

uréenému ucCelu pouziti. Spinéni zakladnich pozadavkl je zakladnim

pfedpokladem posouzeni shody.

Po ziskani certifikatu notifikované osoby je vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce opravnén uvadét certifikovany vyrobek na trh a do provozu, jakmile splni
povinnosti, kladené na néj pozadavky Medical Devices Directive. Na trh a do provozu
muZze byt ZP uveden, jestlize:

byla u ného stanovenym zpusobem posouzena shoda jeho vlastnosti se
zakladnimi pozadavky a vysledkem tohoto posouzeni bylo zjisténi, ze ZP
zakladnim pozadavkim vyhovuije,

je opatfen, s vyjimkou zakazkového ZP a ZP urCeného ke klinickym
zkouskam, oznacenim CE, jehoz grafickou podobu stanovi Nafizeni (ES)
€. 765/2008 Evropského parlamentu a Rady). OznaCeni CE musi byt
provedeno viditelnym, snadno ¢itelnym a nesmazatelnym zplsobem bud na
ZP, nebo na jeho obalu,

vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vydal o tom pisemné prohlaSeni
(prohlaseni o shodé) podle §13 zakona 22 (Decision No 768/2008/EC),

byly k nému pfiloZzeny informace o jeho pouziti (v Ceské republice musi byt
informace o jeho pouziti v Ceském jazyce) v souladu s NV €. 54/2015 Sb.

byl dodan a instalovan odpovidajicim zplisobem v souladu s uréenym ucelem
pouziti. Pro Uely organti dozoru nad trhem (v CR Ceska obchodni inspekce
COl) a nad zdravotnickymi prostfedky (v CR Statni Ustav pro kontrolu 1é8iv
SUKL) je nutno mit k dispozici stejny soubor dokumentace, ktery byl pfedloZzen
NB pro posouzeni shody ZP s poZzadavky MDD. Tuto dokumentaci vyrobce ZP
nebo jeho zplnomocnény zastupce musi uchovavat po dobu nejméné 5 let, (a
v pfipadé implantabilnich ZP nejméné po dobu 15 let) ode dne vyroby
posledniho ZP pro potfebu vySe uvedenych ufada statni spravy.
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Vyrobek je uveden na trh v momenté, kdyZz byl poprvé dodan v ramci obchodni
Cinnosti. Dodanim se rozumi pfedani nebo nabidnuti k pfedani vyrobku nebo pfevod
vlastnického prava k vyrobku za ucelem distribuce, pouzivani nebo spotifeby na trhu
Evropské unie, nestanovi-li zvlastni zakon jinak. Za uvedené na trh se povazuji i
vyrobky vyrobené nebo dovezené pro provozni potifeby pfi vlastnim podnikani
vyrobcu nebo dovozcl a vyrobky poskytnuté k opakovanému pouziti, je-li u nich pred
opakovanym pouzitim posuzovana shoda s pravnimi pfedpisy, pokud to stanovi
narizeni vlady. Je-li to nezbytné, vliada nafizenim blize vymezi pojem uvedeni na trh
pro vyrobky, na které se tento technicky pfedpis vztahuje.

Vyrobek je uveden do provozu, kdyZ je poprvé pouzit uzivatelem v ¢lenskych statech
Evropské unie k ucelu, ke kterému byl zhotoven; pokud tak stanovi nafizeni viady, je
vyrobek uveden do provozu v okamziku, kdy je k tomuto pouziti pfipraven nebo
poskytnut.

Definice termint ,uvedeni vyrobku na trh* a ,uvedeni vyrobku do provozu“ je
stanovena v §2 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o
zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu. Cely proces
uvadéni zdravotnického prostfedku na trh je uveden na obrazku 4.
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Obr.4: Proces uvedeni zdravotnického prostredku na trh
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3.4. Mapa procest, které vedou k pofrizeni ZP

V této kapitole je popsan model pofizeni zvlasté uctovaného materialu se zamérenim
na kochlearni aparat. Model pofizeni pomucky (ZP) pomoci poukazu je podrobnéji
rozepsan v Casti 2D. Kapitola se dale zabyva samotnym prodejem ZP, roli reviznich
Iékaru v pofizeni ZP a zafazenim ZP do Ciselniku.

3.4.1. Model porizeni zvlasté uétovaného materialu

Zvlast uctovany zdravotnicky material (ZUM) je material, ktery lze zvlast uctovat
k vykonu, pokud byl odidvodnéné pfi vykonu spotiebovan. Z asistivnich technologii se
mezi ZUM Fadi kochlearni implantat.Kochlearni implantat se fadi mezi zdravotnické
prostiedky. Je uveden v Ciselniku, obrazek 6 (viz s. 23), a oznaden symbolem M
v poli PRO (preskripénich omezeni). Ceny ZP - ZUM uvedené v Ciselniku jsou v
souladu s Cenovym rozhodnutim MZ CR. V Ciselniku se fadi do skupiny 44 -
Implantaty pro chirurgii hlavy a krku. Kochlearni implantaéni systémy jsou uvedeny s
atributem ,S5“ zvlastni rezim pojistovny pro schvaleni opravnénosti uhrady.
Vykazovat |ze pouze Centry CI.

Zadosti o schvalovani Ghrady z vefejného zdravotniho pojisténi predklada odborny
lékar, prostfednictvim pfisluSného revizniho Iékafe, ke schvaleni uhrady krajskému
reviznimu Iékafi VZP CR.

Proces uhrady feCového procesoru (zevni ¢ast) ke kochlearnimu implantatu probiha
nasledovné. Kod indikaéni skupiny je 0040821. Redovy procesor tvofi zevni &ast
kochlearniho implantabilniho systému (dale jen CIS). Bez feCového procesoru je
vnitfni éast implantatu nefunkéni. Redovy procesor mdze byt prfedepsan k uhradé
z vefejného zdravotniho pojisténi pouze pfi jeho vyméné a to pouze lékafem s
odbornosti FON, z foniatrického pracovisté pfi centrech CIS za nasledujicich
podminek:

e implantace CIS byla provedena a uhrazena z vefejného zdravotniho

pojisténi na zakladé splnéni indikaci nejméné pred 10 lety,

Zadost o Uhradu FeGového procesoru pfi jeho vyméné, kterou podava predepisujici
odborny lékaf prostfednictvim revizniho Iékafe pfislusnému krajskému reviznimu
lékafi, musi obsahovat:
e fadné vypinénou Zadanku o schvaleni (povoleni) — doklad VZP, s uvedenim
epikrizy pojisténce, v€etné konkrétnich udaju tykajicich se vyuziti CIS po
dobu nejméné 10 let od implantace

Pfi splnéni vySe uvedenych podminek je feCovy procesor hrazen z vefejného
zdravotniho pojisténi, dle zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve vySi 75% z ceny ke kone¢nému
uzivateli. (Maximalni uhrada uvedena u indikacni skupiny 0040821 je v souladu s
vySe uvedenym takto stanovena. Pro pacienta to znamena, Ze musi doplacet 25 %
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z Sastky, coz se pohybuje okolo 60 tisic KC (dle ceny ZP) za jeden implantat.
Nasledujici obrdzek 5 predstavuje proces pacienta vedouci k ziskani (Ci zamitnuti)

kochlearniho implantatu.

pacient se
Zajmem o
kochlearni
implantat

¥

¥

indikace od
osetfujiciho lekare

pFimy styk - bez
osetfujiciho lekare

¥

centrum kochlearnich
implantaci

v

komplexni vysetfeni

v

sledovani po dobu &
mésicl

splnéni
audiologickych,
psychologickych
a dalsich kritérii

ne

vysledky fedloZenivysledkl ke
testd schvaleni

schvaleno

[doplatek pacienta 25%

ne

operace

kochlearmiho

zamitnuti

implantatu

Obr. 5: Proces vedouci k ziskani ¢i zamitnuti kochlearniho implantatu
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Uhradovy katolog VZP - ZP | ZUM | verze PZT_872_M

Kod ZP Nazev ZP Doplnék nazvu Typ Mérna Vyrobce Zemé Maximalni Koneéna cena Limit Specifikace Zplsob UZitna doba Skupina Kategorie
(skupina ZP) jednotka vyrobece uhrada VZP preskrip. uhrady postiZeni
omezeni pojistovnou
0095788  IMPLANTAT FACIALNI INDIVIDUALNE ZAKAZKOVE [KAT.: B3021)NUTNO ZDUVODNIT ORAVNENOST M 44 KS 259 USA 135 090,00 Ké 135 090,00 K Z S5
ZHOTOVOVANY MEDPOR INDIKACE DOLOZIT FAKTURACH
0193220  IMPLANTAT FIXACNI CELISTNI KOTEVNI SROUB,DELKA 6-10 MM, SLITINA TITANU (TAN), M 44 KS SYN cH 577,00 K 577,00 Ké
04.500.006-010
0193223 IMPLANTAT FIXACNI CELISTNI KOTEVNI DLAHA Si"TOVA 04.500.014, 017 M 44 KS SYN cH 1811,00 KE 1811,00 KE
0193221  IMPLANTAT FIXACN] CELISTNI KOTEVNI DLAHA, 4 OTVORY, 04.500.012, 013 M 44 KS SYN cH 4 550,00 KE 4550,00 Ké
0193222  IMPLANTAT FIXACNI CELISTNI KOTEVNI DLAHA, 5 OTVORU, 04.500.015, 016 M 44 KS SYN cH 4944,00 KE 4944,00 Ké
0192633  IMPLANTAT FRAKTURNI, ZADNI OSSEOFIX IMPLANTAT TITAN,VEL 4, 5A77MM,21198-45,55,70 M 44 KS Asl USA 94 816,00 Ki 94 816,00 Ké
0192614  IMPLANTAT KAPSULARN[ KROUZEK VEL. 10 MM,11 MM,12 MM M 44 KS 434 o] 2109,30 K 2109,30 KE
0163312 IMPLANTAT KOCHLEARNI - SYSTEM NUCLEUS 5 CI24RE + ELEKTRODA:(CA)/(ST)/C1422 + PROCESOR CPE10 M 44 KS 210 AUS 595 000,00 K 595 000,00 KE s5
0152265  IMPLANTAT KOCHLEARNI - SYSTEM NUCLEUS 6 CI24RE + ELEKTR: CA/ST/Cl422/CI512/C1522, PROCESOR M 44 KS 210 AUS 630 000,00 Ki 630 000,00 KE S5
CP920, DALK. OVLADAC CR210
0163431  IMPLANTAT KOCHLEARNI DO MOZKOVEHO KMENE ELEKTRODA ABI RECOVY PROCESOR OPUS 2,DALKOVE M 44 KS 309 A 518 181,82 K 518 181,82 Ké 55
SYSTEM CONCERTO OVLADAN(
0068252  IMPLANTAT KOCHLEARNI DO MOZKOVEHO KMENE NUCLEUS 24 ABI S RECOVYM PROCESOREM SPRINT M 44 KS 210 AUS 565 054,47 Ki 565 054,47 Ki s5
SYSTEM NUCLEUS KAPESNI
0064183  IMPLANTAT KOCHLEARNI DO MOZKOVEHO KMENE ELEKTRODA ABI RECOVY PROCESOR OPUS 2, DALKOVE M 44 KS 309 A 500 000,00 K 500 000,00 K s5
SYSTEM SONATA TI 100 OVLADNANI
0163430  IMPLANTAT KOCHLEARNI SYSTEM CONCERTO ELEKTRODY S5/GB/M/F/FL/H RECOVY PROCESOR OPUS 2, M 44 KS 309 A 518 181,82 Ki 518 181,82 K s5
DALKOVE OVLADANI
0152077  IMPLANTAT KOCHLEARNI SYSTEM CONCERTO ELEKTRODY S/GB/M/F/FL/H RECOVY PROCESOR RONDO, M 44 KS 309 A 545 000,00 K 545 000,00 KE S5
DALKOVE OVLADAN(
0064182  IMPLANTAT KOCHLEARNI SYSTEM SONATA T1 100 ELEKTRODY 5/GB/M/F/FL/H RECOVY PROCESOR OPUS 2, M 44 KS 309 A 518 181,82 K 518 181,82 K s5
DALKOVE OVLADAN(
0152078 IMPLANTAT KOCHLEARNI SYSTEM SONATA TI 100 ELEKTRODY 5/GB/M/F/FL/H RECOVY PROCESOR RONDO, M 44 KS 309 A 545 000,00 Ké 545 000,00 Ki s5
DALKOVE OVLADANI

Obrazek 6: Ciselnik VZP — ZP (ZUM) verze 972(https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky)
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Vykazovat Ize pouze IéCive pFipravky, radiofarmaka, vyrobky transfuznich stanic, ZP,
stomatologické vyrobky apod. (dale jen ZUM), které pojiStovna neproplaci jinym
zpusobem. Nelze tedy vykazovat ty |éCivé pfipravky a ZP, na které byl vystaven
recept nebo poukaz, které jsou hrazeny hospitalizaCnim lékovym pausalem nebo
jsou zahrnuty pfimo v hodnoté vykonu.

Metodika predepisovani ZP na poukaz

Metodika pfedepisovani zdravotnického prostfedku na poukaz je podrobnéji feSena
v kapitole 2d. Zde jsou proto uvedena jen zakladni fakta. V Ciselniku jsou uvedeny
ZP, které Pojistovna (VZP) hradi za ucelem:

a) pokracovani v Ié¢ebném procesu,

b) podpofeni stabilizace zdravotniho stavu pojisténce, jeho vyrazného
zlepSeni Ci vyloucCeni jeho zhorseni,

c) kompenzace nebo zmirnéni nasledku zdravotni vady v&etné nahrady nebo
modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu.

Pojistovna hradi vzdy zdravotnicky prostfedek v zakladnim provedeni nejméné
ekonomicky narotném v zavislosti na mife a zavaznosti zdravotniho postizeni.
Uhrada typu pomticek, neuvedenych v Ciselniku, dileZitych pfi stabilizaci handicapu
(zdravotni postizeni je jiz trvalého charakteru, pomicka umoznuje integritu do
vnéjSiho prostiedi, usnadnuje zdravotné postizenym bézny Zivot v domacnosti nebo
v povolani), spada do socialni sféry. Podrobnéjsi informace o pfedepisovani ZP na
poukaz viz skupina 2d.

3.4.2. Revizni lékafri

Revizni Iékafi posuzuji oduvodnénost 1éEebného procesu se zvladtnim zietelem na
jeho prubéh a predepisovani IéCivych pFipravkl, potravin pro zvlastni Iékarské ucely
a zdravotnickych prostfedkul, a na posuzovani potieby lazeriské 1é€ebné rehabilitaéni
Cinnost revizniho lékafe. Jedna se o Cinnost,kdy revizni I1ékafi pfedem, dle delegace
a podminek vyplyvajicich z platnych pravnich pfedpisul, rozhoduji o uhradé zdravotni
péce z prostiedku verejného zdravotniho pojisténi.

S ¢innosti revizniho Iékafe souvisi dva dulezité pojmy: schvalovani a povolovani.
Schvalovani uhrady IéCiv, zdravotnickych prostfedkd nebo vykonu zdravotni péce je
uréeno pro situace, kdy je uhrada vazana dle platnych pravnich predpisu, pfi splnéni
event. dalSich podminek, na pfedchozi souhlas revizniho Iékafe. Povolovani thrady
je ur€eno pro situace, kdy revizni Iékaf ve vyjimeCnych pfipadech povoli uhradu
léCiva, zdravotnického prostifedku €i zdravotniho vykonu jinak z prostfedku vefejného
zdravotniho pojisténi nehrazeného, pokud se prokazatelné jedna o jedinou moznost
zdravotni péce.
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Povinnosti a veskeré nalezitosti, které musi revizni lékaf splnit, jsou uvedeny
v zakoné €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojiSténi. Revizni Iékafi vykonavaji
kontrolni Cinnost prfedevSim v oboru, ve kterém ziskali specializaci. Vykonavaji
kontrolni €innost v pracovnépravnim vztahu ke zdravotni pojisStovné, ktery je
sjednavan na zakladé vybéroveého fizeni. Lékafi nesméji vykonavat kontrolni ¢innost
u poskytovatele, jehoz jsou zaméstnanci, vlastniky, spoluvlastniky, provozovateli,
Cleny statutarniho organu, nebo kde se zfetelem na jejich vztah ke kontrolovanym
osobam nebo k predmétu kontroly jsou dlivodné pochybnosti o jejich nepodijatosti.
Revizni Iékafi a dalSi odborni pracovnici dale kontroluji, zda:

a) poskytnuté hrazené sluzby odpovidaji hrazenym sluzbam vyuctovanym
zdravotni pojistovné,

b) byly vyuctovany pouze ty vykony, IéCivé pfipravky a potraviny pro zvlastni
lékafské ucCely a zdravotnické prostfedky, které je zdravotni pojistovna
povinna uhradit,

c) rozsah a druh hrazenych sluzeb odpovida zdravotnimu stavu pojisténce.

Cinnost reviznich lékafu je dllezita v procesu ziskavani zdravotnického prostfedku
hrazeného z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi. LékafF rozhodnutim, zda
pojiStovna uhradi, ¢i neuhradi ZP asistivni technologii, miZze rozhodnout o kvalité
Zivota pacienta.

3.4.3. Zarazovani do ciselniku

Pokud by vyrobce chtél zafadit ZP - asistivni technologii do Ciselniku Svazu
zdravotnich pojistoven CR (dale jen Ciselnik), musi tak uginit podanim Zadosti. Na
zarazeni do Ciselniku neni narok.

Spolu s Zadosti Zadatel povinné predklada tyto doklady (VZP, 2015):

e privodni dopis Ceského vyrobce, zplnomocnéného zastupce nebo jiné
osoby povéfené k jednani (dale jen ,Zadatel*) se zadosti o zafazeni do
Ciselniku vd&etn& uréeného ugelu pouzZiti a pfinosu zdravotnického
prostfedku pro zdravotni pojiStovny a pacienta;

e pisemné povéfeni zastupce firmy od statutarniho organu Zadatele k jednani:

e delegovani od vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce pro trh EU, na
zakladé kterého je Zadatel povéfen uvadét ZP na trh v CR, ne star$i 12
meésicu;

e Kkopii oznamovaci povinnosti dle 8§31 zakona 123/2000Sb. ve znéni
pozdéjSich predpis;

e kopii prohlaseni o shodé;

e kopii CE certifikatu (pokud byl vydan);

e navod k pouziti, pfipadné katalog nebo jiny informacni material v ¢eském
jazyce;
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e kalkula¢ni listy tuzemského vyrobce, resp. signovany cenik zahrani¢niho
vyrobce;

e seznam zdravotnickych prostfedk k zafazeni do Ciselniku vyplnény
v souboru ,Dat rozhrani Cis SZP.xIsb“1,;

e porovnani s obdobnymi ZP zafazenymi v Ciselniku.

V pfipadé potfeby mohou byt vyzadany dalSi podklady. Komise pro zdravotnické
prosttedky SZP CR, na zakladé zvaZzeni podkladt, mize zafadit zdravotnické
prosttedky do Ciselniku. P¥i rozhodovani se zvaZuje pfinos pro pacienta i
ekonomicka naroCnost. V pfipadé zafazeni jsou ZP pfidéleny kody v rozsahu
9999001 az 9999899. Zadatel je nasledné informovan o vysledku jednani Komise.
Zafazené zdravotnické prostiedky jsou po schvaleni uvedeny v nasledné vydané
verzi Ciselniku. Jestlize vyrobce &i dodavatel zdravotnickych prostfedk( uvedenych v
Ciselniku nasledné poda zadost o zafazeni do Uhradového katalogu VZP - ZP, a tyto
zdravotnické prostfedky jsou v Uhradovém katalogu VZP-ZP uvedeny shodné&, jako v
Ciselniku (mnoZstvi, baleni, Ghrada, cena apod.), pak je tento vyrobce (dodavatel)
povinen tuto skuteénost pisemné& nahlasit Komisi pro ZP pfi SZP CR a soudasné
predloZit Zadost o) vyfazeni z Ciselniku.
(http://www.szpcr.cz/kzp/140414 metodika x_szp vl 3.pdf)

Zarazeni ZP do Ciselniku VZP je pomérné sloZitym procesem. Ceny ani Uhrady ZP
na poukaz nejsou stanoveny zadnou legislativni normou. V nékterych pfipadech tak
mohou _vznikat situace, kdy dojde k zamitnuti ZP o umisténi do Ciselniku. Je
zapotrebi nastavit systém, ve kterém budou stanovovany ceny a uhrady ZP (i 1ék{).

3.4.4. Prodej a vydej zdravotnickych prostredku

Prodej a vydej zdravotnickych prostfedkl jsou vyznamnymi pojmy v procesu
ziskavani zdravotnického prostfedku. S nastupem nového zékona o zdravotnickych
prostfedcich se vSak s témito pojmy poji fada nejasnosti.

Dle zakona €. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach jsou v § 5 odst. 2 definovany
druhy zdravotni péce podle u€elu jejiho poskytnuti: Jlékarenska péce a
klinickofarmaceuticka péce (dale jen ,lékarenska péce”), jejimz ucelem je zajisStovani,
pfiprava, uprava, uchovavani, kontrola a vydej IéCiv, s vyjimkou transfuznich
pfipravki a surovin pro vyrobu krevnich derivati podle zakona o Iécivech,
laboratornich chemikalii, zkoumadel, dezinfekénich pripravka, a dale zajiStovani,
uchovavani, vydej a prodej zdravotnickych prostfedkt podle zakona o zdravotnickych
prostfedcich..."

Zakon o zdravotnickych prostfedcich (§ 5) v navaznosti fika, ze ,vydejem je
poskytnuti zdravotnického prostredku predepsaného na lékarsky predpis pacientovi
vydejcem; soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a
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bezpecné pouZivani a zakladni udrzbu vydavaného zdravotnického prostiedku® a
.prodejem poskytnuti zdravotnického prostfedku uzivateli a to i zasilkovym
zplsobem, nejde-li o vydej“.

S tim souvisi i nasledujici otazka. Je prodej zdravotnického prostfedku zdravotni
sluzbou? Vyklady se v této véci rlzni. Jednotlivé kraje maiji rGzné interpretace.
Nékde prodej ZP neni vazan na opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, nékde
je prodej ZP bran jako zdravotni sluzba. Je tudiz nutné mit pfislusné povoleni, navic
je nékde prodej ZP bran jako zdravotni sluzba, ale lze provozovat i dle
Zivnostenského zakona.

Dal8i nepfesnosti v legislativé je problematika tzv. ,smluvni vydejce” (€. 268/2014
Sb., 8 5 pism. g): ,vydejcem osoba provozujici Iékarnu, vydejnu zdravotnickych
prostredkl nebo oc¢ni optiku; vydejcem zdravotnického prostifedku plné nebo
castecné hrazeného z verejného zdravotniho pojisténi muze byt i jina osoba, se
kterou zdravotni pojiStovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zakona upravujiciho
verejné zdravotni pojisténi“. Zakon o ZP odkazuje na zakon 372/2011 Sb. Ten feSi
pojem vydej zdravotnickych prostiedkd v § 5 odst. 2 (viz vySe) a odkazuje zpét na
zakon o zdravotnickych prostfedcich. Otazkou ale zUstava, zda je vydej ZP zdravotni
sluzba. Dle zakona o ZP je vydej pouze poskytnuti ZP, je tedy vydej zdravotni
sluzba?

V této situaci proti sobé stoji oba zakony. Navzajem si odporuji a otazkou je, zda
zakon o zdravotnickych prostfedcich nepfesahuje své pravomoci. Je zapotfebi
sjednotit terminologii a ,,zacelit” vzniklé chyby.

3.4.5. Vydej zdravotnickych prostredku a jejich financovani

V kapitole je feSen vydej zdravotnického prostfedku na predpis, podminky vydeje
ZP, podminky prodeje ZP a proplaceni zdravotnickych prostfedka.

Lékarsky predpis, jeho vystaveni a zachazeni

Zdravotnicky prostfedek mize byt pfedepsan pouze Iékafem nebo zubnim |ékafem,
ktery vypisuje |ékafsky predpis, resp. poukaz. Zdravotnicky prostfedek, ktery i v
pripadé dodrzeni ureného ucelu muze ohrozit zdravi nebo zZivot ¢lovéka, jestlize se
nepouziva pod dohledem l|ékafe, mize byt vydavan pouze na poukaz. Dale je
vydavan poukaz v pfipadé, Ze pacient ma narok na jeho Uhradu podle zakona
upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi.

Poukaz se se vystavuje pouze v listinné podobé a nesmi obsahovat znaky nebo
prvky, které by ho délaly necitelnym, popfipadé sdélovaly dalsi informace. Lékar je
povinen upozornit na skuteCnost, ze zdravotnicky prostfedek nebude hrazen nebo
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bude hrazen jen CasteCné z vefejného zdravotniho pojisténi. V pfipadé opakované
Zadosti na zdravotnicky prostfedek Iékai sam rozhoduje o dalSim vypsani poukazu a
v ramci toho popiSe stav pouzivaného, je-li to mozné.

Poukaz s predepsanym zdravotnickym prostfedkem Ize uplatnit do 90 dnu ode dne
jeho vystaveni, nestanovi-li pfedepisujici Iékaf s ohledem na zdravotni stav pacienta
nebo charakter zdravotnického prostfedku jinak.

Podminky vydeje

Vydavan mulze byt pouze zdravotnicky prostiedek s prohlasenim o shodé a
oznacenim znackou CE nebo zdravotnicky prostfedek vyhotoveny individualné.
Vydava se v lékarné a vydejné zdravotnickych prostiedkl, a to farmaceutem se
specializovanou zpusobilosti, s odbornou zpuUsobilosti nebo farmaceuticky asistent
se specializovanou zpusobilosti pro odborné pracovisté pro vydej zdravotnickych
prostfedkl, farmaceuticky asistent s odbornou zpusobilosti, nebo ortotik-protetik
zpusobily k vykonu povolani bez odborného dohledu, pokud se jedna o vydej
ortoticko-protetického zdravotnického prostfedku. Opticky zdravotnicky prostfedek
muze byt vydavan v o¢ni optice optometristou, diplomovanym oénim optikem nebo
technikem nebo oc¢ni optikem a technikem. Dale mohou byt zdravotnické prostredky
vydavany u smluvniho vydejce. Vydej mize byt dale proveden zasilkovym zplsobem
oproti poukazu.

Zaména zdravotnického prostfedku mulze byt provedena na zakladé sdéleni
alternativ vydejcem, ktery mize se souhlasem pacienta provést zameénu, jez vyznaci
na poukazu. Pokud lékaf nebo revizni lékaF zdravotni pojisStovny trva na daném
zdravotnickém prostfedku, tak vyznaci na poukazu poznamku ,Nezamérnovat®.

V pfipadé, Ze vydejce nema k dispozici predepsané mnozstvi, tak vystavi vypis
z poukazu na chybéjici zdravotnicky prostredek.

Zdravotnicky prostfedek nesmi byt vydan, jestlize byla snizena bezpecCnost nebo
ovlivnéna ucinnost zdravotnického prostifedku v dusledku toho, Zze doSlo k poruseni
skladovacich podminek stanovenych vyrobcem, uplynula doba jeho pouZitelnosti,
bylo poruseno jeho originalni baleni, popfipadé chybi nebo neni Citelné oznaceni na
obalu, nebo doslo ke zhorSeni jeho technického stavu.

Podminky prodeje

Prodavan smi byt pouze zdravotnicky prostfedek, u kterého bylo vydano prohlaseni o
shodé a ktery byl opatfen oznacenim CE. Pokud se jedna o individualné zhotoveny
zdravotnicky prostiedek, tak tato podminka neplati.
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Proplaceni zdravotnickych prostredku

Na zakladé vystaveného poukazu Iékafem je poskytnuta plna nebo Caste¢na uhrada
podle typu zdravotnického prostfedku. VySe uhrady pojiStovnou je pro zdravotnické
prostfedky pfedepisované na poukaz stanovena zakonem ¢&. 48/1997 Sb., resp. jeho
prilohami, které také definuji naroky pacienta (napf. ¢etnost) na Cerpani zdravotni
péce formou poskytnuti zdravotnického prostfedku. Zdravotnické prostfedky jsou
volné obchodovatelné, proto ceny na trhu jsou urCovany predevSim nabidkou
a poptavkou, jako je tomu u jakéhokoliv jiného druhu zbozi. Cena, za kterou muze
klient zdravotnicky prostfedek pofidit, se tak maze liSit.

Z toho také vyplyva, Ze i vySe doplatku pacienta maze byt u rlznych vydejcu rdzna.
U zdravotnickych prostfedkld predepisovanych na poukaz je nastaveni cen véci
obchodni politiky kazdého z dodavatell. V praxi se setkavame se dvéma zakladnimi
pristupy. Dodavatel/vydejce/distributor, ktery ma zajem na tom, aby byl dany
zdravotnicky prostfedek bez doplatku, nastavi kone¢nou cenu pod uroven uhrady,
pfinejhorSim na uroven uhrady. V opacném pfipadé nastavi koneCnou cenu nad
uroven uhrady a rozdil mezi uhradou a kone€nou cenou je pak doplatkem pacienta.

Zvlastni pomucky

Zvlastni pomucky jsou financovany dle zakona €. 329/2011 Sb., o poskytovani davek
osobam se zdravotnim postizenim.
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4. Vztah stakeholderu ke zdravotnickym prostiredkiim

Kapitola popisuje jednotlivé stakeholdery (zainteresované strany) a jejich vztahy ke
zdravotnickym prostfedkum. Popisuje statni spravu (Ministerstvo zdravotnictvi, Statni
urad pro kontrolu 1€Civ), pojiStovny, poskytovatele a dodavatele. Na zavér je uvedeno
grafické znazornéni vztahl mezi stakeholdery a ZP a jsou popsany problémy v dané
oblasti.

4.1. Statni sprava — regulator

Dle zakona 268/2014 jsou pfisludné organy vykonavajici statni spravu v oblasti
zdravotnickych prostfedkl Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) a Statni Ustav pro
kontrolu lé&iv (dale jen SUKL). Nejvétsi povinnosti a ukony spojené se spravou ZP
jsou na SUKLu.

4.1.1. Ministerstvo zdravotnictvi CR

Ministerstvo zdravotnictvi v ramci ZP vydava zavazné stanovisko k:

e 7adosti osoby o autorizaci,

e ke zméné, pozastaveni Ci zruSeni autorizace.

V souladu se zdkonem upravujicim technické poZzadavky na vyrobky, pokud se
autorizace vztahuje na Cinnosti pfi posuzovani shody zdravotnickych prostifedku, je
nutné se fidit nafizenimi vlady upravujicimi technické pozadavky na vyrobky v oblasti
zdravotnictvi:

e Nafizeni vlady €. 54/2015 Sb. o technickych poZadavcich na zdravotnické

prostiedky.

e Nafizeni vlady ¢&. 55/2015 Sb. o technickych pozadavcich na aktivni

implantabilni zdravotnické prostfedky.

e Nafizeni vlady €. 56/2015 Sb. o technickych pozadavcich na diagnostické

prostfedky in vitro.

Pro oblast asistivnich technologii je relevantni Nafizeni vilady €. 54/2015 Sb.,
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky. V navaznosti na tyto
legislativni pfedpisy ministerstvo zdravotnictvi taktéz rozhoduje o do¢asném stazeni
ZP z trhu, ktery mlze ohrozit zdravi nebo bezpecnost uzivatell a pfipadné dalSich
osob. | pfestoze byl tento zdravotnicky prostfedek Fadné opatfen oznacenim CE,
spravné instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu se svym urCenym ucelem
pouziti. Dale dle zakona 268/2014 spravuje Registr zdravotnickych prostredku.
Zajistuje spolupraci v oblasti zdravotnickych prostfedku zejména se:

e SUKL,

e Uradem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi,

¢ notifikovanymi osobami a
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e dalSimi organy &i osobami, které se podileji na zachazeni se zdravotnickymi
prostiedky.

Mezi dal§i organy a osoby zachazejici se ZP mizeme taktéz fadit pfislusné organy
Clenskych statd a Unie, pfislusné organy ostatnich cizich statd, Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO), se statnimi organy odpovidajicimi za bezpe€nost a
ochranu zdravi pfi praci.

4.1.2. Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu IéCiv kontroluje zachazeni s IéCivymi pfipravky a
zdravotnickymi prostfedky. Dale jsou vypsané jednotlivé povinnosti Statniho ustavu
pro kontrolu 1éCiv, které vyplyvaji ze zakona 268/2014.

SUKL rozhoduije, zda se jedna o ZP, o zatfidéni ZP (tfidy ZP upravuje Nafizeni viady
C. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky), a to na
Zadost nebo z moci ufedni. V pfipadé neopravnéného pfipojeni oznaceni CE, nebo z
technického €i zdravotniho dlvodu, ktery souvisi s vlastnostmi nebo uc€innosti ZP
rozhoduje o stazeni ZP z trhu nebo obéhu. A taktéz rozhoduje v prvnim stupni
v oblasti zdravotnickych prostiedkl o spravnich deliktech a o pFeruSeni nebo
ukonceni pouzivani ZP.
Registruje:

e vyrobce,

e zplnomocnéné zastupce,

e dovozce a distributory,

e 0soby provadéjici servis,

e zadavatele klinickych zkouSek,

¢ notifikované osoby.
Prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkl zvefejniuje:

1) informace o registrovanych osobach zachazejicich se ZP,

2) informace o notifikovanych ZP,

3) informace poskytnuté vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo

distributorem v souvislosti s napravnymi opatfenimi s cilem minimalizovat
opakovani nezadoucich pfihod.

V oblasti nezadoucich pfihodmonitoruje prubéh Setfeni nezadoucich pfFihod
provadénych vyrobci a v pfipadé potfeby zasahuje do jejich Setfeni a vC€as Cini
nezbytna opatfeni. Taktéz v pfipadé potfeby provadi vlastni Setfeni nezadoucich
pfihod, kde v této Cinnosti spolupracuje s Evropskou komisi, ostatnimi ¢lenskymi
staty a pfislusnymi organy cizich statd. V navaznosti na povinnosti vyrobca,
distributorl a dovozcl monitoruje ucinnosti provadéni bezpeénostnich napravnych
opatreni.
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Zajistuje predavani udaji do Evropské databanky zdravotnickych prostfedku
(Eudamed) a taktéz v rozsahu své plsobnosti spolupracuje s pfislusnymi organy
cizich statd a EU. Mimo jiné informuje Evropskou komisi a pfislusné organy
Clenskych statl o pfijatych nebo zvazovanych opatfeni za ucelem minimalizovat
opakovani nezadoucich pfihod, v€etné informaci o téchto nezadoucich pfihodach.

Podle § 39 zakona 268/2014 (Neopravnéné pfipojeni oznaceni CE) informuje
Evropskou komisi a pfislusné organy Clenskych statd o rozhodnutich o stazeni ZP
z trhu z davodu chybéjiciho nebo neopravnéného oznaceni CE spolu s uvedenim
divodd, které vedly k vydani téchto rozhodnuti.
Dalsi Cinnosti spojené se ZP:

e provadi notifikace ZP,

e spravuje Narodni informacni systém ZP,

e jedna se o kontrolni organ podle zakona 268/2014 Sb. a podle zakona

upravujiciho technické pozadavky na vyrobky,
e vydava certifikaty volného prodeje.

Pasobnost SUKL v oblasti klinickych zkouSekvede a zvefejiiuje seznam
poskytovatelll zdravotnich sluzeb, ktefi ustavili etickou komisi. Povoluje provedeni
klinické zkousky ZP, vydava souhlas se zménami v dokumentaci klinické zkousky
zdravotnického prostfedku a rozhoduje o prferuseni nebo zastaveni klinické zkousky.

4.1.3. Pojistovny

Pojistovny v ramci zdravotnickych prostfedku zajistuji uhrady ZP dle dané platné
legislativy. Spravuiji Ciselnik ZP a prizkumem trhu zjistuji cenu ekonomicky nejméné
narocného ZP, ktery je dle legislativy hrazen.

4.1.4. Uhrady ZP pojistovnou

Mezi hlavni povinnosti pojiStovny patfi v rozsahu a za podminek stanovenych
zakonem (48/1997) povinnost hradit poskytovani IéCivych pFipravkl, potravin pro
zvlastni |ékarské ucely, zdravotnickych prostfedki a stomatologickych vyrobku.
S touto povinnosti souvisi €innost zajiStujici prazkum trhu za ucelem zjisténi ceny
nejméné ekonomicky narocného provedeni zdravotnického prostiedku. Ze
zdravotniho pojisténi se podle zakona 48/1997 hradi zdravotnické prostfedky
prfedepsané za ucelem:
e pokraCovat v [éCebném procesu,
e podpofit stabilizaci zdravotniho stavu pojisténce nebo jej vyrazné zlepsit
anebo vyloucit jeho zhorseni,
e kompenzovat nebo zmirnit nasledky zdravotni vady v€etné nahrady nebo
modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu.
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Jak jiz bylo napsano,pojistovna hradi pfi poskytovani lizkové péce v piné Uhradé
ZPv provedeni nejméné ekonomicky narocném, v zavislosti na mife a zavaznosti
onemocnéni, a pojisténec se na jejich uhradé nepodili.

Zdravotnické prostfedky uvedené v oddilu B pfilohy €. 3 zakona (48/1997) se ze
zdravotniho pojisténi nehradi a zdravotnické prostfedky uvedené v oddilu C pfilohy
€. 3 zakona 48/1997 se ze zdravotniho pojisténi hradi ve vySi a za podminek
stanovenych v této pfiloze. Zdravotnické prostfedky neuvedené v odstavci 11 zakona
48/1997 se ze zdravotniho pojisténi hradi ve vysi 75 % ceny zdravotnického
prostfedku v provedeni nejméné ekonomicky narocném, v zavislosti na mife a
zavaznosti zdravotniho postiZeni.

Prislusna zdravotni pojisStovna uhradi poskytovatelim |ékarenské péce IéCivé
pripravky a zdravotnické prostfedky, a to i tehdy, nema-li s poskytovatelem
|ékarenské péce dosud uzavienu smlouvu podle odstavce 1 zakona (48/1997). Téz
uhradi podle predlozeného uctu smluvnim poskytovatellm nebo jinym smluvnim

subjektim servisni zasahy na poskytnuté zdravotnické prostfedky
4.1.5. Ciselnik zdravotnickych prostredki

V souvislosti se spravou a tvorbou Ciselniku ZP pojistovna poskytuje podklady pro
zafazeni ZP a provadéni zmén v Ciselniku VZP-ZP.

e Zadost o zafazeni novych zdravotnickych prostfedkd do Uhradového
katalogu VZP — ZP.

e Zadost o provedeni zmén u ZP zafazenych v Uhradovém katalogu VZP —
ZP.

e Zadost o vyfazeni ZP z Uhradového katalogu VZP — ZP, sniZeni cen nebo
zménu dodavatele.

e Zverejnuje Ciselnik zdravotnickych prostredku, ktery obsahuje:
e kod ZP,
* nazev ZP,
e doplnék nazvu,
e preskripEni omezeni,
* typ (skupinaZP),
* mérnou jednotku (napf. Baleni),
* vyrobce,
* zemé vyrobce,
e maximalni dhradu,
» konec€nou cena,
» specifikaci preskrip&nich omezeni,
e zpUsob uhrady pojistovnou,
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» procento uhrady pojistovnou,

* uzitnou dobu,

» skupinu postizeni,

» Kkategorie.
Mezi dalSi Cinnosti spadajici pod pusobnost pojisStovny patfi zajisténi vydeje nebo
pujéovani zdravotnickych prostfedkl. Revizni |ékafi pojistovny posuzuji
odlvodnénost predepisovani zdravotnickych prostfedkid a provadi tak kontrolu
predepisovani ZP. O zapuj¢eni zdravotnickych prostfedkl vede pojistovna evidenci.

Povinnosti pojistovny je i vybaveni pojisténce po ukonceni hospitalizace na 3 dny

nebo v odavodnénych pfipadech i na dalSi nezbytné nutnou dobu.

4.2. Poskytovatel

Poskytovatel je povinen pouZivat pfi poskytovani zdravotni péfe pouze fradné
oznacené zdravotnické prostfedky, je povinen uchovavat dokumenty tykajici se ZP a
vést dokumentaci tykajici se pouzivani téchto ZP.

4.2.1. Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Jak jiz bylo uvedeno pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, mize poskytovatel pouzit
pouze zdravotnicky prostfedek, u kterého bylo vydano prohlaseni o shodé a ktery byl
opatifen znaCkou CE. Tato povinnost odpada, pokud se jedna o individualné
zhotoveny ZP.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je dale povinen zajistit, aby byl uZivateli dostupny
navod k pouziti ZP, ten musi obsahovat informace, které se vztahuji k bezpenému
pouzivani a byt v Ceském jazyce. V navaznosti na to musi byt pacient
poskytovatelem informovan v souvislosti s pouzivanim ZP dle pokyn( uvedenych
v navodu.

U ZP je nutné provadét odborné udrzby a poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
vést a uchovavat evidenci provedené odborné udrzby (po dobu 1 roku ode dne
vyfazeni ZP z pouzivani). U ZP uvedenych v zakoné musi byt provedena instruktaz,
kde je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen taktéz vést a uchovavat informace o
vSech provedenych instruktazich.

Mezi dalSi povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb v oblasti zdravotnickych
prostfedkl patfi:

e Evidovat udalosti ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi pokud pfi
pouziti ZP doSlo k nezadouci pfihodé s nasledkem ujmy na zdravi nebo smrti
pacienta.

e Vybavit pacienta pfi propusténi I€Civymi pfipravky a zdravotnickymi prostredky
na 3 dny nebo v odlvodnénych pfipadech i na dalSi nezbytné nutnou dobu.
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4.3. Dodavatel

Zakon 268/2014 o zdravotnickych prostfedcich rozliSuje tfi skupiny zainteresovanych
stran, ktefi mohou spadat pod pojem dodavatel ZP. Jedna se o:

e vyrobce,

e dovozce,

e distributor.

Kazda z uvedenych zainteresovanych stran ma jednotlivé povinnosti vyplyvajici
z°tohoto zakona (268/2014 a souvisejicimi nafizenimi vlady). Dle dale uvedenych
povinnosti je jednoznacné, Zze zde musi byt prostor pro vzajemnou komunikaci a
diivéru mezi jednotlivymi uvedenymi stranami a dale taktéz se SUKL. A to zvlasté v
pfipadé hlaseni nezadoucich pfihod a jejich napravnych opatfeni.

VSichni vyrobci, dovozci a distributofi (dale i osoby provadéjici servi, zadavatelé
klinickych zkouSek, notifikované osoby) maji pfi zapisu do Registru zdravoptnickych
prostfedkl pridélené jednoznacné registracni Cislo.

4.4. Vyrobce

Jedna se dle zakona o osobu zajistujici:

e navrh,
e vyrobu,
e baleni,

e a oznacovani zdravotnického prostredku.

A to pfed jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, obchodni firmou
nebo nazvem. A to i v pfipadé pokud tyto uvedené Cinnosti provadi vyrobce sam,
nebo prostifednictvim tfeti osoby.

VySe uvedené povinnosti vyrobce se vztahuji i na osobu, ktera sestavuje, bali,
upravuje, renovuje, oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobk( nebo jim pfisuzuje
uréeny ucel, s umyslem uvést ZP na trh pod svym vilastnim jménem.

Vyrobce ZP muze v Clenskych statech ustanovit svého zplnomocnéného
zastupce, ktery je vyrobcem vyslovné zmocnén k jednani za n& a muze byt v jeho
zastoupeni kontaktovan organy statni spravy Clenskych statl s ohledem na dané
povinnosti vyrobce.

4.4.1. Povinnosti vyrobce (pfipadné zplnomocnéného zastupce)

e Musi do SUKL ohlasit svou &innost vyrobce, a to pfed zahdjenim uvadéni
zdravotnickych prostfedku na trh

e Pokud zplnomocnény zastupce hodla zastupovat vyrobce usazeného mimo
Uzemi ¢lenskych statt, musi do SUKL ohlasit svou &innost zplnomocnéného
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zastupce, a to pred zahajenim této Cinnosti.

e Je povinen podat do SUKL zadost o notifikaci ZP, ktery uvadi na trh, a to
nejpozdéji do 15 dnu ode dne jeho uvedeni na trh,

» tato povinnost se nevztahuje na individualné zhotoveny zdravotnicky
prostfedek.

e Je povinen pisemné oznamit SUKL neZzadouci pfihodu souvisejici s jeho ZP, a
to neprodlené, nejpozdéji vSak do 15 dnu ode dne zjisténi této udalosti,

« je povinen zaslat do SUKL zavéreéné hladeni o vysledcich Setfeni
nezadouci pfihody.

e Je povinen vyhodnotit rizika s ohledem na bezpecnost a zdravi uzivateld,
pacientll a dalSich fyzickych osob, a je-li to potfebné, stanovi bezpecnostni
napravné opatreni.

» Vyrobce mulze stanovit bezpecnostni napravné opatfeni i z jiného
ddvodu nez v souvislosti.

* Vyrobce je povinen zajistit provedeni stanoveného bezpeclnostniho
napravného opatfeni.

e PFi uvadéni ZP na trh vyrobcem musi ZP splhovat naleZitosti Zadosti
o notifikaci.

e ZP musi byt vyrobcem sledovan v navaznosti na klinické hodnoceni i po jeho
uvedeni na trh,

* Uudaje zjistétné v ramci tohoto sledovani se zaznamenavaji do
dokumentace klinického hodnoceni.

4.5. Dovozce

Dovozcem je osoba usazena v Clenském staté, ktera uvede ZP na trh, pokud byl
pofizen mimo uzemi C¢lenskych statl. Dovoz smi provadét pouze dovozce
registrovany pod SUKL.

Dovozem se tudiz dle zadkona (268/2014) rozumi uvedeni zdravotnického prostiedku
na trh, pokud byl pofizen mimo Uzemi Clenskych statl. Dovozce mize zdravotnicky
prostfedek dodat pouze distributorovi, poskytovateli zdravotnich sluzeb, vydejci nebo
prodavajicimu.

4.6. Distributor

Distributorem je osoba v dodavatelském fetézci, kromé vyrobce a dovozce, ktera
dodava na trh zdravotnicky prostfedek, ktery pofidila na uzemi Clenskych statd.
Distribuci smi provadét pouze distributor registrovany pod SUKL.

Distribuci se rozumi dodani zdravotnického prostfedku na trh, pokud byl pofizen
na uzemi Clenskych statu (za distribuci se nepovaZzuje poskytnuti zdravotnického
prostfedku spotiebiteli, ktery jej dale nezpracovava ani jeho prostfednictvim
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neposkytuje sluzby tfetim osobam). Distributor miuzZe zdravotnicky prostfedek dodat
pouze dalSimu distributorovi, poskytovateli zdravotnich sluzeb, vydejci nebo
prodavajicimu.

Distributofi a dovozci jsou povinni postupovat v souladu se spravnou distribu¢ni a
dovozni praxi, kterou se rozumi soubor pravidel stanovujicich pozadavky na
zachovani bezpecnosti a funkéni zpUsobilosti zdravotnického prostfedku. Pod tuto
povinnost spadaji Cinnosti, jako zajiSténi skladovani a nakladani se zdravotnickym
prostfedkem v souladu s navodem k pouziti a dalSimi pokyny vyrobce. A to v3e za
ucelem zachovani puavodnich vilastnosti zdravotnického prostfedku. Dale musi
provadét pravidelnou kontrolu zdravotnického prostfedku a pfipadné jej vyradit
z dal8i distribuce. Ohledné distribuovanych nebo dovazenych ZP musi uchovavat
vSechny doklady po dobu 5 let.

VSechny dulezité a relevantni informace zjisténé ohledné distribuovanych nebo
dovazenych ZP musi pfedavat svému dodavateli a odbérateli. Tato Cinnost je taktéz
dale uvedena v povinnostech obou stakeholderu.
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4.7. Povinnosti distributora a dovozce

e Musi do SUKLohlasit svou &innost dovozce, distributora, a to pfed zahajenim
této Cinnosti,

o tato povinnost se nevztahuje na dovozce a distributora ZP rizikové tfidy I.

e Je povinen podat do SUKL zadost o notifikaci ZP, a to nejpozdé&ji do 15 dnu
ode dne jeho uvedeni na trh nebo dodani na trh v CR,

o tato povinnost se nevztahuje na individualiné zhotoveny ZP na
zdravotnicky prostifedek rizikové tfidy I.

e Jepovinen pisemné oznamit vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci a do
SUKLpodezieni na nezadouci pfihodu, kterd vznikla v souvislosti s pouzitim
ZP pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a to neprodlené, nejpozdéji vSak do 15
dnl ode dne zjisténi této udalosti.

e Provést bezpe&nostni napravné opatfeni stanovené vyrobcem nebo SUKL.

e Zaslat SUKL informace o stanoveném bezpeénostnim napravném opatieni a
bezpecnostni upozornéni v Eeském jazyce, a to nejpozdéji do 10 dnli ode dne
jejich obdrzeni,

e Oznamit do SUKL dokon&eni stanoveného bezpecénostniho napravného
opatfeni, a to nejpozdéji do 10 dnli ode dne jeho dokonceni.

e P¥i uvadéni na trh distributorem nebo dovozcem musi ZP splhovat nalezitosti
zadosti o notifikaci zdravotnického prostfedku dodavaného distributorem nebo
dovozcem.

e V pfipadé zmény udaju uvedenych v notifikaci jsou povinni do 30 dnu podat
elektronicky do SUKL Z&dost o zménu notifikace.

Vztahy mezi jednotlivymi stakeholdery jsou zobrazeny na obrazku 7.
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Zakon 268/2014
Nafizeni vlady 54/2015 MZ
A
Dovozce

Komunikace|ohledné
nezéadoucich|pfihod

Vyrobce Oznamovact y, - gyKL
povinnost

Komunikace|ohledné
nezadoucich|pfihod

Distributor

Legislativa a|trh se ZP

Zakonné | povinnost
ohledné|pouzivani ZP

Platby a|pouzivani ZP

—»Poskytovatel li

Poskytovéani ZP
Uhrady ZP

Pojistovna

—» Pacient

Zakon 48/1997

Obr.7: Vztahy mezi stakeholdery
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4.8. Problémy v oblasti vztaht jednotlivych stakeholder

Oblast zdravotnickych prostfedk( je velice narona na kladené pozadavky na
jednotlivé zainteresované strany. Jednd se o oblast, ktera je velmi legislativné
kontrolovana a to hlavné z diivodu zajisténi co nejvétsi bezpec€nosti pfi pouzivani ZP.
Nékteré vysoké legislativni poZadavky by mohli vést k vytvofeni bariér pro uplatnéni
nékterych technologii €i pro vstup vice vyrobcu na trh. Na druhou stranu se jedna o
oblast, ktera musi podléhat vysoké kontrole a to z ddvodl udrzeni vysokého
standardu ZP a bezpecnosti jejich pouzivani.

Z pohledu uhrad ZP muze byt problém v pIné uhradé ZPv provedeni nejméné
ekonomicky naro€ném. To muze vést k problémuim v zavadéni novéjSich technologii
¢i pfi inovacich sou€asnych feSeni, které mohou byt spojeny s vétSimi naklady, ale
taktéz s vétSimi pfinosy, ale z hlediska uhrad by se musely doplacet. Av8ak varianty
nejméné ekonomicky naro¢né, které jsou pojistovnou plné hrazeny, by mohly byt
vyuzité jaké komparatory pro hodnoceni novych technologii nebo obecné pfi
hodnoceni porovnavanych technologii. A to mize, z hlediska klinické efektivity Ci
nakladové efektivity, byt moznym podkladem pro navrh systému pro zarfazovani
proplacenych technologii i dle téchto poznatku.

TaktéZ neexistence definice asistivnich technologii a jejich vymezeni v oblasti ZP
muze byt problémem pfi zafazovani téchto technologii do Uhrad od zdravotnich
pojistoven.
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5. Aplikace ICT ve sluzbach pro rizné cilové skupiny

5.1. Typické aplikace

Soucasna oblast ICT nabizi diky svému rychlému rozvoji v poslednim desetileti celou
Skalu vyuZzitelnosti v elektronickém zdravotnictvi, resp. v raznych definovanych
oblastech (telemedicina, domaci telemedicina, distanéni medicina, telehealth).
Vzhledem ktomu, Ze doposud neexistuje presné vymezeni téchto pojmovych
kategorizaci, zaméfime se v nasledujicim textu na technologické popisy a vlastnosti
moznych feSeni jiz existujicich nebo pilotné pfipravovanych.

Prvnim urcujicim kritériem muaze byt klasické déleni prvkd ICT podle béznych
zvyklosti na softwarovou a hardwarovou oblast, dale na specifické medicinské
pristroje sestrojené pro konkrétni oblasti vyuziti jako napf. domacnost, ordinace,
nemocnice apod.

DalSim urCujicim kritériem budou oblasti vyuziti podle jiZ v ivodu definovaného
¢lenéni:

o VEK,

e pohlavi,

e zdravotni stav,

e socialni status,

e |okalita.

Mélo by se jednat o technologické pfizplsobeni dané uZivatelské skupiné
vlastnostmi, kapacitami, pfesnostmi a vyspélostmi danych nasazenych technologii.
Déleni ICT podle mozného uplatnéni v:

1. Domacnosti — zde se jedna nejCastéji o rozSifujici se nabidku jednodussich
mobilnich monitorujicich pfistrojl, jejichz hlavnim Ukolem je zejména sbér a
uchovani, resp. vzdaleny pfenos informaci ke konkrétnimu lékafi. V sou€asné
dobé se jedna zejména o pfistroje k méfeni vahy, tlaku, tepu, SPO2,
glykémie, spirometrie, EKG, teploty, vySetfeni mocCi, DNA a podobné.
Zakladnim vyznamem téchto pfistroji neni exaktni analyza hodnotovych
hladin, ale zjiStovani dlouhodobé&jSich vyvojovych trendd a porovnani
vzajemné interakce, jako velice ucinného nastroje pro stanoveni presnéjsi
anamnézy pacienta.

2. Ordinaci — zde se obvykle jedna o sbér elektronickych dat pfichazejicich bud
ze zminénych domacich pfistrojli, dale z elektronickych informaci
pfichazejicich z laboratofi a specializovanych pracovist nebo elektronickych
dat ziskanych z vlastnich méficich pfistroju.

3. Nemocnici — zde se zejména jedna o sbér a vyhodnoceni elektronickych dat
pfichazejicich ze specializovanych Iékafskych pracovist, laboratofi, vlastnich
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elektronickych pfistroji popf. dat ziskanych od oSetfujiciho I€kafe konkrétniho
pacienta. Tato data byvaji obvykle uchovavana vtzv. NIS (nemocni¢nim
informacnim systému).Kromé téchto hlavnich ,datovych oblasti“ muze jesté
dochazet i sdileni dat v doplikovych oblastech jako napf. socialni a
pecovatelské ustavy, pojistovny a statni spravou.

Pokud bychom vzali v uvahu jiz zminéné Clenéni uvedené na piedchozi strance,
budeme moci rozliSovat zejména Cetnost méfeni, zpusob a systém méreni. Diky
vyuziti ICT dochazi také ke zméné koncepce a samotné filozofie |ékarfské péce.
Napf. u tzv. distanéni mediciny mize dochazet k online konzultacim a kooperaci
mezi lékafi u slozitych pfipadd bez vlivu na konkrétni lokalitu |ékafe. V Fadé zemi je
béznou praxi, Zze ve vzdalenéjSich oblastech a hufe dostupnéjSich oblastech muize
|ékaF provadét zakladni diagnostiku na dalku.

Dulezitou roli bude postupné ICT sehravat v telemediciné i s navaznosti na tzv.
asistivni technologie, kdy je velice vhodné ziskavat pribézné zdravotni informace
o stavu osob Zijicich ve vlastni domacnosti, zejména pokud Ziji samostatné. Nejedna
se pouze o konkrétni hodnoty biomedicinskych parametrd, ale je dilezité zajistit co
nejlepSi psychicky stav, pohodu u téchto osob spojenych telekomunikaénimi
prostfedky s okolim. Je jednoznacné prokazano, Ze se Clovék, ktery je v lepSi
psychické kondici, snadnéji vyporfadava s konkrétnimi nemocemi, nez Clovék, ktery
trpi psychickou tisni.

V souéasné dobé je spoleénosti High Tech park v CR pfipravovan pilotni projekt,
ktery odzkousSi praktické vyuZziti tzv. virtualniho asistenta v bézném zivoté. Jedna se
0 samostatné se pohybujici audiovizualni zafizeni umoznujici online vzdalenou
komunikaci mezi uzivatelem a napf. rodinnym pfislusnikem, lIékafem, psychologem
apod. v€etné moznosti provadéni vybranych distancnich medicinskych méreni.

Lze tedy jednoznacné konstatovat, Ze oblast ICT velice vyznamné zasahne do celé
problematiky zdravotnictvi véetné pfinosnych ekonomickych efektli a bude zaviset
pouze na spravném odhodlani zodpovédnych osob Cinit kroky timto smérem.

5.2. DalSi oblasti pouziti ICT ve zdravotnictvi a socialnich sluzbach

VySe zminéné oblasti se v rliznych pilotnich projektech zavadéji postupné do rutinni
klinické praxe jiz i v CR. Velké mnozZstvi rutinn& vyuzivanych aplikaci telemediciny
najdeme v kardiologii, které vyuZivaji v péci zejména kardiologické a interni kliniky
fakultnich nemocnic. V souCasnosti je nejvice frekventovanou telemedicinskou
aplikaci pfenos a analyza dat z kardiostimulatord. Mezi dal8i oblasti pouziti
telemediciny patii ale i takové indikace, které se v CR teprve zadinaji zavadét, ale
v zahraniCi jsou jiz standardem. Je to napf. vyuZiti telemediciny v oblasti
transplantacnich programu, a to zejména transplantace srdce, dale telepsychiatrie,
TENTO PROJEKT JE FINANCOVAN Z PROSTREDKU ESF PROSTREDNICTVIM OPERACNIHO PROGRAMU
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diky které lze prostfednictvim dalkového sledovani a dalkové komunikace
pfedchazet relapsu nejraznéjSich psychiatrickych onemocnéni atd.

5.2.1. ICT a psychiatrie

Pfrikladem takového feSeni je plvodni Cesky systém dalkového monitorovani
ITAREPS (https://www.itareps.com/cs/?c=cz), ktery se v souCasné dobé& uspésné
pouziva napfiklad v nékterych oblastech v Japonsku. Napfiklad realny provoz
v japonském mésté Chiba prokazal, Ze ITAREPS je schopen upozornit japonské
lékafe na relaps psychického onemocnéni pacienta az dva mésice pfed vyskytem
prvnich viditelnych pfiznakd nemoci. Lékafi maji tedy ¢as na to, aby vhodné zasahli
napf. Upravou medikace, a tak snizili riziko opétovné hospitalizace u pacientd
s psychotickym onemocnénim az na jednu pétinu. Pocet hospitalizacnich dna byl
u uzivateli programu ve meésté Chiba zredukovan dokonce o 90 %. ITAREPS je
Setrny k pacientovi a ma prekvapivé nizké provozni naklady. Vyhodu pro pacienta
pfedstavuje jak sniZeni chemické zatéze diky optimalnimu davkovani lékl v souladu
s aktualnim stavem pacienta, tak to, Ze mu ITAREPS nabizi vy33i kvalitu Zivota
v b&Zném domacim prostfedi. Podle odhadi by projekt mohl v CR pfi minimalnich
provoznich nakladech uspofit roné asi 300 miliond korun. Vykony systému
ITAREPS jsou v sazebniku zdravotnich pojiStoven uz od roku 2012. Prfesto je
pojistovny v letech 2013 a 2014 nenasmlouvaly(http://zdravi.e15.cz/clanek/priloha-
lekarske-listy/cesky-vynalez-itareps-v-zahranici-slavi-uspechy-doma-konci-473472).
(zdravi.el5.cz, 2015)

5.2.2. ICT arehabilitace

V fadé odvétvi je vyznamnou soucCasti |éCebného procesu rehabilitace
spocivajiciv cileném cviCeni, které nejCastéji posiluje dobfe definované svalové
komplexy Uzce spojené s vychozim zdravotnim problémem. Klasicky postup
predpoklada, Ze cviCeni probiha pod dozorem kvalifikovaného fyzioterapeuta, ktery
pribézné upravuje cviCebni plan v souladu s tim, jak se méni stav pacienta.

V soucasné dobé je k dispozici cela fada senzor( a zafizeni, které Ize bud pevné
umistit v okoli pacienta (napf. pfisluSenstvi Microsoft Kinect), nebo ktera jsou natolik
mala, ze je muze mit dokonce pacient pfimo umisténé na téle v prabéhu cviceni (jde
napf. o senzory pro sledovani aktualnich fyziologickych dat jako je tep i
fotopletysmografické hodnoty). Pokud zminéna zafizeni bezdratové komunikuji
s pocitaCem, je mozné je vyuzit k navrhu systému pro peclivé dalkové monitorovani
cviceni, které pacient provadi a zaznamenavani dosaZzeného vykonu. Dosazeny
vykon pak mlze byt opét dalkové sledovan fyzioterapeutem, kterému slouzi jako
podklad pro doporuceni takovych uprav cvi€ebniho planu nebo pouzité zatéze tak,
jak odpovida stavu pacienta — i tyto modifikace probihaji s vyuzitim ICT. V takovém
pripadé hovofime o telerehabilitaci. Vyhodou telerehabilitace je to, Ze mize probihat
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v domacim prostiedi, kde se vétSina pacientld citi lépe diky bezprostfednimu
kontaktu srodinou. Telerehabilitace tedy vyrazné snizuje néroky na délku
hospitalizace. DalSi vyhodou je i to, Ze automaticky zaznamenané vykony pacienta
lze vyuZzit pro dokumentaci vyvoje stavu pacienta — pomoci takovych dat Ize
pacientovi objektivné dokladovat pokrok, ktery se mu podafilo dosahnout, a tak ho
motivovat pro dal$i cvi€eni. Takova motivace je zvlast dllezita u rehabilitace, kdy je
pokroku dosahovano pomalu - v fadu mésicu.

S takovou situaci se setkavame napf. pfi terapii strabismu (Silhavost) a cvieni
vybranych okohybnych svalu. PFi klasickém postupu cvi€eni probiha na pracovisti
ortoptisty (pfevazné jednou tydné, zhruba 30 min) a pacient navic dostava ,domaci
ukoly®, jejichz pravidelné plnéni (frekvenci ani €as, ktery u nich pacient stravi) v8ak
lékaf nema moznost zadnym zpusobem kontrolovat - musi spoléhat pouze na
zpravy, které mu dava sam pacient. CVUT ve spolupraci s nékolika Iékafskymi
pracovisti navrhlo soubor pocitaCovych her ruzné slozitosti, které jsou zaméreny na
procvicovani pfislusnych svalovych partii a dovednosti. Aktivity hrace/pacienta jsou
prubézné pocitatem vyhodnocovany a zaznamenavany proto, aby bylo mozno ulohy
pFizpUsobovat aktualnimu stavu pacienta. V sou€asné dobé jsou tyto ulohy aktivné
vyuzivany na 5 oftalmologickych pracovistich v Cechach. PFiblizné 50 pacientd dlohy
vyuziva pravidelné témér kazdy den. U téchto pacientl byly pozorovany znatelné
pokroky a lékafi hodnoti kladné pfinos tohoto feSeni. Rovnéz sami pacienti ocenuji
vyhody testovaného telerehabilitaCniho FeSeni — typické pfiklady pouzivanych uloh
viz https://nit.felk.cvut.cz/~dark/webappsfiles/strabismus/domacilecba.html.
(nit.felk.cvut.cz, 2015)

Velmi dobrych vysledkl s telerehabilitaci se podafilo dosahnout také napf. Klinice
rehabilitaCniho Iékafstvi VFN pfi vyuziti senzord pro monitoring aktivity paretické
horni koncetiny, viz.:

http://eujournal.org/index.php/esj/article/viewFile/2432/2305)nebo S pouZzitim
puvodniho cviCebniho nafadi Homebalance (http://www.homebalance.cz). V prvnim
pfipadé byla pfinosem pFfedevS§im moznost motivovat pacienta a sledovat, jestli
zapojuje paretickou koncetinu nejen v pribéhu terapie, ale také v bézném dennim
rezimu. Homebalance byl testovan pro telerehabilitaci u pacientl s poruchou
rovnovahy, napf. po posSkozeni mozku, u seniorl, u pacientl po ortopedickych
operacich nebo s neurotickymi pfiznaky. Pro obnovu a zachovani co nejvyssi
sobéstacnosti téchto pacientld je nutna pravidelna dlouhodoba rehabilitace. Pro
zajisténi pozitivniho efektu je kliCova kazdodenni autoterapie, kterou velmi uc€inné
zajiStuje Homebalance kontrolujici spravnost cviceni vykonavaného bez ucasti
terapeuta. | zde byl vysledek testovani velmi pozitivni: Jedna se o efektivnéjsi a
méné nakladnou variantu v porovnani s pravidelnou, ale méné ¢etnou ambulantni
fyzioterapii bez fizené domaci autoterapie. Motivuje pacienta a identifikuje
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nespolupracujici pacienty. Vyznam ma i to, Ze telerehabilitace motivuje pacienta a
identifikuje nespolupracujici pacienty.

5.2.3. 5. 2. 3ICT a kognitivni deficit

Spole€nym rysem celé fady scénaru, se kterymi se setkdvame v telemedicing, je
zajisténi podpory €i rychlého zasahu u pacienta mimo Iékafské zafizeni v nouzovych
situacich. Casto jde o pacienty/klienty, ktefi vedou b&zny Zivot — chodi do prace i za
zabavou, pohybuji se tedy zcela volné v pomérné Sirokém prostoru. Podminkou pro
zajisténi potfebného rychlého zasahu je dostupnost informace o aktualnim misté,
kde se pacient/klient nachazi. Soucasti telemedicinskych resp. telehealth aplikaci se
pak stava telemonitoring, se kterym se setkavame i v oblasti socialnich sluzeb
zameérenych tfeba na kifehké seniory, u kterych hrozi mj. napfiklad nebezpeci padu,
a to jak doma, tak na prochazce.

Prostfedky pouzivané pro sledovani pohybu osob se ukazuji jako zvlast vyznamné
pfi pécCi o klienty s kognitivnim deficitem, ktefi se mohou lehce zatoulat ¢i dokonce
ztratit pfi prochazce v okoli svého bydlisté. Jsou k dispozici lokalizacni naramky,
které dokazou zjistit, kde se v daném okamziku klient nachazi a tuto zpravu predat
prislusnému centralnimu dispeCinku dalkové péce. Jisté uskali tohoto feSeni je, Ze
spolehlivé funguje jen v otevieném prostoru — nehodi se pro sledovani pohybu
v domacnostech ani uvnitf velkych budov, napf. v obchodnim centru.

Spolehlivé a levné FeSeni pro sledovani pohybu klienta v doméacnosti zatim
neexistuje. Domacnost klienta vS§ak muze byt vybavena fadou dalSich senzor, které
slouzi jako podpora pfi feSeni zakladnich situaci, které bézné vznikaji
v domacnostech samostatné Zijicich seniord nebo osob s poruchou rovnovahy,
poruchou zraku ¢&i sluchu, pfipadné s kognitivnim deficitem, ktery je charakteristicky
pro osoby trpici Alzheimerovou chorobou. Pouziti dostupnych senzorll je nutné pro
kazdého konkrétniho klienta volit pfesné v souladu s jeho potfebami tak, aby jej
stimulovalo délat co nejvic aktivit, které zvlada, a tak mu dodavalo sebevédomi a
motivovalo jej k aktivni €innosti. Vhodnost feSeni je tfeba pribézné posuzovat a cely

soubor upravovat tak, jak se vyviji stav pacienta.

Priklady senzoru, které fesi ruzné deficity: zrak; sluch; motorika : dolnich koncetin,
hornich koncetin, komplexni ochrnuti; kognice: orientace v prostoru, orientace
v Case, dispraxie, bezpecny provoz domacnosti.

5.2.4. ICT a dalsSi odvétvi ve zdravotnictvi

DalSim pfikladem je teledermatologie ¢&i teleradiologie, kdy Ize na dalku hodnotit
a diagnostikovat obrazoveé informace. DalSi oblasti pouZziti telemediciny v klinické
praxi je i dalkovy monitoring plicnich onemocnéni, jako je napf. chronicka obstrukeni
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plicni nemoc, plicni arteridlni hypertenze a dalSi. Stejné tak se prostfednictvim
telemediciny feSi i oblast dalkového monitoringu rizikovych téhotenstvi, spankova
apnoe a dalsi.

5.2.5. ICT jako obrana proti socialni izolaci

Pro pacienty v €asnych stadiich kognitivniho deficitu je velmi dulezity socialni kontakt
s rodinou a prateli. Takovy kontakt muze byt velmi dobfe zprostfedkovan ICT (napf.
Skype). Sluzby podporujici socialni kontakt Ize velmi dobfe kombinovat s obvyklymi
sluzbami monitorovani pohybu klienta, pokud pouzité ICT FeSeni nabizi
bezprostfedni kontakt mezi klientem doma a centralnim dohledovym pultem
prostfednictvim video-rozhovoru &i dokonce telekonference, ktera umozni setkani a
spole€nou aktivitu pro celou skupinu klientt, z nichz kazdy je ve svém domacim
prostfedi. Sluzby tohoto charakteru Ize v souasné dobé& nalézt uz i v CR, napt.
ProDeep o.s.(http://www.deep.cz/) provozuje dispecCink tisnové péce, ktery svym
klientim nabizi rdzné sluzby kognitivni aktivizace, které jsou realizovany
prostfednictvim telekonferenci. Klienti tohoto sdruzeni si v posledni dobé& dokonce
velmi oblibili napf. hodiny spole¢ného zpévu.

Pro seniory s kognitivnim deficitem se v posledni dobé& pouZiva reminiscenéni
terapie, jejimz cilem je vyvolat ty pfijemné vzpominky, které maji pro Clovéka
dulezitou osobni hodnotu, a zlepsit tak kvalitu jeho Zivota. Reminiscencni terapie
vychazi z Zzivotnich udalosti klienta, které mu pfipomina pomoci epizodickych
vzpominek (napf. vystfizky z rodinného alba), a tak posiluje kognitivni slozky paméti.
Je tedy zfejmé, Ze uz priprava podkladli pro kazdého klienta je pomérné narocna,
coz vyrazné limituje pocet klientd, kterym Ize reminiscencni terapii nabizet! ICT maze
velmi ucinné podpofit oddechovou reminiscencni terapii vytvofenim lehce
ovladatelného pocitatového prostiedi, které klientovi nabidne intuitivni pfistup
k dostupnym audio-vizualnim zdrojum, ke kterym s pak klient mize vracet nejen se
svym terapeutem.

Takové feSeni bylo testovano v ramci projektu SPES (http://www.spes-project.eu/),
pro ktery CVUT vyvinulo webovou multimedialni aplikaci eSrapBook s velmi
intuitivnim ovladanim, ktera umozniuje vytvaret a zobrazovat osobni multimedialni
zaznamnik s libovolnym poc¢tem stran a s individualné vybranym obsahem
umisténym ve volitelném vzhledu tak, aby klientovi co nejvice usnadroval orientaci.
Prvni testy aplikace eScrapBook ve stacionarich pro lidi s kognitivnimi poruchami ve
Vidni potvrdily, Zze klienti se ke svym pocitaCovym kniham, které pro né jejich
pecCovatelé pfipravili, velmi radi vraceji a pracuji s nimi i zcela samostatné.
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6. Elektronicka dokumentace

6.1. Elektronicka dokumentace obecné

Elektronicka dokumentace je forma dokumentace vedena v elektronické podobé s
pouzitim informacnich technologii. V pfedmétném oboru zdravotnich a socialnich
sluzeb muZeme zuZzit vybér z Sirokého spektra riznych dokumentaci na dokumentaci
zdravotni a socialnich sluzeb.

Zdravotni dokumentace je jednim z prostfedki pro poskytovani kvalitnich a
bezpecnych zdravotnich a socialnich sluzeb. Jeji elektronicka verze je pak vyznamna
pro vyuZzivani asistivnich technologii a dalSich ICT a sluzeb s nimi spojenych. Pro
poskytovani fady zdravotnich a socidlnich sluzeb je kli€¢ovou moznosti nahlizeni do
zdravotni dokumentace Kklienta nebo pacienta, aby mohla byt péfe spravné
pfizpusobena danému pfipadu.

Zdravotni dokumentaci se zabyva zakon &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach,
ktery zrovnopravriuje vedeni zdravotnické dokumentace v listinné a elektronické
podobé. Tzn., ze kdo vede za podminek stanovenych zakonem zdravotni
dokumentaci (ZD) v elektronické podobé, nemusi vést dokumentaci listinnou. Zakon
stanovi, Zze kazdy zaznam musi byt opatfen identifikatorem zaznamu a Ze kazda
zména resp. oprava musi byt u€inéna novym zaznamem, pficemz predchozi
zaznam, ktery je predmétem zmény nebo opravy, zUstava zachovan.

Je ovSem nutné si uvédomit, Ze pro koncepc€ni praci ve zdravotnich a socialnich
sluzbach nevystaCime s pojmem ,dokumentace”. Chybi nam pohled na obsah -
uplnost ZD obcana/pacienta v€etné jeho zajiStovani, a dale na rozsah sdileného
obsahu ZD rliznym i dalSimi subjekty.

Pokud jde o obsah ZD, muzeme pracovat s pojmem elektronicky zdravotni zaznam
(EZZ), ktery se nabizi pro oznaceni nejkomplexnéjSiho souboru zdravotni
dokumentace, ke které se kjedinci od narozeni muze vazat. Komplexnost EZD
odrazi miru integrace zdravotni péce (prakticky Iékaf, specialisté, nemocnice, kliniky,
lazné atd.). Je zfejmé, ze uplny EZZ je idedlem, ktery obsahuje vSechny dulezité
informace, které jsou uZiteCné a potfebné pro sledovani vyvoje zdravotniho stavu
obCana v kontextu jemu poskytované zdravotni péce.

Technologicky vyvoj ICT a zdravotnické techniky umoziuje uchovavat stale Sirsi
rozsah obsahovych polozek od pisemnych zaznamu |ékare, pfes vysledek laboratofi,
oCkovani, propoustécich zprav, medikamenty, obrazovou dokumentaci, grafické
vystupy, zvukové zaznamy az po plan navstév, rehabilitaci atd. Kazda informace,
ktera pomuze zpfesnit naslednou |éCbu pacienta, preventivni opatfeni, [éCbu
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komorbidit, feSeni urazového stavu a planovani vykonl apod. mize byt zafazena do
EZZ. Takovy zaznam je pak za danych podminek k dispozici opravnénym
pracovistim zdravotni péce. EZZ v3ak muze byt vyuzivan a doplnén o udaje, které se
tykaji regulace a uhrad zdravotni péce. HlubSi analyza vyuZitelnosti EZZ je nad
ramec této kapitoly. V kazdém pfipadé je dalezité spolehlivé ulozeni EZZ tak, aby byl
dostupny pokud mozno nepfetrzité, kazdy zaznam fadné autorizovan, zabezpecen
proti neopravnénému pfistupu a naproti tomu umoznil bezproblémové sdileni
prostfednictvim telekomunikaénich siti a doplhovani zaznamU z opravnénych
pracovist bez ohledu na geografickou a organizacni prislusnost. Na nejvysSim stupni
dokonalosti EZZ je moznost jeho sdileni a doplfiovani v zahranici. K takovému EZZ
smeéfuje sruznou meérou uspésnosti a dokonalosti fada zemi, pficemz je nutné
zduraznit, Zze zdaleka nejde jen o rozvinuté staty. Kromé zkvalitnéni péce se pfi
realizaci efektivniho systému EZZ vyrazny ekonomicky pfinos.

Kromé EZZ se setkdvame s pojmy elektronicky pacientsky zaznam (EZP),
elektronicky zdravotni podsoubor nebo elektronicky pohotovostni zaznam, ¢i dalSi
pojmy. Tyto typy zaznamu jsou definovany dvéma hlavnimi urCovateli:

1. organizacnimi, legislativnimi a ekonomickymi podminkami (EPZ zpravidla vznika
na jednom pracovisti nebo siti pracovist, které maji spolecny prvek fizeni),

2. zamérnymi pozadavky na omezeny soubor informaci, napf. pro potfeby nenadalé
pfihody, uUrazu, nebo omezenimi rozsahu v zajmu resp. podle pfani obcana, Ci
pacienta. V fadé zemi je EPZ, ktery je v modernich nemocnicich obvykle Fadné
veden, zakladem pro budovani EZZ. Koncepce EZZ pak mimo jiné feSi centralizaci
nebo decentralizaci uchovavanych informaci v zemi, komunikaci mezi ruznymi
systémy, otazky bezpec€nosti, pfistup k udajum, prokazovani identity apod.

Neni nutné pfipominat, Ze budovani EZZ vyZaduje koncepci a gesci centralnich
statnich organt, FeSeni jeho ekonomiky pro zajisténi dlouhodobého
bezproblémového provozu a v neposledni fadé duslednou standardizaci (viz téz kap.
10).

Dalsi, relativné novou kategorii zaznamu je osobni zdravotni zaznam (0ZZ), ktery
umoznuje, aby do né&j udaje vkladal pfimo pacient. Takovy zaznam vlastné odrazi
Zadouci trend zajmu pacienta o své zdravi, a to bud v podminkéch, kde poZzadované
informace pfi jejich potfebé v urCitém zdravotnickém zafizeni z divodu absence EZZ
nejsou dostupné (napf. pro zjisténi charakteru urcité chronické choroby bez nutnosti
novych vysetfeni, oCkovani, vSechny pfedepsané léky), nebo slouzi bézné potiebé
samotného pacienta. Pacient v OZZ nachazi referen¢ni informace napf. ohledné
diety, terminu vykonu, Iék( apod. Pro OZZ jsou k dispozici rlizna feSeni dostupna na
internetu. Tento druh zaznamu nelze prehlizet a opomijet, nebot rlzna feSeni

TENTO PROJEKT JE FINANCOVAN Z PROSTREDKU ESF PROSTREDNICTVIM OPERACNIHO PROGRAMU
LIDSKE ZDROJE A ZAMESTNANOST A STATN{HO ROZPOCTU €R

Strana 51 (celkem 159)



MP ”OPERACNI’ PROGRAM ‘\ PODPORA PROCESU PODPORUJEME
ok e SV ﬁ LIDSKE ZDROJE ‘J VSOCIALNICH SLUZBACH  VASI BUDOUCNOST
L4

fond v G EVAOPSKA UNIE A ZAMESTNANOST www.podporaprocesu.cz www.esfcr.cz

nabizeji rizné urovné zabezpeceni, rizny stupen pfistupnosti pro vkladani informaci
dalSimi osobami (zdravotnickymi pracovniky), rozsah obsahovych poloZek,
interaktivitu (samocinné pfipominani planovanych navstév lékare, ¢as pro pilulku) a
pacient sdm neni vzdy sto rozliSit, ktera aplikace z Cetnych nabidek je pro négj
vhodna a ma dostateCné zabezpeceni. Kvalifikované doporuceni urc€itych uziteCnych
FeSeni ma pro pacienty velky vyznam. Spatné nebo naopak dobré zku$enosti
pacientll maji také vliv na nasledné vyuzivani takovych sluzeb v budoucnosti.

Existence alesponn OZZ a informace v ném mohou byt vyhodné vyuzivany pfi
poskytovani socialnich sluzeb pacientim, pokud je to organizatné umoznéno.

Elektronicky zdznam socialnich sluzeb (EZSS). EZSS zahrnuje vSechny informace,
které se vazi k poskytovani socialni péce ur€itému ob&anu. Tento zaznam obsahuje
zpravidla strukturovanou informaci (podle stanovych formulafl), nestrukturovanou
informaci — zaznamy pecovatell, dopisy, emaily, videozaznamy, atd.) a kédovana
data pro ucely Fizeni a statistiku. Vyznam EZSS narusta pfi tvorbé koncepce
integrované zdravotni a socialni péCe. Otazka EZSS je spojena i s vytvofenim
vhodné normy, kterou musi systémy respektovat, aby byl zajistén jednoznaény
vyklad vkladanych informaci a vzdjemn& kompatibilita FeSeni ICT rdznych
dodavateld.

Pro elektronickou dokumentaci jak ve zdravotni, tak v socialni péci, je nutné mit na
paméti také otazku vhodné archivace, protoze se da predpokladat, Ze v souvislosti
s moznostmi zaznamu velkoobjemovych dat budou vzristat naroky na datova
uloziste.

6.2. Zdravotni dokumentace v CR

Pro elektronicky vedenou zdravotni dokumentaci jsou podstatné nésledujici pravni
predpisy: zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a vyhlaska ¢. 98/2012 Sb.,
0 zdravotnické dokumentaci.

Respektuje se princip, Ze do zdravotnické dokumentace smi nahlizet pouze Iékaf,
pripadné |ékafri, ktefi jsou k tomu opravnéni vzhledem k vyhodnocovani ziskanych
udaju nebo poskytovani zdravotni péce; se souhlasem pacienta pak treti osoba.
Z&kladni pozadavky, které by meély predpisy definovat, jsou tyto:
e Kazdy vyznamny vykon na pacientu, oSetfeni, udalost, preskripce, vySetfeni a
analyza by mély byt zaznamenany.
e KaZdé nahlizeni do elektronicky vedené zdravotni dokumentace musi byt
zaznamenano.
e Vyhlaska k provedeni zakona ma stanovovat obsah zdravotni dokumentace,
dobu jejiho uchovavani, zpusob vyfazovani zdravotni dokumentace a zpUsob
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jejiho zniceni. Vyhlaska ma rovnéz stanovit format identifikatoru zaznamu a
technické prostfedky pro vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické
podobé. V této Casti vSak vyhlaska nenaplnhuje zadani uvedené v zakoné.
V zakoné ¢&. 372/2011 Sb. je problematice vedeni zdravotnické dokumentace
vénovano nékolik paragraf(. Definuji zakladni pravidla vedeni dokumentace
v elektronické podobé, uchovavani kopii, zpusobu identifikace autora zaznamu, dale
pravidla pro nakladani se zdravotnickou dokumentaci v pfipadé zaniku opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb a nahlizeni do dokumentace.

V CR dosud neni systematicky definovana zakladni datova struktura elektronického
zdravotniho zaznamu. Podobné nejsou systematicky popsany procesy ve zdravotni a
socialni péci. To znamena, Ze nelze snadno naplnit pozadavky na standardizaci a
sémantickou interoperabilitu (viz kap. 10).
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7. Vzdeélavani pro rozvoj a vyuziti asistivnich technologii
v oblasti zdravotnich a socialnich sluzeb

Moderni ICT a pokrocilé elektronické systémy se v této dobé stavaji neodmyslitelnou
soucasti kazdodenniho Zivota. Tyto technologie zacCinaji ve vétsi mife pronikat i do
socialni a zdravotni oblasti, kde se postupné stavaji pevnou soucasti prace.
V souCasné dobé vSak nejsou studenti stfednich Skol s problematikou eHealth,
telemediciny a asistivnich technologii seznamovani. Soucdasné osnovy nejsou
nastaveny tak, aby vedly k edukaci absolventt zdravotnickych a socialnich stfednich
Skol v této oblasti. Je proto zapotfebi stanovit pozadavky na to, co musi byt
implementovano do pregradualniho vzdélavani a co musi byt v profilu absolventa
dané SS, aby absolventi dokazali moderni ICT efektivné vyuZivat.

Nejen evropské staty se potykaji s nedostatkem zkuSenych odborniki na
problematiku, ktera se stava stale urgentnéjsi, v oblasti starnuti lidské populace.
Asistivni technologie, jako jeden z nezbytnych zakladovych strategickych prvki
v feeni této situace, nemaji v CR oproti jinym statdm vhodné& pokrytu vzdélavaci
platformu, umoznujici pfipravu odbornikd na tuto specifickou problematiku, a to jiz
z urovné stfedoSkolského vzdélavani. Z tohoto divodu by se méla integrace oboru
ICT ve zdravotnich a socialnich sluzbach do u¢ebnich osnov zacit fesit.

Vysoké Skolstvi se jiz v poslednim desetileti zabyva problematikou eHealth a
telemediciny. Zejména na technickych vysokych Skolach se tato témata objevuji bud
jako soucast stavajicich pfedmétl, nebo jsou zavadény nové predméty. VUCi
problematice asistivnich technologii ma ale vétSina vysokych Skol dosud znacCny
dluh, podobné je to s problematikou pfistupnosti, zde zejména aplikaci ICT.

7.1. Souéasny stav stfedoskolského vzdélavani v CR

StfedoSkolské vzdélavani je v Ceském vzdélavacim systému poskytovano strednimi
Skolami vSeobecného nebo odborného charakteru a studenti mohou jeho Uspé&Snym
absolvovanim ziskat stfedni vzdélani, stfedni vzdélani s maturitni zkousSkou Ci
stfedni vzdélani s vyuénim listem.

Ve 8kolnim/akademickém roce 2013/14 se v Ceské republice na 1 331 stfednich
Skolach vzdélavalo 422 309 studentd ve stfednim vzdélavani (bez zapocteni
nastavbového studia). Pocty déti, Zaka a studentu byly tradi€né& primarné zavislé na
demografickém vyvoji pfislusnych vékovych skupin.

V oborech zakonenych maturitni zkouSkou se vzdélava 76,4 %, v oborech
zakon&enych vyucnim listem 23,1 % a v oborech stfedniho vzdélavani 0,5 %
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studentl stfednich Skol (bez nastavbového studia). Ve vSeobecné vzdélavacich
oborech se vzdélava zhruba tretina studentl stfedniho vzdélavani. V nastavbovém
studiu se ve Skolnim roce 2013/14 vzdélava celkem 26 483 studentu.

7.1.1. VSeobecné zamérené vzdélani

VSeobecné zamérfené vzdélani zakonCené maturitni zkouSkou poskytuji obory
gymnazii a obory lycei. Skoly vyudujici obory gymnazii se zaméfuji na poskytovani
irokého vdeobecného vzdélani. Skoly vyudujici obory lycei téZ poskytuji pfedevsim
vSeobecné zaméfené vzdélavani, avSak soucCasné je cast vyuky vénovana
odbornému vzdélavani, a to podle zaméfeni (technické, ekonomické, pedagogicke,
zdravotnické nebo pfirodovédné). Podil vSeobecné vzdélavaci slozky je vSak vzdy
vySSi neZz podil odborné profilace.

Pravé vSeobecnost vzdélani na téchto typech Skol muze predstavovat Castecny
problém pro vzdélavani v rdmci asistivnich technologii. V ramci povinnych pfedmétua
neni prostor pro Uzce specializovanou problematiku souvisejici s asistivnimi
technologiemi. Navrhem feSeni mulze byt implementace povinné volitelnych
predmétu na toto téma. Ty budou ale spiSe slouzit k uvodnimu, obecnéjSimu
seznameni s problematikou a cilem u nich bude probudit zajem o obor.

Na fadé gymnazii a lycei existuji volitelné pfedméty Ci seminare, jejichz naplni lze
v pribéhu let ménit podle zajmu studentu. Pfi vhodném seznamovani a motivovani
studentll by bylo mozné tento prostor vyuzit pro seznameni s problematikou
asistivnich technologii, pfipadné pro praci na konkrétnich projektech, zaméfenych
napf. na softwarové aplikace, které studenty Casto pfitahuiji.

7.1.2. Stredni vzdélavani odborného zaméreni

Stfedni vzdélavani odborného zamérfeni predstavuje v Ceském vzdélavacim systému
nejvyraznéjsSi vzdélavaci proud na urovni stfedniho vzdélavani. Pfipravuje mladé lidi
nejen pro pfimy vstup na trh prace, ale zaroven v pripadé oborl ukon&enych
maturitni zkouskou i pro dalSi studium na vy$Sich odbornych €i vysokych Skolach.
Na stfednich Skolach zaméfenych na vzdélavani v oborech odborného vzdélavani
mohou studenti ziskat:

e stfedni vzdélani,

o stfedni vzdélani s maturitni zkouskou,

e stfedni vzdélani s vyucnim listem.

V ramci odborného vzdélavani Skoly nabizeji i dalSi moznosti vzdélavani — napf.
studium jednotlivych pfedmétu a rekvalifikaéni kurzy. Stfedni vzdélani Ize také ziskat
po predloZzeni souboru osvédCeni o ziskani profesni kvalifikace (dfive dilCi

v

kvalifikace), definovaného dle zakona &. 179/2006 Sb., o ovéfovani a uznavani
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vysledku dalSiho vzdélavani v Narodni soustavé kvalifikaci. Tato osvédceni nahrazuji
pfedchozi vzdélavani a umozniuji slozit zavérecnou nebo maturitni zkousku.

V ramci odborného vzdélavani Skoly nabizeji i dalSi moznosti vzdélavani — napf.
studium jednotlivych pfedméta a rekvalifikacni kurzy.

V kategorii stfednich odbornych Skol by se problematikou AT z hlediska technického
mély zabyvat $koly technického sméru (napi. SS elektrotechnické). Zdravotnické a
socialni Skoly by meély tuto problematiku integrovat z pohledu uZivatelského, t;.
studenti by méli ziskat poznatky, jak a kdy tyto technologie vyuZzivat, jak naucit
klienta je pouZzivat apod.

7.2. Rekvalifika€ni kurzy

V souCasné dobé dochazi k velmi intenzivnim a dynamickym zménam struktury
vyroby a sluzeb. Neékteré profese zanikaji nebo jsou méné Zadany, po jinych je
naopak na trhu prace zvySena poptavka nebo vznikaji profese nové. Vzhledem
k vyvoji novych technologii ve zdravotnictvi se da pfedpokladat narist poptavky po
kvalifikovanych pracovnicich, ktefi budou mit pozadované vzdélani. Problematika
ICT ve zdravotnich a socialnich sluzbach neni v soucasnosti ve stfedoSkolském
vzdélani témér feSena a pro absolventy stfednich Skol se zdravotni €i socialni
tematikou by mohly byt rekvalifikacni kurzy vhodnym nastrojem k doplnéni
chybéjicich znalosti.

Vzhledem ke stalému nesouladu mezi potfebami trhu prace a vzdélanostni
strukturou uchazell o zaméstnani postupem &asu ziskavaji rekvalifikacni programy
stale vétsi vahu. Rekvalifikacnimi kurzy sice nelze nahradit vzdélani v plné mife, ale
pro nékteré profese dostaCuji a uchazeC po jejich absolvovani snadnéji nalezne
vhodné zaméstnani.

Rekvalifikaci zabezpecuje pfisludny urad prace v rekvalifikacnich zafizenich. Mohou
to byt vzdélavaci zafizeni: Skolska - stfedni Skoly v€etné ucilist, vyssi odborné Skoly
a vysoké Skoly; samostatna soukroma vzdélavaci zafizeni a podnikova vzdélavaci
zarizeni - odbory vzdélavani, svareCské skoly nebo instituty v ramci vétsSich podnika.
Tato zafizeni musi byt akreditovana (§ 108 odst. 2, zak. &. 435/2004 Sb.), to
znamena, ze vystupni kvalifikaCni doklady z rekvalifikace jsou celostatné platné.
Rekvalifikaci také mohou provadét krajské pobocCky ufadu na zakladé pisemné
uzaviené dohody o provedeni rekvalifikace s rekvalifikacnim zafizenim (soukromé
vzdélavaci zafizeni, podnikové zafizeni, Skola apod.).
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Rekvalifika¢ni kurzy by mohly byt v budoucnu jednou z moznosti, jak zvysSit poCty
kvalifikovanych pracovnik, ktefi by byli schopni pracovat (alespor na urcité urovni)
s asistivnimi technologiemi.

7.3. Nastavbové studium

Podle zakona 561/2004 Sb. o pfedskolnim, zakladnim, stfednim, vy$Sim odborném a
jiném vzdélavani (Skolsky zakon) mohou stfedni Skoly organizovat nastavbové
studium pro uchazecCe, ktefi ziskali stfedni vzdélani s vyu¢nim listem v délce 3 let
denni formy vzdélavani. Vzdélavani se uskuteCnuje podle ramcového vzdélavaciho
programu pro pFislusny obor vzdélani. Navaznost oborl vzdélani pro uchazece
pfijimané do nastavbového studia stanovi vlada nafizenim. Pro vzdélavani
pracovnikl socialnich sluzeb by bylo mozné navrhnout nastavbové studium v oboru
ICT se zaméfenim na ICT a asistivni technologie.

7.4. Navrh novych vzdélavacich programu pro stiredoskolaky

V néasledujicim textu je uvedeno nezbytné znalostni minimum, které je odborniky
zabyvajicimi se problematikou vyuZziti asistivnich technologii v oblasti zdravotnich a
socialnich sluzeb doporucovano, k zakotveni do uvah o vybudovani vzdélavacich
programu na toto téma.

Jedna se o dvé nutné zakladni roviny pohledu na potfebné znalosti:
1) rovina psychologicko-spolecenska;
2) rovina technologicko-implementacni.

7.4.1. Rovina psychologicko-spole€enska

Vzhledem krychlému populaénimu starnuti lidské spole€nosti a zaroven
kazdodennimu vlivu novych technologii na bézny lidsky Zivot dochazi k Castym
stfetim a diskusnim konfrontacim téchto dvou aspektd vyvoje. Zaroven zde vznika
prvni zasadni problém ve spravném chapani a provazani skutecnych ,lidskych
potfeb® pfi starnuti resp. zhorSeni zdravotniho stavu na strané jedné a moznych
.efektivné pfizpusobenych® modernich technologii ze strany vyvojafl na strané
druhé.

S modernimi technologiemi nejCastéji pracuji vyvojafi z ,mladSi vékové kategorie®,
proto velice tézko, resp. skoro vibec, nejsou pfipraveni a schopni tuto skute¢nou
lidskou potfebu spravné vnimat a nasledné spravné interpretovat do realnych
systém( feSicich tyto potfeby. Dikazem je i fakt, Zze v prezentacich tzv.
,startupovych® spole€nosti, nejCastéji prezentujicich zastoupeni mladé technologické
generace, tvofi projekty z oblasti socialnich projektl, projektld vztahujicich se
k oblasti starnuti, asistivnich technologii apod. maximalné 10 %.
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Pokud se s touto nutnou provazanosti aktivné a mentalné neumi vyporadat mladi
vyvojafi z urovné vysokoSkolskych studentu, je zapotiebi si pfipustit, Ze u kategorie
stfedoSkolskych studentl to je jeSté horSi. Neznamena to vSak, Zze by tato vékova
kategorie méla byt zatracovana, spiSe naopak.Existuji i pfipady studentu
stfedoSkolaku, ktefi vytvofili vlastni projekty napf. z oblasti domaci telemediciny jiz
na stfedni 8kole a nasledné s nimi pokragovali na CVUT FEL Praha.

Uginné by mélo byt vytvoreni specializovanych vzdélavacich osnov, kurzt, studijnich
oborl apod., pro zajemce o moderni technologie z fad stfedoSkolskych studentu.
Soucasti téchto uCebnich osnov by byla i vyuka profesionalniho chapani ,socialné -
lidskych potfeb“ starnouciho ¢&lovéka a pfizplsobeni existujicich modernich
technologii jako podpurnych prostfedkl pro starnouci populaci. Dulezité je ucit zaky
na stfednich Skolach vzivat se do pociti a skuteCnych potfeb starnoucich lidi,
S upozornénim, Ze i oni jednou budou ve stejné pozici.

Cilem uc€ebnich osnov by tedy bylo nevyvijet feSeni ,0 lidech®, ale pro ,lidi“ s jasné
danou specifickou potfebou vychazejici z dopadu starnuti na lidskou spole€nost.

Pro praktickou ¢ast takovych kurst a predmétd by i stfedni Skoly a organizatofi
rekvalifikaCnich kursi a nastavbového studia mohli vyuzivat specializované
laboratofe, které jsou postupné budovany na nékterych vysokych Skolach. Takové
vyuziti by bylo daleko efektivnéjSi nez budovani takovych laboratofi na mnoha
stfednich $kolach. Navic by se studenti SS a u&astnici kursG mohli potkat se
studenty a vyzkumniky vysokych Skol, coz velmi Casto pfispiva ke vzajemnému
obohaceni.

7.4.2. Rovina technologicko-implementacéni

Z pohledu technologicko-implementaéniho vychazime ztoho, Ze uc€inna moderni
asistivni technologie musi splhovat minimalné tato kritéria:

e univerzalnost,

e ucinnost,

e udrzitelnost,

e opakovatelnost,

e prenositelnost,integrovatelnost.

Technologie musi vychazet z podminky, zZe jeji komponenty, soucasti a systémy by
mély byt vyrobitelné a nahraditelné jakymkoliv vyrobcem z daného oboru. Nesmi byt
postavena na ,specificko-specialnim know-how*“, které by zajiStovalo exkluzivitu
danému vyrobci a uvadélo spole&nost do uréité ,technologické pasti“. Redeni musi
respektovat obvykle pfijaté technologicko-komunikacni standardy k moznosti jejiho

swve v
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byt stabilni, co se ty&e parametrd, které ovliviiuji spravnou &innost. Re$eni nesmi byt
systémové a technologicky uzaviené =z pohledu moznosti jeho pribézného
roz8ifovani a doplfiovani tfetimi stranami a mélo by dale integrovat téchto Sest
technologickych oblasti, o kterych by mladi vyvojafi méli mit dukladny znalostni
prehled:

1. Elektronické prvky zoblasti asistivnich technologii — senzory, cidla,
replikatory apod. umoznujici monitorovat a prenaset informace o projevech
bézného lidského Zivota a fyzikalnich hodnot v béZném lidském prostfedi.

2. Prvky a systémy tzv. EZS (elektronické zabezpeCovaci systémy) slouzici
zejména k ochrané zivota, bezpeci, zdravi a majetku lidi.

3. Systémy z oblasti tzv. ,chytré elektroinstalace“. Zde se jedna zejména o
prvky umozhujici vzdalené ovladani, monitorovani a vyhodnocovani stavl
energii.

4. Reseni zoblasti tzv. Inteligentnich domé&cnosti, zejména provazanosti
jednotlivych domacich technologii v ucelené systémy.

5. Systémy z oblasti tzv. doméci telemediciny, cilené na zafizeni umoznujici
monitoring, uchovani a vzdaleny pfenos medicinskych a vitalnich hodnot
uzivatelQ.

6. Tzv. internetvéci, jako nastupujici trend datového zakomponovani
elektronickych pfistroju do bézného zivota lidi.

Pokud se podafi pfipravit vzdélavaci nastroj vychazejici z vySe uvedenych oblasti a
problematik, je témér jisté, Ze i student v urovni stfedosSkolského vzdélavani, ktery
uspésné zvladne danou problematiku, bude schopen aktivné fesit projekty
modernich asistivnich technologii.

7.4.3. Predpis €. 211/2010 Sb. Narizeni vlady o soustavé obora vzdélani
v zakladnim, stfrednim a vy$Sim odborném vzdélavani

V pfiloze €. 1 k tomuto nafizeni je uvedena soustava oboru vzdélani v zakladnim,
stfednim a vy$Sim odborném vzdélavani, s uvedenim obor( vzdélani, v nichz lze
dosahnout zakladniho vzdélani, stfedniho vzdélani, stfedniho vzdélani s vyucnim
listem a stfedniho vzdélani s maturitni zkouSkou, vy$Siho odborného vzdélani v
konzervatofi a vy$Siho odborného vzdélani, jejich navaznost na obory vzdélani podle
pfedchozich pravnich pfedpisu, navaznost oborl vzdélani pro uchazece pfijimané do
nastavbového studia a nejvyssi poCet zaku ve skupiné na jednoho ucitele odborného
vycviku.

Pro potfeby zlepSeni vzdélavani a podminek prace s ICT ve zdravotni a socialni péci
je zapotfebi vytipovat obor, ktery ma potencial zaradit do svych osnov vyse
popsanou problematiku. Nasledujici tabulka 1 uvadi pfehled oboru, které v sobé
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tento potencial skryvaji. Tabulka je zjednoduSena pro potieby dokumenty, jeji piné
znéni je mozné najit v predpisu €. 211/2010 Sb.

18 Informatické obory’

18-20-M/01 Informaéni technologie 26-47-M/001 Vypocetni technika
26-47-M/002 EIek‘Eronické pocitatové
systémy
26-47-M/003 | Informacni  technologie -
aplikace osobnich poditaci
26-47-M/004 Spré’vc? informacnich
systému
26-47-M/006 Pocitacove elektronicke
systémy
63-41-M/040 Informatika v ekonomice
26 Elektrotechnika, telekomunikaéni a vypocetni technika
26-41-M/01 Elektrotechnika 26-41-M/002 Elektrotechnika
26-47-M/002 EIek‘Eronické pocitatové
systémy
26-45-M/01 Telekomunikace 26-45-M/004 Digitaini telekomunikacn
technika
26-45-L/005 Telekomunikacni mechanik
75 Pedagogika, uditelstvi a socialni pécée
75-45-J/01 | Pecovatelské sluzby 75-41-J/003 Socialni ¢innost
78 Obecné odborna pfiprava
78-42-M/01 Technické lyceum 78-42-M/001 Technické lyceum
78-42-M/04 Zdravotnické lyceum 78-42-M/005 Zdravotnické lyceum

Tab. 1 Obory vhodné pro implementaci ICT ve zdravotni a socialni péci

Pozn.: Oznaceni jednotlivych obor:

Skupina oborl vzdélani| |Obor vzdélani| Kategorie dosazeného vzdélani| [Pofadové Cislo

79 -|01 -C /101

J: Obory vzdélani poskytujici stfedni vzdélani (bez vyucniho listu a maturitni
zkousky).

L: Obory vzdélani poskytujici stfedni vzdélani s maturitni zkousSkou; v pfipadé, zZe
pofadové Cislo zacina Cislicemi 0 az 4, jedna se o obory vzdélani poskytujici stfedni
vzdélani s maturitni zkouskou, u kterych je soucasti vzdélavani i odborny vycvik; v
pfipadé, Ze porfadové Cislo zacina Cislici 5, jedna se o obory vzdélani nastavbového
studia poskytujici stfedni vzdélani s maturitni zkouskou.

M: Obory vzdélani poskytujici stfedni vzdélani s maturitni zkouskou.

7.5. VysokoSkolské vzdélavani - bakalarské a magisterské studijni
programy

Oblast asistivnich technologii v socialnich sluzbach je, jak jiz bylo mnohokréat
konstatovano, velmi Sirokou a prfedevSim pak velmi mezioborovou oblasti, nebot’ se

! Skupina obor(i vzdélani
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zde ve velkém méfitku protinaji jak humanitni obory jako jsou socialni prace,
oSetfovatelstvi, psychologie nebo specialni pedagogika, tak i mnohé technické obory
jako napf. elektrotechnika, informacni technologie nebo architektura, pfipadné i
nékteré zdravotnické obory jako napf. prvni pomoc nebo rehabilitacni I€kafstvi. Takto
Siroky pranik, ktery je v jinych oborech nevidany, s sebou nese zvySené naroky na
vzdélavani na v8ech urovnich, a to v€etné tercidlniho stupné vzdélavaci soustavy,
tedy bakalarskych a magisterskych studijnich programu na vysokych Skolach.

7.5.1. Oborova zaméreni pozadovanych absolventu vysokych skol

S ohledem na cilové uplatnéni absolventl je tfeba na vysokych Skolach hledat
existujici obory, a v pfipadé jejich neexistence nebo nedostateCného pokryti
problematiky vytvaret podminky pro vznik novych, jejichz absolventi mohou uspésné
pracovat v téchto zakladnich oblastech:

1. vyvoj pomucek a zafizeni v oblasti asistivnich technologii,
2. vyroba, montaz a servis téchto zarizeni,
3. obsluha a vyuzivani asistivnich technologii a podpora jejich uzivateld.

Tyto tfi zakladni oblasti vyZaduji vzajemné odliSné (byt Casto CasteCné se
prekryvajici) oborové zaméreni absolventu.

V prvni skupiné jsou vyzadovany predevsim technické znalosti. Vzhledem k tomu, Ze
u asistivnich technologii se Casto jedna o elektronicka zafizeni, tak predevSim
inzenyrské znalosti ze zékladnich elektrotechnickych oborl (mimo jiné napf. znalosti
z oblasti elektrickych obvodu a funk&nich blokl , z oblasti teorie elektromagnetického
pole, Cislicové techniky, snimani a pracovani signall, technické kybernetiky atd.) a
informacnich technologii (mimo jiné napf. zpracovani velkoobjemovych souboru dat,
sitové technologie a kyberneticka bezpecnost apod.), a pocitatovych véd vcetné
znalosti z oblasti navrhu a tvorby uzivatelskych rozhrani. Logickou soucasti
pozadavku jsou i dobré znalosti ze zakladnich pfirodovédnych oboru, pfedevsim pak
z fyziky (a to v€etné znalosti z oblasti biofyziky a z oblasti zabyvajicich se interakci
Zivé a nezivé pfirody).

Casto opomijenou soudasti vzdélavani absolventl v prvni skuping by méla byt i
tésna spoluprace s dalSimi technickymi, ale i netechnickymi obory. V oblasti
asistivnich technologii se jedna pfedevSim o odborniky v oblasti architektury a
pfipadné stavebnictvi (coz je podstatné predevSim pro spravny navrh pomicek a
zarizeni a jejich vhodné zasazeni do kontextu okolniho prostfedi) a ergonomie
(pfedevSim s ohledem na pouzitelnost a snadnou ovladatelnost navrzenych
zarizeni). Z netechnickych oboru je pak nezbytna spoluprace s odborniky z oblasti
socialni (a pfipadné i zdravotni) pécCe, a dale pak z oblasti specialni pedagogiky,
fyzioterapie apod. Jiz pfi navrhu zafizeni je totiz nutné mit na zfeteli konkrétniho
uzivatele, resp. skupinu uzivateld, pro kterého je zafizeni vyvijeno a navrh a realizaci
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provest tak, aby zafizeni bylo pro koncového uZivatele pfinosem, nikoli obtéZujici,
nebo dokonce nefunkéni pomuckou.

Podcenéni této mezioborové spoluprace mize vést ke vzniku obtizné pouzitelnych
nebo dokonce fakticky nepouzitelnych feSeni, v kone¢ném dlsledku k frustraci
uzivatell, ktefi, Casto typicky jako star$i osoby, maiji pocit, Zze by zafizeni méli umét
pouzivat, pfesto neumi, protoze Casto ani nemohou umét. Ukazkou takového
hrani¢né nevhodného feSeni mohou byt tisfiova tlacitka v podobé riznych pfivésku,
naramkd nebo zavésu na krk, ktera maji slouZzit k pfivolani pomoci v pfipadé
nenadalé tisné (napf. v pfipadé padu v domacnosti apod.) a kter4 potom ve chvili,
kdy by méla byt pouzita, uzivatel nema v dosahu, nebot’ jsou napf. odlozena na
policce apod. Kone¢nym dlsledkem jsou pak kromé vlastni nefunkénosti systému i
zvySené ekonomické néklady, jejichZz vynaloZeni ale nevede k poZzadovanému cili.
Byt se v tomto pfikladu miZze jednat o technicky zcela funkéni a spolehlivé zafizeni,
jeho pouzitelnost je limitovana nedostate¢nou mezioborovou spolupraci pfi vlastnim
navrhu systému asistivnich technologii.

V druhé z vySe uvedenych skupin absolventl jsou pozadovany opét predevsSim
dobré technické znalosti, s ohledem na charakter prace by pro tyto absolventy ¢asto
stacily kvalitni znalosti na urovni bakalafského studia, nejlépe s alespon CasteCnym
mezioborovym prehledem. Takové absolventy ale ¢eské vysoké Skoly bohuZel spise
neprodukuji, absolventi bakalafskych studii maji Casto vcelku solidni teoreticky
zaklad, chybi jim ale praktické znalosti a dovednosti a jsou proto pro ziskani
specializovanych oborovych znalosti v podstaté nuceni pokracovat ve studiu
nékterého z magisterskych oboru.

Profil absolventa ve tfeti uvedené skupiné by mél byt pfedevSim netechnicky,
s dobrymi znalostmi ve zdravotné-sociélnich oblastech, v oblasti specialni
pedagogiky a socialni prace. Takové absolventy vy mély produkovat pfedevsim
humanitné zamérené (pfipadné, jako se tomu jiz déje v souCasnosti, i teologicke)
fakulty univerzit, pedagogické fakulty, zdravotné—socialni fakulty, nebo i vySSi
odborné Skoly. Pfedpokladem jejich uspéSného uplatnéni v oblasti uzivani a obsluhy
asistivnich technologii je ale jejich dobra orientace v praci s technickymi pomuckami
a zafizenimi, solidni uzivatelské znalosti a prfedevSim pak schopnost pruzné
reagovat na nastalé situace a schopnost intuitivniho postupovani (podpofena
samoziejmé dobrym navrhem zafizeni), nebot ne ve vSech situacich je mozné
postupovat vyhradné podle uzivatelskych pfirucek, a to at jiz z divodu Casové tisne,
nebo pfipadné z toho divodu, Ze navod konkrétni situaci napf. ani nepopisuje. Tyto
schopnosti ale ¢asto chybi jiz u absolvent(, rychly vyvoj techniky obecné, a pro
asistivni technologie tato poznamka pak zvlasté plati, navic vede ke zvySenym
narokim na dalSi pribézné vzdélavani, které muze byt astecné zajisténo v ramci
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formalizovaného celozivotniho vzdélavani, z velké Casti ale musi byt podpofené
aktivnim zajmem dotCenych osob.

Takto definované profily absolventl jiz na Ceskych vysokych Skolach Castecné
existuji, ne vzdy je ale splnén pozadavek na jejich mezioborovy rozhled a schopnost
dalSiho samostatného rozvoje. DalSi podpora pro rozvoj stavajicich a vznik novych
studijnich obort je proto vice nez zadouci.

7.5.2. Biomedicinsky technik a inZenyr jako Siroce uplatnitelné stavebni
kameny, zdravotné—socialni fakulty jako misto pro prFipravu
uzivatelu a podpory asistivnich technologii

Ze studijnich programu s dobrou znalostni bazi v oblasti technickych oboru, ale
s jednoznatnym a velkym pfesahem do zdravotné—socialnich oblasti, jsou
v soucCasnosti nabizeny predevSim studijni programy biomedicinsky technik
(bakalarsky studijni program) a biomedicinsky inzenyr (magistersky studijni
program). Tyto obory pokryvaji rozsahlou oblast modernich technologii, a to jak z
hlediska hardwarového, tak i softwarového. Absolventi maji dobré znalosti z oblasti
teorie signalll, metod modelovani systému, zpracovani obrazové informace a
slozitych biomedicinskych dat, navrhi a realizace pfistrojovych systému i
softwarovych celkd. Maji komplexni pohled na cely fetézec od snimani dat pres jejich
zpracovani az po vyhodnoceni a interpretaci. Diky dukladnému teoretickému zakladu
se silné interdisciplinarni strukturou maji absolventi kompetitivni vyhody a jsou
univerzalné pouzitelni na pracovnim trhu v oblasti asistivnich technologii v podstaté
ve vSech tfech vySe uvedenych oblastech, pfedevSim pak ale v oblasti vyvoje,
vyroby, montéZe a servisni podpory asistivnich technologii.

Pro tfeti skupinu pracovnikl v oblasti asistivnich technologii v socialnich sluzbach se
pak jako logicky vychozi bod jevi studium zdravotné—socialnich fakult, resp.
prislusnych obor dalSich humanitné nebo zdravotné zaméfenych fakult a oboru,
jejichz profil absolventa je cilen na pfimou praci s pfijemci socialnich a nékterych
souvisejicich zdravotnich sluzeb. Do této skupiny oborl tedy patfi mimo jiné obory
jako specialni pedagogika, socialni prace, fyzioterapie apod.
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7.5.3. Akreditace studijnich programu

Z legislativniho hlediska prochazeji uvedené obory samoziejmé stejné jako vSechny
ostatni vysoko$kolské obory akreditaci Ministerstva Skolstvi, mladeze a télovychovy
CR, které ovéfuje, Zze jsou spinény vSechny piedpoklady ke kvalitni pfipravé
absolventd v ramci vysokoskolského studia. Dosud akreditace probiha dle zdkona o
vysokych Skolach €. 111/98 Sb. Podle pfipravované novely tohoto zakona by mél byt
proces akreditace odliSny.

Mimo to jsou ale pozadavky na absolventy u nékterych oborl navic
specifikovany v zakoné 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani
zpusobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu c¢innosti
souvisejicich s poskytovanim zdravotni péfe a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o nelékarskych zdravotnickych povolanich), ktery mimo jiné podrobné
specifikuje i pozadavky na zdravotné—socialniho pracovnika (8 10), biomedicinského
technika (§ 20), biomedicinského inzenyra (§ 27), oSetfovatele (§ 36), ergoterapeuta
(8 7), fyzioterapeuta (8 24) nebo vSeobecné sestry (§ 5). Tyto obory tak navic
prochazeji i akreditaci u Ministerstva zdravotnictvi CR.

7.5.4. Prehled vysokych skol v Ceské republice

V této €asti uvadime strucny prehled Ceskych vysokych Skol a jejich fakult, na kterych
jsou akreditovany programy a obory, které se né&jakym zpusobem dotykaji
problematiky vyvoje a uZivani asistivnich technologii. Principialné mudzeme
identifikovat 4 vétSi skupiny oboru: technické (T), informatické (), zdravotnické (Z) a
socialni (S). V nize uvedené tabulce 2 je prezentovan seznam VS a obord, ktery
rozhodné neni uplny (a ani nema takové ambice). Jeho cilem je ¢tenafi nabidnout
zakladni orientaci ve skupinach oboru a prezentovat odkazy na stranky vysokych

Vv s

Vysoka skola Fakulta Typ Studijni program Studijni obor Web
oboru
Ceské vysoké | elektrotechnicka T Biomedicinské Biomedicinské Biomedicina.fel.cvut.cz
uceni technické inZenyrstvi a | inZzenyrstvi
v Praze informatika
| Biomedicinské Biomedicinska Biomedicina.fel.cvut.cz
inZenyrstvi a | informatika
informatika
T+ Kybernetika a | Systémy a fizeni; | Kybernetika.fel.cvut.cz
robotika Robotika;
Senzory a
pristrojova
technika
biomedicinského T Biomedicinskd a | Biomedicinsky www.fbmi.cvut.cz
inZenyrstvi klinicka technika technik;
Biomedicinsky
inZzenyr
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T Biomedicinskd a | PfFistroje a | www.fobmi.cvut.cz
klinick& technika metody pro
biomedicinu
| Biomedicinskd a | Biomedicinska www.fbmi.cvut.cz
klinick& technika informatika
Zapadoceska aplikovanych véd | Kybernetika a WWW.ZCU.CZ
univerzita fidici technika;
Informacni
systémy;
Informatika
elektrotechnicka T Elektronika a WWW.ZCU.CZ
telekomunikace
zdravotnickych 4 Ergoterapie; fzs.zcu.cz
studif Fyzioterapie;
OsSetrovatelstvi
Vysoka Skola | elektrotechniky a | T Elektrotechnika Biomedicinska www.fei.vsb.cz
banska — | informatiky technika;
Technicka Biomedicinské
univerzita inZenyrstvi;
Ostrava Elektronika
| Informatika a | Informatika a | www.fei.vsb.cz
komunikaéni vypocetni
technologie technika; Mobilni
technologie
Vysoké uceni | elektrotechniky a | T+l Biomedicinska www.feec.vutbr.cz
technické komunikacnich technika a
v Brné technologii bioinformatika
T+ Biomedicinské www.feec.vutbr.cz
inZenyrstvi a
bioinformatika
Technicka mechatroniky, T+l Elektrotechnika a | Informaéni www.tul.cz
univerzita informatiky a informatika technologie;
v Liberci mezioborovych Automatické
studif fizeni a
inzenyrska
informatika
Ustav T Biomedicinska www.tul.cz
zdravotnickych technika;
studif Biomedicinské
inZzenyrstvi
z OsSetrovatelstvi www.tul.cz
Univerzita Iékarské fakulty z VSeobecné Www.cuni.cz
Karlova Iékarstvi
humanitné socialni | Z+S Rizeni a www.fhs.cuni.cz
supervize
v socialnich a
zdravotnickych
organizacich
Univerzita Iékarska z VSeobecné www.upol.cz
Palackého lekarstvi
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Masarykova |ékafska z VSeobecné WWW.muni.cz
univerzita [ékarstvi
socialnich studif S Sociélni politika a WWwW.muni.cz

socialni prace

Univerzita Ustav socialni | S Socialni prace www.uhk.cz
Hradec Krélové | prace

Tab. 2 Seznam VS a relevantnich obort

V souc€asnych osnovach Cisté technickych &i informatickych oborl nejsou pfedméty,
které by pfibliZovaly problematiku asistivnich technologii a navaznosti na zdravotni a
socialni péci. Vyjimku samoziejmé predstavuji programy a obory biomedicinské
techniky a inzenyrstvi, kde je dana problematika povinnou soucasti. Nicméné
samostatné prfedméty zabyvajici se asistivnimi technologiemi nabizi pouze CVUT
FEL Praha. Analogicky nejsou v osnovach |ékarskych, zdravotnickych a socialnich
oborl pokryta témata asistivnich technologii. Maximalné jsou témata eHealth a
vyuZziti ICT ve zdravotnictvi nabizena v ramci volitelnych pfedmétu.

7.6. Doporuéeni na upravy uéebnich osnov na VS

Tykd se integrace systémovych, technickych a provoznich aspektd ICT ve
zdravotnich a sociélnich sluzbach do u€ebnich osnov.

Systémy a sluzby vyuZivajici ICT technologie jako eHealth a telemedicina postupné
penetruji do eského systému zdravotnictvi a dnesni Iékafi se s nimi ve své rutinni
klinické praxi jiz od zaCatku 90. let setkavaji. Nikoliv ojedinélym problémem je v8ak
pFijeti modernich technologii v klinické praxi na strané jedné a ¢asovy odstup priniku
téchto poznatkl do standardni vyuky studentd Iékafskych obori na druhé strané.
Budouci zdravotniéti profesionalové, ktefi jsou dnes studenty rlznych zdravotnickych
a lékarskych oborQ, pfip. biomedicinské inzenyrstvi ¢i matematické biologie, se
budou ve své praxi s témito modernimi nastroji eHealth a telemediciny
neodmyslitelné setkavat. Je proto dullezité inovovat jejich vyuku o tyto poznatky, aby
tyto moderni ICT technologie dokazali ve své praxi efektivné pouzivat. Proto je nutné
doporucit Integraci systémovych, technickych a provoznich aspektd ICT ve
zdravotnich a socialnich sluzbach do u€ebnich osnov.

7.6.1. Priklad mozného reseni na lékarskych fakultach

Narodni telemedicinské centrum v ramci Lékarské fakulty Univerzity Palackého
v Olomouci a Fakultni nemocnice Olomouc zacCalo od roku 2012 analyzovat a
identifikovat ty moderni postupy a nastroje telemediciny (eHealth), které pfinaseji pro
lékafe i pacienty v klinické praxi nejvétsSi uzitek a ma smysl je zaradit do vyuky
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|ékafskych oboru. Tyto vybrané metody eHealth byly nasledné zafazeny do vyuky
inovovanych predmétd na Lékarské fakulté Univerzity Palackého v Olomouci
(studenti vSeobecného Iékarstvi) a Lékarské fakulté Masarykovy univerzity v Brné
(obor matematicka biologie a postgradualni vzdélavani lékaru).

Vedle klasickych pfedmétu jako ,zdravotnicka informatika“ je potfebné rozsifit u¢ebni
osnovy i o dalSi relevantni pfedméty, které s pouzivanim modernich ICT technologii
v klinické praxi souvisi. Napf. na LF UPOL byly do konce roku 2014 inovovany
nasledujici pfedméty pro studenty vSeobecného lékarstvi:
e Telemedicina, Kardiostimulace, implantabilni kardiovertery-defibrilatory,
Vnitini 1ékafstvi IV, Kurz praktické echokardiografie, Kardiologie a
angiologie.

Na Masarykové Univerzité v Brné byly pro studenty matematické biologie rozSifeny
osnovy nasledujicich pfedmétd o nejnovéjsi ICT technologie vyuZitelné ve
zdravotnich a socialnich sluzbach:

e Analyza klinickych dat, Uzivatel pocitatové sité.

7.6.2. Podptirné nastroje — elektronické ucebnice, prezentace

Moderni prvky ICT technologii umoznuji i dalSi moznosti zplisobu vyuky studentu
relevantnich lékafskych a technickych obor(. Jednim pFikladem muze byt cela oblast
elektronizace vyuky, jejimz hlavnim pfikladem muze byt unikatni ucebnice
kardiologie - http://ecardio.cz/. Diky elektronické formé& ucebnice je mozné studentim
zobrazit videosekvence, animace dynamickych déju, 3D modely télesnych systému a
déju, videozaznamy operacnich vykon( v praxi, ilustrace, propojeni na dalSi
elektronické zdroje apod. DalSi vyhodou je pfitomnost e-learningového modulu a
modulu pro testovani studentll ze strany pedagogu i pfiprava na zkousky z Vnitfniho
|ékarstvi a atestaci.

Velmi dobfe fungujicim systémem spravujicim prezentace a dalSi vyukové materialy
lékafskych a zdravotnickych oboru je sit Mefanet (http://www.mefanet.cz/). Podstatné
je, ze materialy pfed publikovanim prochazeji recenzi.

7.7. Celozivotni vzdélavani

Ve zdravotnictvi i v socialnich sluzbach je celozivotni vzdélavani povinnou soucasti,
kterd je dana legislativou. V obou pfipadech existuje systém, ktery predepisuje
povinné penzum absolvovanych kursu, Skoleni, seminarl. V pfipadé zdravotnictvi je
tento systém definovan jako kreditni, kdy kazda akce a €innost je ocenéna urcitym
poctem kreditll. V oblasti socialni péce je objem definovan poc&tem hodin. V obou
pripadech podléhaji navrzené kursy akreditaci pfislusnym rezortnim ministerstvem,
tj. MZ CR nebo MPSV CR.
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Pro ilustraci uvadime pfiklad kursu akreditovaného MPSV.

Nazev kurzu

Pracovnik (operator) tisfové péce

Kéd kurzu

Pritomnost
v programech

Casova
naro¢nost (h)

8+

Cilové
skupiny

Technicti pracovnici — vyvojafi SW a HW pro asistivni technologie
Socialni pracovnici

Pracovnici v socialnich sluzbach — vSeobecné sestry

Vyjezdovy pracovnik zasahujici u klienta

Obsah kurzu

Vzdélavaci program vycvikového charakteru sméfuje k ziskani vzdélani a
kvalifikace pro operatora tisnové péce (TP) pro poskytovani pomoci a péce
osobam vystavenych stalému vysokému riziku ohrozeni zdravi nebo Zivota v
pfipadé nahlého zhorseni jejich zdravotniho stavu nebo schopnosti. Cilem je
osvojit si metody poskytovani tisfioveé péce tak, aby frekventanti byli schopni
jeji aplikace v poskytovani socialni sluzby tisfiova péce.
Cilem kurzu je pfipravit operatora socialni sluzby TP na vykon jeho prace:

¢ na dohledovém pultu (dispecinku) v rezimu 24/7,

e vterénu u klienta.
Kurz se sklada z teoretické a praktické casti.

Teoreticka ¢ast obsahuje:

e zakladni ramce poskytovani TP v CR

o specifika cilova skupiny (CS) které je poskytovana TP (seniofi, osoby
se zdravotnim postiZzenim, diabetici, atp.) — potfeby; pFi€iny vzniku
krizovych situaci; zdravotni, socialni a jiné jevy vyvolavajici krizovou
situaci klienta

e z&klady a pravidla komunikace s CS

e zaklady a pravidla distanéni telefonické komunikace s CS

e vyuzivana koncova zafizeni TP (technické aspekty, ovladani)

e seznameni se systémem a strukturou dohledového pultu

e metodiku a modely poskytovani a organizovani pomoci/péce
klientovy CS

e socialni Setfeni a zavedeni sluzby u klienta CS

e Uvod do krizové intervence

e zvladani stresu

e vedeni dokumentace TP

e Standardy kvality socialnich sluzeb ve vztahu k TP

e Etické aspekty TP

Prakticka ¢ast obsahuje:

e Nacvik feSeni modelovych krizovych situaci CS z dispecinku

e Nacvik ovladani dohledového pultu

e Nacvik ovladani koncovych zafizeni TP

e Nacvik zavedeni sluzby a socialniho Setfeni u klienta CS
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CS = cilova skupina
TP =tisfiova péce

7.8. Pracovisté pripravena kvyuce a Skoleni asistivnich
technologii

7.8.1. ASTERIOS FEL CVUT

Jde o moderni centrum, které bude slouzit pro vyuku v oblastech zahrnujicich péci
o potfebné, o osoby nemocné, invalidni i seniory nebo osoby jinak handicapované,
vCetné déti. CAT (Centrum Asistivnich Technologii) bude slouZit zejména pro
studenty FEL a 1. LF UK a stejné tak pro celozivotni vzdélavani biomedicinskych
inzenyrl a zdravotnickych pracovniku. Vedle toho bude vhodné slouzit i pro pfipravu
studentd na jejich budouci povolani s moznosti se pfimo podilet na vyvoji novych
zdravotnickych/pecovatelskych vyrobku.

Soucasti prostor centra bude také inteligentni byt, ve kterém budou testovany a
vyvijeny nové technologie, potencialné vyuzitelné v realnych inteligentnich domech a
bytech. Tento ohromny technicky pokrok by nebyl mozny bez poskytnuti Spickového
vybaveni spole¢nosti PROMA REHA. Firma centrum vybavi produkty nejvyssi kvality
v sortimentu l0zek pro standardni a intenzivni péci, vySetfovacich lehatek,
kardiackych kfesel i noCnich stolk(l. Diky tomuto vybaveni bude mozné v centru
vyvijet nové technologie. Zaroven spoluprace spole¢nosti PROMA REHA s
universitami umozni zdokonalovat vyrobky firmy podle nejnovéjSich trendld a
pozadavku tak, aby i nadale vyhovovali vysokym narokim, které jsou na né kladeny.

7.8.2. Skolici stiedisko technologického centra

Spoleénost PHJ spolu s celou fadou Uzce spolupracujicich partnera vybudovala
Skolici stfedisko technologického centra pro personalizovanou medicinu vytvarejici
potfebné zazemi pro rozvoj komplexnich aktivit v oblasti asistivnich technologii.

Poslanim Skoliciho stfediska technologického centra je zajisténi vyuky a praktické
demonstrace asistivnich technologii, v realném prostfedi ,chytré domacnosti®.
Skolici stredisko se sklada z nékolika hlavnich &asti, pfedev§im realné vzorové
.chytré domécnosti (jedna se o pracovisté vybavené kompatibilnimi
technologiemi, jakymi disponuje ASTERIOS FEL CVUT), prezentaéniho a
telekonferenéniho salu.

Vzorova ,chytrd domacnost® se sklada predevSim z obyvaku, kuchyné,
koupelny a loznice. VSechny prostory jsou ucelné vybaveny nasledujicimi prvky
asistivnich technologii. V obyvacim pokoji si lze prohlédnout a vyzkouSet systém
domaciho televizniho pocitate HomeBrain. Varna deska v kuchyni je pfipojena na
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lokalni datovou sit, je tak mozno monitorovat jeji zapnuti a provoz. Koupelna je
vybavena tlaCitkem nouze, télesnou vahou a bezdotykovym senzorem pro méreni
tepu, krevniho tlaku a teploty. Na WC se nachazi senzor pro vySetieni rizika rakoviny
tlustého stfeva a konecniku. LozZnice je vybavena polohovatelnym lGzkem a
stacionarnim dohledovym zafizenim s nouzovym tlaCitkem.

Skolici stfedisko je uréeno predevdim pro studenty vysokych 3kol lékafskych a
technickych obor(, studenty a zaky stfednich a zakladnich Skol, pracovniky agentur
domaci péce, zdravotnické pracovniky, developery a firmy dodavajici infrastrukturu a
zastupce statni spravy. Svym navstévnikim Skolici stfedisko pfinese predevsim
moznost detailné se seznamit, vyzkouSet si v praxi a zazit moderni asistivni a
medicinské technologie v prostredi ,chytré domacnosti®.

7.9. Shrnuti

Postupné zavadéni modernich ICT do vybranych oblasti socialnich a zdravotnich
sluzeb pfinasi nezbytné pozadavky jak na jejich spravnou osvétu, tak i odborné
proskolovani a vzdélavani osob, které s nimi budou pracovat, resp. je vyuZivat.

Problematika spravné profesionalni osvéty a vzdélavani predstavuje kliCovy faktor
pro uspésnosti integrace celého daného odvétvi do bézného lidského Zivota. Pokud
se totiz spravné podafi tuto problematiku vysvétlit a prakticky aplikovat, jeji uzivatelé
a vykonavatelé k ni nasledné pfistupuji v souladu s jejim prvotnim predstavenim a
praktickym spusténim, coz dokladaji zkusenosti z realné praxe.

Pokud napf. personal dohledového centra novou technologii nepfijme ,za svou®,
nelze oCekavat, Ze jeji nasledné vyuzivani bude v souladu scili jejich tvurcu.
Vzhledem k tomu, ze na téchto centrech obvykle pracuji lidé, ktefi jsou orientovani
spiSe ,humanitnim“ smérem, coz i jejich prace vyzaduje, je tfeba zvolit takovy zpasob
predstaveni a ,usazeni“ nové technologie, ktery bude témto lidem mentalné co
nejblize. Zde samoziejmé& musi svoji roli sehrat také tvlirci a designéfi téchto
systém, aby si stale uvédomovali, Zze je netvofi ,pro sebe*, ale pro lidi, ktefi nemusi
a ani obvykle nejsou technokraticky zaloZzeni. Spravna ergonomie uzivani musi byt
vzdy prioritni.

Z praxe také vyplyva, Ze je podstatné ucinnéjsi volit obecny ,vysvétlovaci“ zpusob,
nez usilovat o pfesné, technologické definice a dril. Lidé, ktefi s témito technologiemi
pracuji, musi prioritné pochopit, k ¢emu slouzi a jakym zpusobem se vysledku
dosahuje, resp. identifikaci vSech zapojenych prvkl systému bez zbytec¢ného
detailniho popisu a technickych specifikaci.
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Dulezité je upozorniovat na eventualni uskali, mozné limitni hranice technologii, coz
je také velice potfebné uzivatelim sdélovat a nasledné alternativni reakce Cerpajici
z praktickych znalosti zkuSenéjSich kolegu.

Totozny pfistup musi byt u pfedstavovani téchto systémda i Siroké verejnosti. Pokud
totiz systém budou chapat jako jakéhosi ,Velkého bratra“ ktery stale nasloucha, nebo
néco, co jim akorat znepfijemniuje bézny Zivot, neupfednostni jeho ,pozitivni
ochranné® vlastnosti a radéji budou zit svlij puvodni zivot bez zajisténi pro pfipad
krizové situace. Idealni variantou je tedy takovy systém, o kterém v podstaté uzivatel
»ani nevi“, nemusi s nim zit v napéti, jestli nahodou néco nezapomnél zmacknout
nebo si néco nasadit apod. Zasadni je i skute¢nost, Ze blizci uzivatele by méli mit
moznost vhodnym zpusobem tento systém vzdalené monitorovat. Zdiraznéme slovo
vhodnym.

Zavérem lze fFici, Ze cela problematika vzdélavani v oblasti socialnich a zdravotnich
sluzeb, vCetné tvorby ucCebnich osnov, musi vychazet z ovéfenych praktickych
zkuSenosti navazujicich na skute¢né zivotni situace. Jakykoliv odklon k pfilisné
Jeoretizaci“ a zeslozitovani povede k negativnimu vnimani téchto technologii a
systémd, a to bez rozdilu oblasti ur€eni a toho, kdo s nimi pracuje a vyuziva je.

Musi existovat jakasi propojovaci linie nazvoslovna i systémova, opfena o stejnou
filozofii prezentace systémud mezi vSemi zu¢astnénymi stranami, v€éetné zdravotnické
oblasti. Je lepSi plodné&jSi a povrchnéjSi zabér, nez Uzce specializovany hloubkovy
znalostni pohled. Vzhledem k velice rychlé vyvojové dynamice tohoto oboru by to
bylo i velice kontraproduktivni.
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8. Zainteresované strany ve vyuzivani AT technologii v
socialnich a zdravotnich sluzbach

Na vyuZzivani asistivnich technologii ve zdravotnich a sociélnich sluzbach se podili
nebo ma vliv fada zainteresovanych stran(ZS). | kdyz v pfedmétnych sluzbach se
nejevi vycCet zainteresovanych stran jako slozity, je vhodné mezi nimi rozliSovat,
nebot’ v zavislosti na pohledu/kritériu mize vyznam jedné konkrétni strany nabyvat
na vyznamu nebo nikoliv. K rozliSovani mezi ZS nam pomuze trocha teorie.

Obecny popis pojmu stakeholders - ZS je ve své podstaté velice jednoduchy. Takto
se oznacuje kazdy subjekt, ktery jakkoliv ovliviuje nebo interaguje s firmou, sluzbou
nebo dodavanou technologii. V této problematice jsou ZS ti, ktefi mohou byt
ovlivnéni nebo maji vliv na vyuzivani AT v socialnich a zdravotnich sluzbach. Mohou
také zahrnovat lidi/subjekty, ktefi maji silny zajem v ramci své Ccinnosti
z akademickych, filozofickych, nebo politickych divodl, a to i pfesto, ze i jejich
rodiny, pratelé a spolupracovnici, spole¢nosti €i sdruzeni nejsou pfimo témito
sluzbami ovlivnény. [1]

Jednim ze zpusobu a pro naSe potfeby asi tim nevhodnéjSim, je vymezit jejich vztah
k témto sluzbam, a tim charakterizovat zuCastnéné strany:

e Primarnimi zainteresovanymi stranami jsou osoby nebo skupiny, které jsou
pfimo dotCeny poskytovanim predmétnych sluzeb.

e Sekundarni zainteresované strany jsou osoby nebo skupiny, které jsou
nepfimo ovlivnény akcemi instituci nebo organizaci (resp. tyto subjekty
samotné) v souvislosti s pouzivanim asistivnich technologii. Na tyto ZS ma
sluzba dopad, i kdyZ jim neni pfimo poskytovana.

e KliCové zainteresované strany jsou ty zvySe uvedenych 2 skupin, které
mohou mit pozitivni nebo negativni vliv na zavadéni a poskytovani sluzeb
s asistivnimi technologiemi.

Bézné se pro analyzu ZS vyuzivaji znamé manazZerské nastroje. Pomoci nich
muzeme se ZS lépe pracovat, plnit jejich pfani a pozadavky a zlepS$it oboustrannou
komunikaci.

Prvnim krokem pro spravné pochopeni ZS je jejich identifikace. Ktomuto se
nejCastéji vyuziva metoda brainstormingu, na kterou navazuje dalSi Cast, pfi které se
kazdé ZS pfridéli dana priorita podle toho jak moc je pro nas dualezita. Jednotlivym ZS
se pfifazuji hodnoty podle jejich sily/moznosti ovlivnit naSi praci a také miru jejich
zajmu o nase pUsobeni. V tfeti Casti pfichazi velice dulezité pochopeni klicovych ZS,
které jsou pro nas nezbytné a kterym musime vénovat maximalni pozornost.
Klademe si Fadu dulezitych otazek: Jsou motivovani finanéné, socialné nebo
zdravotné, jaké informace pozaduji, co mohou pfinést, atd. [2]
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Vyznam odliSeni instituci (organizaci) a osob, napf. jejich zaméstnancu, vyplyva
z faktu, Ze podpora nebo zavadéni novych sluzeb (napf. na bazi ICT) vyZaduje
aktivitu jedincd, tymd (oddéleni, odborl instituci), nebot maloktera instituce ma
takovou €innost deklarovanou v pfedmétu prace. Po zavedeni nové sluzby za ni vSak
instituce (organizace) prebira odpovédnost, resp. se tato stava soucasti néjakého
systému. Nékteré nové sluzby mohou vyuzivat stavajici metodologie a mechanismy
(napf. pro uhrady), av8ak jiné vyzaduji aktivitu konkrétnich ZS napf. k vytvofeni
novych organizacnich modelld pro poskytovani takovych sluzeb. Neni nutné
pripominat, zZe tento aspekt — potfeba urcitych uprav v zavedenych schématech pro
poskytovani sluzeb — je jednou z typickych barier pro SirSi vyuzivani ICT v socialnich
a zdravotnich sluzbach.

Zajmy zainteresovanych stran mohou byt rdzné. Bézné se jedna o tyto zajmy:

e Ekonomické - od nové sluzby se ocCekavaji lepsi hospodarské vysledky
poskytovatele, nebo dokonce Uspory v systému. ICT pFedstavuji potencial pro
hospodarsky rust podnikové sféry (nové prilezitosti). U ekonomickych zajmu
vS8ak nemlizeme zapomenout ani na osoby, kterym jsou sluzby poskytovany.

e Socialni - snaha o zlepSeni kvality socialnich a zdravotnich sluzeb, feSeni
konkrétnich narustajicich (dlouhodobych) problémd; nutno chapat az ve
smyslu politickém, Cili udrzeni a rozvoj socialnich a zdravotnich systému jak
z pohledu centralnich organd, tak obyvatelstva.

e Pracovni- zlepSeni pracovnich podminek poskytovatelu sluzeb, ale také vznik
novych pracovnich mist.

o Casové-lepsi vyuziti pracovni doby, zvySeni produktivity, zvladnuti vice
uzivatell; Casové efekty jsou i na strané rodin uzivatell pfedmétnych sluzeb.

e Zivotni prostredi -v nékterych pfipadech sluzeb na bazi ICT maji pozitivni vliv
na ochranu otevieného prostoru, ochranu zdrojl, prostfedi (napf. uspor
energii).

o ZlepSeni fyzického zdravi -prevence a kvalitngjSi 1éEba pro SirSi skupiny
obyvatel, dostupnost zdravotni péce.

e Bezpecnost a zabezpeceni -zlepSeni podminek pro vysSi bezpe€nost osob
pomoci novych technologii, ovSem také otazka ochrany osobnich dat a
udrZeni konzistence dat.

e ZlepSeni duSevniho zdravi -ICT technologie Ize pozitivné vyuzivat pro |éCbu
a podporu lidi s duSevnimi problémy, zajem o né vSak maji i pfislusné rodiny a
instituce poskytujici péci.

8.1. Primarni zainteresované strany

Jako primarni ZS jsou nejCastéji oznaCovani pfijemci nebo cilové skupiny asistivnich
technologii. Pfijemci jsou ti, ktefi uzivaji nebo ziskavaji - sluzby, dovednosti,
moznosti, socialni zapojeni atd. - jako pfimy dlsledek néjaké ICT technologie. V
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cilové skupiné mohou byt i ti, ktefi nemuseji sluzbu ziskavat osobné&, nebo jejichz
Ciny pfedstavuji pfinos pro urCitou skupinu obyvatelstva nebo pro spoleCnost jako
celek (napf. sdruzeni postizenych osob).

Typické priklady (pfislusnost jedince k vice skupinam je moznd):

8.2.

obecnd populace — zahrnujici rizné socialné-ekonomické skupiny, u které
muze (napf. v budoucnu) dojit k potfebé soc. a zdravotnich sluzeb, resp.
potiebé prevence,

lidé se zdravotnim postizenim,

lidé, Zzijici v geograficky odlehlych mistech, popf. v soc. vylou€enych
lokalitach,

pacienti vyzaduijici IéCbu (i kratkodobou),

pacienti s chronickymi chorobami,

seniofi,

obyvatelé domU socialni nebo dlouhodobé péce a uzivatelé sluzeb, ktefi stale
bydli samostatné,

cizinci, u nichz vznika potfeba vyuzivat socialni a zdravotni sluzby (v€etné
feSeni jazykovych problémU pomoci ICT technologii),

propusténi po vykonu trestu,

studenti Skol, kterym muze ICT technologie usnadnit vyuku, aniz by se jednalo
pfimo o postizenou osobu (technologie mohou pomoci napf. u zaka ze soc.
vylou€enych lokalit),

lidé, u nichZz je zajem zménit jejich chovani - delikventni mladez, kufaci,
alkoholici, zavisli na drogach apod.,

zastupci a sdruzeni osob zvySe uvedenych (néjak charakterizovanych)
skupin.

Sekundarni zainteresovane strany

Jako sekundarni ZS jsou oznacovani ti, ktefi se pfimo podileji na sluzbach, nebo
jsou odpovédni za pfijemce sluzeb. Sekundarni ZS zahrnuje osoby a organizace,
které Ziji nebo jsou v blizkosti osoby, o kterou se pecuje, a ty ktefi nabizeji pfislusné
sluzby.

Patii mezi né:

rodiCe, manzelé, sourozenci, déti, jiné Cleny rodiny, vyznamné jiné osoby,
pratelé;

socialni pracovnici, poskytovatelé socialnich sluzeb a sluzeb dlouhodobé
péce, ustavy soc. péce, hospice;

lékafi a dalSi zdravotnici, poskytovatelé =zdravotni pécCe, nemocnice,
rehabilitacni ustavy;
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lékarnici, I€ékarny, vydejny zdrav. prostiedku;
poskytovatelé tisfiové péce;
Skoly a jejich zaméstnanci - ucitelé, pedagogové, poradci, asistenti atd.;

sportovni zafizeni (zejm. tam, kde se zaméfuji na zdravotné postiZzené osoby,
avsak plati obecné);

terapeuti a psychoterapeuti;

servisni organizace pro poskytovatele socialnich a zdravotnich sluzeb a jejich
zaméstnanci, stravovaci zafizeni;

dobrovolnici v rGznych funkcich, véetné Fidicl, instruktord vzdélavacich
programdu.

Déle jsou oviem pfedmétnymi sluzbami ovlivnény i dalSi skupiny, které mohou

byt ZS. Nékteré z téchto jednotlivel a skupin prekryvaji s témi, ktefi jsou v
predchozi kategorii:

8.3.

policie a bezpec€nostni organy, dale instituce s pusobnosti v oblasti prevence
nasili, zabyvajici se zneuzivanim alkoholu a drog nebo domacim nasilim;
personal instituci, ktery s uzivateli sluzeb nepfijde do styku, ale sluzby
ovlivAuji jejich praci;

pronajimatelé byt a domu (kde bydli nebo prodlévaiji uzivatelé sluzeb);
dodavatelé zarizeni a vyvojafi (ICT);

architekti a planovaci staveb a jejich vybaveni;

zaméstnanci, ktefi spolupracuji s uzivateli sluzeb;

ostatni obyvatelé v okoli uZivatele a poskytovatelé jinych sluzeb v misté,
obchody, restaurace, hotely, dopravni prostfedky, parky, vefejné budovy;
vyrobci a dodavatelé zafizeni, do kterych se instaluje ICT technologie;

fesitelé projektd zamérenych na ICT technologie v dané oblasti.

Klicové zainteresované strany

Jako kli¢ové ZS jsou oznacovani ti, ktefi maji nejvétsi silu ovlivnit naSe snazeni a
také se o néj nejvice zajimaji. Mizeme mezi né Fadit viadni ufedniky a politiky. Jsou
to lidé a instituce, které je schopni navrhnout, a prosazovat a odsouhlasit zakony a
predpisy, které zavadéni sluzeb s ICT technologiemi umozni a zajisti jejich
ekonomickou udrzitelnost.

Patii mezi né:

zakonodarci, celostatni, regionalni nebo mistni zastupci, senatofi, poslanci,
ktefi navrhuji a schvaluji zakony a obecné kontroluji vefejné rozpocty na
evropské, narodni, regiondlni a mistni drovni;

hejtmani, primatofi, starostové mést, radni;

vefejna sprava;

spravci socialnich a zdravotnich fondu, zdravotni pojistovny;
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e tvUrci politik -tito lidé nebo skupiny ¢asto nemaji oficialni moc - mohou byt
"poradci”, k tém se skute€nou moci - ale jejich nazory a myslenky jsou €asto
peclivé sledovany vefejnosti.

Ti, ktefi mohou ovlivnit ostatni:

e média (hromadné sdélovaci prostredky);

e lidé na pozicich, které maji vliv na danou oblast sluzeb - duchovni, Iékafi,
vyznamni védci a vyzkumnici, feditelé vyznamnych firem a rektofi vysokych
Skol a dalSi verfejné €inné (nebo znameé) osoby;

e lidé s autoritou v daném oboru, lidé s autoritou na mistni arovni;

e podnikatelska komunita;

e zastanci urcitych soc. skupin;

e aktivisté, organizace a jednotlivci, ktefi maji filozoficky nebo politicky zdjem na
socialnich a zdravotnich sluzbach;

e investofi;

e komunity ve méstech a obcich apod.

8.3.1. PInéni a neplnéni oéekavani zainteresovanych stran

Ocekavani, pfani a pozadavky jednotlivych ZS jsou velice individualni a nepfimo
souvisi s dalSimi zkuSenostmi ostatnich subjektll zfad ZS. PFijemci asistivnich
technologii budou hodnotit a porovnavat nové technologie, dle jejich pfedchozich
zkuSenosti, zdali to bude mozné. Pfi naplnéni jejich oCekavani se dostavi i pozitivni
hodnoceni.

Pokud vsSak jejich pozadavky nesplnime, budeme mit v dlouhodobém horizontu
problém s negativnim hodnocenim, odlivem zakaznikl, véfitell, dodavatell a
obchodnich partnerl. V naSem pfipadé predevsim zklamani pfijemcua AT. [1]

Zdroje:

[1]  http://www.businessvize.cz/strategie/kdo-jsou-to-vlastne-stakeholders-a-proc-a-
jak-se-0-ne-zajimat

[2] http://www.mindtools.com/pages/article/newPPM
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9. Provozni a udrzbove otazky sluzeb vyuzivajicich AT

Pfi zavadéni souCasnych AT a snimi provazanych sluzeb do souCasné praxe
obvykle vznikaji i dva zakladni okruhy problém, se kterymi se pfi teoretické pfipravé
projektového planu zavedeni AT zpravidla nepocita.

Prvnim je absence propracované strategie udrzbového planu nasazené a nové
provozovaneé technologie. Tak jak je u béznych oborovych implementaci ICT obvyklé,
Ze pfesné feSi nejen rozpocCet, ale i konkrétni postupy pfi udrzbé, obnové a
aktualizaci nainstalovaného systému, u AT se tento termin v podstaté vdbec
neobjevuje a ani nefesi, a to jak na strané dodavatele, tak i odbératele. Hlavnim
divodem byvaji malé zkuSenosti stakto fungujicimi systémy a jejich realnymi
praktickymi potfebami a faktickym provozem.

Je vSak nutné se na né divat a povazovat je za bézné ICT projekty s pfedem danym
planem provedeni nejen samotné instalace, jejiho mozného dopadu na potiebu
provazanosti se sou€asnymi provozovanymi systémy, ale i s ohlidanim eventualni
kompatibility provazujicich se datovych mastkd, spravnou integraci servisnich
intervalll a synchronizaci servisnich praci, v€etné kvalitniho vySkoleni a zacviéeni
obsluhy s naslednou ¢asovou aktualizaci takovych Skoleni.

Druhym problémovym okruhem byva Spatnd, resp. neexistujici koordinace Skoleni
osob zodpovédnych za praci se systémem, resp. jeho provozni spravou. V praxi
dochazi k situacim, kdy vzhledem k zaméstnanecké fluktuaci neni zabezpec€ena
kontinuita pfedani potfebnych spravcovskych metodik na novou zodpovédnou osobu.
Tim vznika postupné utlumovani plného vyuzivani systému, ztrata moznosti aktivnich
upgradl a rozvoje feSeni odpovidajici realnym, dynamicky se ménicim potfebam
uzivatele. Casto situace vyUstuje v konstatovani, ze systém je nefunkéni, zastaraly
apod., i kdyz skutecny problém lezi jinde.

Z realného hlediska lezi odpovédnost na obou stranach, tedy na dodavateli a
odbérateli, zjiStovat a konfrontovat realnou situaci a stav systému s pfedem
domluvenymi a odsouhlasenymi pravidly spravy a udrzby téchto systému, a to
zejména kvuli potfebam bezchybného fungovani vzhledem k charakteru AT, na
jejichz fungovani spoléhaji uzivatelé, kterym je tfeba zajistit spolehlivé a bezpecné
sluzby.

Jiz vetapé a pfipravé projektového planu zavedeni ICT v oblasti AT, je tfeba
postupovat jako u bézného ICT projektu, tzn. nastavit zcela jasné vydefinovana
pravidla nejen pro samotnou implementaci feSeni, resp. systému, ale i nasledné
udrzby, Cetnosti servisniho dohledu, Skoleni, aktualizace, spravy hesel atd., v€etné
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finanéniho ocenéni a zapracovani do celkového rozpoctu feSeni. Praxe zatim takova
bohuZzel neni.
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10.Standardizace a certifikace technologii a sluzeb

10.1.

Uvod ke standardizaci

Kapitola je vénovana zakladnim informacim o standardizaci v oblasti ICT, v€etné AT
ve zdravotnich a socialnich sluzbach, dale vyznamnym aktivitam v oblasti
posuzovani shody zafizeni a systtmu a vyznamu certifikace pro praxi, a také
hodnoceni kvality sluzeb poskytovanych s vyuzitim ICT technologii.

Standardizaci pfedmétnych technologii si vynucuji podminky zdravotnich a socialnich
sluzeb, které Ize pro dany ucel charakterizovat takto:

vyznamny vefejny zajem o vzajemnou spolupraci zafizeni od vice
dodavateld;
vyznamny podil vefejnych zdroji (statni, regionalni, obecni) pouzivany
k pofizovani technologii €i jejich spolufinancovani;
cilové skupiny uzivateld maji zpravidla omezené moznosti vyuzivat i
dokonce jen porozumét metodam vybéru vhodnych technologii
pouzivanych v trznim prostfedi v béZzném Zivoté;
cena mnoha asistivhich technologii neni mala a pfipusténi paralelni
soutéZe nékolika rdzné technicky feSenych sluzeb svlastnimi ICT
technologiemi pro stejny ucel zatézuje rozpocet jak verejny, tak soukromy,
nebot nelze dosahnou uspor z vyroby, zejména u feSeni pro uzké skupiny
specificky postizenych osob;
je nutné respektovat vyvoj v dané oblasti v zahrani€i, zejména v zemich
EU, kde je prislusné standardizaci piikladan velky vyznam. CR se k fadé
vyznamnych normaliza¢nich aktivit pfihlaSuje a muize vyhodné sdilet
vysledky této narocné expertni ¢innosti;
je tfeba zajistit spolupraci fady technologii i pfi mobilité uzivatele, nebo pfi
komunikaci se zahraniCnim partnerem;
fada feSeni s vyuzitim ICT ma architekturu zaloZenou na centralnim
systému, se kterym komunikuje vét$i mnozstvi pfistroji pouzivanych
jednotlivymi klienty sluzeb; ktomu je respektovani technickych norem
nezbytné;
dostupnost vyrobkii v CR se nezfidka fesi vyuzivanim spoleéného trhu
zemi EU, pfipadné dovozem z jinych oblasti. Vyrobci ICT technologii pro
zdravotni a socialni péci postupné prechazeji na standardni feSeni tam,
kde pro jsou vytvofeny podminky;
posuzovani shody vyrobku s cilem zajistit jejich bezpecnost ve velmi
Sirokém smyslu, v pfipadé zdravotnickych prostfedk( navic vCetné jejich
u€innosti. Toho Ize dosahnout nezfidka respektovanim technickych norem
pouzitych pfi navrhu vyrobku.
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10.2. Standardizace ICT ve zdravotnich sluzbach

Podivame-li se do jakékoliv u€ebnice o informacnich systémech (IS), najdeme vycet
za&kladnich kritérii, ktera museji IS splfovat. Jsou jimi: integrace informaci,
otevienost, grafické uzivatelské rozhrani, uloZzeni a dostupnost dat centralné na
jediném misté, uzivatelska pfivétivost. V souvislosti s pfedavanim dat vné IS
pristoupil pozadavek na interoperabilitu. Budeme-li vSak analyzovat situaci
podrobnéji, zjistime, Ze ne v8echny poZadavky jsou zcela jednoduse splnitelné.
Pravé nutnost komunikovat s dalSimi systémy vede k nezbytnosti standardizace, ale
nejen vlastnich informacnich systémdu, nybrz fady dalSich zafizeni. Tento pozadavek
musi byt prosazovan ve svém dusledku i vi&i vyrobclim zdravotnickych prostfedku,
zejména pfistrojové techniky. Tyto poZadavky plati nejen ve zdravotnictvi, ale také
v oblasti asistivnich technologii a socialnich sluzeb. Zde je nutné zdlraznit, ze
informatick& podpora socialnich sluzeb neni dosud feSena. Proto budeme dulezitost
pozadavku standardizace a interoperability ilustrovat na zdravotnickych systémech.
Necht si laskavy ¢tenaf nahradi slovo ,zdravotnicky“ slovem ,socialni“ a uvidi, ze tyto
poZadavky jsou naprosto logické a konzistentni.

10.2.1. Syntakticka a sémanticka interoperabilita v eHealth

Jednim z klicovych problémU lékafské informatiky je stale jeSté nedostateéna nebo
zcela chybéjici interoperabilita mezi rdznymi zdravotnickymi informacnimi systémy.
Interoperabilitu mizeme zkoumat v riznych kategoriich v oblasti eHealth, napfiklad
interoperabilitu zprav vyménovanych mezi zdravotnickymi aplikacemi, interoperabilitu
elektronickych zdravotnich zaznamu, interoperabilitu pacientskych identifikatord,
popisnych terminu, doporuenych lékafskych postupl a zdravotnickych business
procesu.

Dale se muzeme na vSechny tyto kategorie divat ve dvou rovinach: syntaktické a
sémantické operability. Syntakticka interoperabilita pfedstavuje schopnost dvou Ci
vice systému si vyménovat informace. Syntakticka interoperabilita zahrnuje nékolik
vrstev: sitovou a transportni vrstvu (jako Internet), vrstvu aplikacniho protokolu (jako
http nebo email), protokol zprav a vrstvu formatu zprav (jako ebXML nebo SOAP), a
sekvencovani zprav.

Syntakticka interoperabilita garantuje, Zze je zprava doru€ena, ale nezarucuje, ze
bude obsah zpravy zpracovatelny na strané prijemce. Abychom zarucili
interoperabilitu  obsahu zpravy, musi obsah zpravy odpovidat bud standardu
pFijimajiciho zafizeni, nebo pozadavkim sémantické interoperability. Sémanticka
interoperabilita znamena, Ze sdilenym informacim systémy rozuméji na urovni
formalné definovanych konceptt v dané problémové oblasti.

Sémantika, coz jsou vlastné metadata popisujici data, je zpravidla vyjadfena pomoci
ontologii. Ontologie muze byt definovana jako formalni explicitni specifikace sdilené
konceptualizace. Formalni znamena, Ze specifikace vyznamu je dana ve strojové
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zpracovatelném jazyce, zvaném jazyk ontologie. Explicitni specifikace znamend, Ze
konceptlim a vztahim v abstraktnim modelu jsou pfifazena explicitni jména a
definice. Ddulezitou vlastnosti jazykd ontologii je, Ze poskytuji nastroj pro
automatickou inferenci novych implicitnich informaci z téchto explicitnich specifikaci.
Sdilena znamen4, Ze ontologie popisuje konsensudlni znalosti, tedy vyznam, ktery
byl pfijat skupinou a ne jen jednotlivcem. Ontologie spolu se souborem konkrétnich
instanci vytvareji bazi znalosti. Ontologie nabizeji flexibilitu: jsou vhodné pro
kombinovani informaci z riznych zdroji a odvozovani novych fakta.

Existujici ontologie je také mozné dale rozSifovat. V [1] je uveden pfehled existujicich
ontologii v biomedicing, autofi také ukazuji potencial ontologii a moznosti budouciho
vyuziti. V uplynulych dvou desetiletich byly vyvinuty ontologie pro fadu rdznych
biomedicinskych aplikaci. Mizeme je rozdélit do nasledujicich skupin: hledani a
dotazovani v heterogennich biomedicinskych datech; vyména dat mezi aplikacemi;
integrace informaci; zpracovani pfirozeného jazyka; reprezentace encyklopedickych
znalosti; a automatické odvozovani s daty. Z tohoto seznamu je zfejmé, ze pro EHR
a interoperabilitu jsou relevantnimi oblastmi vyména dat, integrace informaci a
automatické odvozovani. Pro reprezentaci ontologii se ¢asto pouziva Web Ontology
Language (OWL). OWL je rodina jazyku pro reprezentaci znalosti pro tvorbu
ontologii a stala se standardem W3C [http://www.w3c.org/TR/owlref/].

Pfikladem pouziti e SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine --
Clinical Terms), coz je ontologie zalozena na konceptech a podporovana deskrip&ni
logikou. Obsahuje vice nez 366 tisic medicinskych konceptl organizovanych do
hierarchii s pfiblizné 1 460 000 sémantickych vztahi mezi nimi a vice nez 993 tisic
pojma.

V oblasti socialnich sluzeb a popisu procesu a udalosti nejsou tyto nastroje pro
reprezentaci znalosti nikde nasazeny. Na pomezi zdravotnich a socialnich sluzeb je
mozné alespon ¢astecné vyuZzit nastroje, vytvorfené pro oblast zdravotnictvi.

10.2.2. Standardizace informacénich systém

Z&kladni elementy standardizace vSech IS jsou totozné, jako napf. centralni definice
rozhrani pro jednotlivé aplikace modulli, stanoveni ciselnik, komunikacnich
protokolt a bezpec&nostnich kritérii. Zdravotnictvi ma vSak celou fadu specifickych
atribut(. Existuje cela fada specialnich Ciselnikl, které jsou definovany bud na
mezinarodni urovni (Ciselniky WHO — ICD-10, ICF, ICHI) [2], €i narodni (Narodni
Ciselnik laboratornich polozek, Ciselniky vykonu pro uhrady pojiStovnami). Protoze
pracujeme s citlivymi Udaji, jsou i pozadavky na bezpec¢nost uloZzeni a komunikaci dat
vySSi nez v celé fadé dalSich aplikaci IS. Zatim jsme se nezminili o tom, jaké typy dat
se ukladaji, pfipadné by se mély ukladat. Ve vétSiné zdravotnickych IS najdeme
jakousi zakladni kartu pacienta, ve které jsou zaznamenany udaje, dfive zapisované
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do papirové dokumentace. Ale dnesni pfistrojova technika umoziuje zaznamenat a
hlavné v digitalni podobé ukladat dal$i data, zejména v podobé signalu (napf. EKG,
EEG, EMG) ¢&i obrazt a videi (napf. CT, MRI, ultrazvuk). Tady se dostavame
k otazkam datovych formata, problematice ukladani velkych objemd dat,
bezeztratové komprese, narocnosti vybavovani dat z datovych ulozist, vhodnému
zobrazovani, apod.

ZaCnéme od obrazovych dat. To je oblast, kde se podafilo uspésné sjednotit sily a
vytvofit definovany standard DICOM (Digital Imaging and Communication in
Medicine) [3], ktery dnes respektuji i vSichni vyrobci zobrazovacich systému. Tento
format je podporovan i systémy PACS (Picture Archiving and Communicating
System).

BohuZel, na opacném konci jsou data signalova, byt pfistroje EKG, EEG a dalSi jsou
velmi frekventované. Casto se setkdvame s tim, Ze jediny podporovany vystup u
kratSich zaznamu je pouze tisk na papir. Del§i zaznamy jsou ukladany do pocitace,
ale téméf ve 100% pfipadl v proprietarnim formatu vyrobce pfistroje! Co to
znamena? Znamena to, Ze je mozné zaznam nacist pouze do softwarové aplikace
vytvofené vyrobcem a dodavané spolu s pfistrojem. Pokud bychom takové soubory
pFipojili  k elektronickému z&znamu pacienta, tak nam stejné bez pfislusné
programové podpory nebudou k ni¢emu. Casto se navic i u jednoho vyrobce stava,
Ze s novym pristrojem doda novy software, ktery ale nepodporuje pfedchozi format
dat, takZe dfive pofizené zaznamy nelze ani zobrazit, ani zpracovavat. Tim vSak
pfichazime o cenny zdroj informaci u chronicky nemocnych pacientl, u signalu
sbiranych pro longitudinalni studie, u dlouhodobého sledovani pusobeni lékd,
pripadné u dalSich zpUsobu [éCby.

Se stejnym problémem se Casto setkavame i u dalSich pfistroju, z nichz Ize sice jiz
celkem jednoduse pfedavat data do pocitaCe (bezdratové, pres USB, prostfednictvim
pamétovych karet). Nicméné pro jejich zpracovani Ci jen prosté zobrazeni se musi
pouzit pouze programoveé vybaveni od dodavatele pfistroje.

Ve vS8ech popsanych pfipadech by standardizace mohla pomoci. Je jasné, Ze se
vyrobci tomu budou jesté néjakou dobu branit. Jestlize vSak nam technika na jedné

Vv s

typy dat, tak by neméla na druhé strané tvofit umélé prekazky.

10.2.3. Standardy pro pfenos pacientskych dat

Datovy standard MZ CR (DaSta) [4] byl vytvofen v CR jako standard pro pfenos
udaju o pacientovi mezi informacnimi systémy zdravotnickych zafizeni. Je vyvijen od
roku 1997 jako ad hoc dohoda firem, které implementuji zdravotnické informacéni
systémy. Vznikl na zakladé potfeby vyménovat strukturovanym zpusobem informace
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mezi nékolika typy IS (nemocnicni, ambulantni, laboratorni). Tomu odpovida i jeho
strukturovani a vyuziti. Sklada se z popisu datové struktury, externich Ciselnikd,
registrovanych kodua firem, dalSich datovych bloku a poznamek k pfenosu datovych
souborti. Béhem let byl rozSifovan o dalSi typy datovych struktur (napf. vykazy
Narodniho zdravotnického informacniho systému) a bloky (napf. blok klinickych
udalosti). Standard umoznuje komunikaci mezi aplikacemi rGznych urovni slozZitosti
od nejjednodussich, které jsou schopny pfenést pouze nestrukturované textové
Gdaje, aZz po propracované systémy, pracujici se strukturovanym elektronickym
zdravotnim zaznamem.

Z&kladni nevyhoda vyplyva z toho, zZe je vytvaien pouze na narodni urovni. Nazvy
jednotlivych elementl a jejich atributd v XML reprezentaci vychazeji z ¢estiny. Tudiz
vyuziti pro komunikaci na mezinarodni Urovni je prakticky nemozné. Diky jazykové
blizkosti je vyuzivan na Slovensku v systémech implementovanych ¢eskymi firmami.
Na druhé strané ma Cisté narodni vyvoj i vyhodu v tom, Ze je standard adaptovan na
narodni podminky a je mozného relativné snadno modifikovat &i rozSifovat.

V mnoha zemich svéta se zejména v poslednim desetileti rozsifil mezinarodni
komunikacni standard HL7 [5], ktery byl od pocatku vyvijen jako specialni standard
pro oblast zdravotni péce. Umoznuje komunikaci téméf mezi vSemi typy instituci a
oblasti zdravotni pé€e. Standard HL7 byl vyvinut v USA a v soucasnosti je oficialnim
standardem ANSI [6]. Stavi na nékolika relativné jednoduchych principech: tvorba
formata a protokoll pro vyménu datovych zaznam( mezi pocitaovymi systémy ve
zdravotnictvi; standardizace formatll a stim spojena unifikace rozhrani; zlepSeni
ucinnosti komunikace; navod pro dialog mezi zu€astnénymi stranami pfi specifikaci
rozhrani; minimalizace poc¢tu rozhrani; minimalizace vydaji na implementaci
rozhrani. Z hlediska implementace neklade HL7 Zadna omezeni na architekturu
jednotlivych systému, pouZité operacni systémy nebo programovaci jazyky.

v v

ANSI byla v roce 1997 verze 2.3. Postupné byla rozSifovana o dalSi datové struktury
a funkéni bloky. Posledni v fadé 2 byla verze 2.6, schvalena jako standard ANSI
v roce 2007 [7]. Verze 3 znamena vyznamny posun k systematickému pfistupu a
navrzeni jednoznacného standardu tak, aby bylo mozZné snaze porovnat
implementovany systém se standardem (to ve verzi 2 vyzadovalo naroCnéjsi
analyzu). Verze 3 pracuje s objektové orientovanou metodologii a vyuZziva
Referenéni informaéni model (RIM) pro tvorbu zprav [8]. Pravé RIM je zakladnim
prvkem metodologie HL7 verze 3, protoZe poskytuje jednoznacnou reprezentaci
sémantickych a lexikalnich spojeni, které Ize nalézt mezi informacemi pfenaSenymi
ve zpravach. Pro data se vyuziva format XML [9], [10]. Je mozZné vyuZivat Fadu
Ciselnikl a Kklasifikaci, z nichz nékteré jsou pfimo soucasti standardu. Lze ale pouzit i
externi klasifikace, vytvorené jinymi organizacemi.
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Na zavér je nutné podotknout, Ze standard HL7 byl pfijat v fadé zemi mimo americky
kontinent jako zaklad pro komunikaci mezi zdravotnickymi informacnimi systémy. Da
se tedy ogekavat, Ze pokud budeme chtit, aby systémy vyvijené v CR byly schopné
komunikovat se zahrani¢nimi, at uz pldjde o pfedavani dat, nebo jejich implementaci
v zahrani€i, budou muset respektovat pfislusné mezinarodni standardy nutné
komunikovat podle standardu HL7. Podpora HL7 se odrazi i v pozadavcich na feseni
v oblasti eHealth zahrnujicich navrh a implementaci IS (nebo jen modull),
v projektech podporovanych Evropskou komisi, kde jsou preferovana feseni podle
evropskych norem vc€etné ekvivalentu HL7, nikoliv vSak narodni normy.

10.2.4. Osobni monitorovani zdravotniho stavu a standardy

Telemedicina a zejména jeji vyuziti v domaci péci se v poslednich letech dostava do
popfedi zajmu i diky tomu, Ze cena pouzivanych komponent a pfistrojoveé techniky
nutnost standardizovat komunikaci pfimo od senzoru snimajiciho data ¢i signaly az
po finalni zpracovani a pfipadné uloZeni do elektronického zaznamu pacienta.

Pro komunikaci mezi elektronickymi zafizenimi jsou definovany standardy IEEE, at
jiz jde o komunikaci bezdratovou &i po vedeni. Zde se z dlvodu potencialnich
aplikaci zaméfime pravé na bezdratové komunikace [11], které jsou v souCasnosti
zejména pro telemedicinské aplikace podstatné. Umoznuji totiz pfenaset mnozstvi
snimanych fyziologickych dat, aniz by dotyény jedinec musel byt pfipoutan k [Gzku Ci
musel nosit objemné zafizeni. Pravé definované standardy umozriuji snadny pfenos i
prostfednictvim PDA, chytrého telefonu Ci jiného zafizeni, vybaveného pfisluSnym
rozhranim.

IEEE 802.11 — WLAN/Wi-Fi

Bezdratova lokalni sit (WLAN ¢&i Wi-Fi) umozniuje bezdratové propojeni pfenosnych
zarizeni a dale jejich pfipojovani na lokalni (napf. firemni) sité. Standardy WLAN
pracuji na frekvencich 2,4 GHz a 5GHz. Jsou specifikovany standardem IEEE
802.11 [11] a maji rlzné verze — IEEE 802.11a/b/g/n.

IEEE 802.15.1 — Bluetooth

Standard IEEE 802.15.1 [12] je zakladem bezdratové technologie Bluetooth. Spada
do kategorie osobnich pocitacovych siti, tzv. PAN (Personal Area Network).
Vyskytuje se v nékolika verzich, z nichz v sou€asnosti nejvice vyuzivana je verze 2.0
a je implementovana ve vétSiné aktualné (2010) prodavanych zafizeni jako jsou
napf. mobilni telefony, notebooky, ale i televize. V souCasné dobé (2013) je nové
vyvinuto rozhrani Bluetooth 4.0, u kterého vyrobci slibuji vétSi dosah (az 100 metra),
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mensi spotiebu elektrické energie a také podporu Sifrovani AES-128. Je navrZzen pro
malé a levné pfistroje s nizkou spotfebou energie.

Specifikace Bluetooth 2.0 EDR (Enhanced Data-Rate) zavadi novou modulaéni
techniku pi/4-DQPSK a zvySuje tak datovou propustnost na trojndsobnou hodnotu
oproti Bluetooth 1.2 (2,1 Mbit/s). Timto se dosahuje daleko vétsi vydrze baterii,
protoZze samotné navazani spojeni a i pfenos samotny probiha v daleko kratSi dobé,
nez u starsich verzi Bluetooth.

Zarizeni se déli dle vykonnosti nasledujicim zpusobem: Class 1 — max. vykon 100
mW (20 dBm) — dosah 100 metru; Class 2 — max. vykon 2,5 mW (4 dBm) — dosah 10
metrd; Class 3 — max. vykon 1 mW (0 dBm) — dosah 1 metr. Pfenosové rychlosti
podle standardu jsou nasledujici: Bluetooth 1.2 — 1 Mb/s; Bluetooth 2.0 + EDR — 3
Mb/s; Bluetooth 3.0 + HS — 24 Mb/s; Bluetooth 4.0 — 24 Mb/s.

IEEE 802.15.4 — ZigBee

Podobné jako Bluetooth je technologie ZigBee [13] urena pro spojeni
nizkovykonovych zafizeni v sitich PAN na malé vzdalenosti do 75 metrl. Diky pouziti
multiskokového ad-hoc smérovani umoznuje komunikaci i na vétsi vzdalenosti bez
pfimé radiové viditelnosti jednotlivych zafizeni. Primarni urCeni sméfuje do aplikaci
v prumyslu a senzorovych sitich.

Pracuje v bezlicencnich pasmech (generalni povoleni) pfiblizné 868 MHz, 902-928
MHz a 2,4 GHz. Pfenosova rychlost €ini 20, 40, 250 kbit/s.

ZigBee je navrzen jako jednoducha a flexibilni technologie pro tvorbu i rozsahlejSich
bezdratovych siti, u nichZz neni pozadovan pfenos velkého objemu dat. K jejim
hlavnim pfednostem patfi spolehlivost, jednoducha a nenaro¢na implementace,
velmi nizka spotfeba energie a v neposledni fadé téz pfizniva cena. Diky témto
vlastnostem nalezne uplatnéni v celé Skale aplikaci, jez lze zafadit do nékolika
skupin: automatizace budov (zabezpeceni, ovladani svétel, kontrola pfistupu);
spotiebni elektronika (dalkové ovladani elektrospotfebiCl); pocitacové periferie
(bezdratové mysi, klavesnice); pramyslova automatizace; zdravotnictvi (pacientské
monitory).

Vlivem ruznorodosti pfedpokladanych aplikaci standard definuje tfi zakladni rezimy
pfenosu dat: periodicky se opakujici (pfenos dat z Cidel); nepravidelné prenosy
(externi udalosti, napf. stisknuti tlaCitka uzivatelem); opakujici se pfenosy, u nichz je
pozadavek na malé zpozdéni (bezdratové pocitacové periferie — klavesnice a mysi).
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IEEE 802.15.6 - BAN

IEEE 802.15.6 [14], [15], [16], [17], [18]je nejnovéji pfijaty (2012) standard pro
bezdratovou sit vyuZzitelnou pro snimani dat z lidského téla pomoci tzv. Body Area
Network (BAN). Navrzené frekvence jsou 400 MHz a 2,4 GHz.

ReZimy €innosti bezdratovych siti

Bezdratové sité mohou pracovat ve dvou zakladnich rezimech: ad hoc a
infrastrukturni. Bezdratova sit' v infrastrukturnim rezimu ma zakladnu/pfistupovy bod,
ktery slouzi jako centralni uzel, ktery se propojuje s bezdratovymi terminaly.
Nevyhodou je, Ze dojde-li k poruSe centrélniho uzlu, nemohou spolu bezdratové
terminaly komunikovat. Ad hoc sité se tvofi ,on the fly“ (za béhu) bez pomoci
zakladny. Vyuziva se u nich €asto principu samoorganizace.

Standardy IEEE pro bezdratovou komunikaci definuji frekvenéni pasma, zpusoby
modulace, komunikaéni protokoly nizSich vrstev. Nefikaji nam ale nic o formatu
prenasenych dat. Proto je nutné se zabyvat dale i t€émito otazkami, at uz pujde o
syntaxi, i sémanticky obsah zprav.

VSechny tyto uvedené komunikaéni standardy a struktury siti Ize pouzit i v aplikacich
v oblasti asistivnich technologii. Na technické urovni jsou velmi dobfe definované a
tudiz je mozné pred pfipadnou certifikaci snadno otestovat a porovnat, zda splfiu;ji
pozadovaneé vlastnosti.

10.2.5. Priklady reSeni komunikace pristroji a informacnich systém

U fady komer&né dostupnych pfistrojli, které by mohly byt vyuzitelné, narazime na
problém proprietarnich formati méfrenych dat. Ve vétSiné pfipadu jsou tak data
zobrazitelnd a zpracovatelnd pouze v softwaru, dodaném od vyrobce. Ukladani di
zpracovani dat mimo tento uzavieny systém neni mozné. To znamena, Ze takova
data pak nelze ani ulozit do elektronického zdravotniho zdznamu. | v této oblasti je
snaha vytvofit alespon prevodni rozhrani. Toto je jiz nékolik desetileti velky problém
jak v rutinnim zdravotnickém provozu, tak v klinickém vyzkumu. Naprosto stejna
situace mize velmi snadno nastat i pfi nasazeni asistivnich technologii v socialnich
sluzbach. Proto je nutné od samého zaCatku dusledné pfipravovat podminky pro
certifikaci, pomoci niz bude mozné zajistit dodrzovani technickych parametrd a
pfedepsanych standardld. Standardy je nutné definovat rozumné tak, aby sice
umoznily snadné propojovani, ale souCasné aby nebranily dalSimu vyvoji. Tedy je
nutné dobfe zvazit napf. miru zpétné kompatibility.
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Priklad Feseni: Projekt iCARDEA

PFikladem feSeni pfevodu dat z pfistroji do informaéniho systému, v€etné mapovani
sémantického obsahu, je vyuziti standardu ISO/IEEE 11073 DIM (Domain
Information Model). V ramci projektu iCARDEA [19] bylo vytvofeno rozhrani nazvané
Medical Device Modeling Tool, které prfevadi naméfena data jak z proprietarnich
formatd, tak ze standardnich formatt do formatu IEEE 11073 [20]. V dalSim kroku
jsou datove typy z IEEE 11073 DIM mapovany na datové typy HL7 v2.5. Poté Ize
dale vyuzit mapovani na HL7 CDA (Clinical Document Architecture), HL7 PHMR
(Personal Health Monitoring Report) [21], HL7 v3 Observation message pouzivany
v popisech klinickych procesu, USAM (Unified Service Action Model) v GLIF
(GuideLine Interchange Format) [22] pro podporu klinického rozhodovani, €i libovolny
formét zpravy/dokumentu zaloZzeny na HL7 RIM.

ISO/IEEE 11073 standardy jsou zaloZeny na objektové orientovaném modelu (DIM).
DIM je tvofen osmi moduly pro strukturovani domény pfistroju. Zakladni moduly tvofi
reprezentace lékarskych pfistroju a jejich méfeni, data pacientl, dalSi FeSi otazku
interoperability mezi pristroji, jako jsou napf. konfigurace a synchronizace pfristroju.

Lékarsky balik se sklada ze Ctyr hlavnich tfid: Virtual Medical Object (VMO), Virtual
Medical Device (VMD), metrika (napf. jednoduché numerické hodnoty, slozité signaly
= Casové fady) a kanal (propojeni objektd metriky s VMD). Pro definovani
interoperabilnich 1ékafskych pFistroji se museji atributy téchto objektl skladat
z kodu, které jsou specifikovany v datovém slovniku. ISO/IEEE 11073 — 10101:
Nomenclature standard je datovy slovnik oblasti vitalnich pfiznaku, které se pouzivaiji
pro reprezentaci objektd DIM se spole¢nymi kody.

PHMR je dokument, ktery obsahuje informace z osobniho zdravotniho monitorovani,
v€etné reprezentace méfeni ziskanych z pfistroju, poznamek, souhrnu a grafd. Pro
reprezentaci takovych proménnych dat je vhodny format vychéazejici z HL7 CDA [23].
Daji se také vyuzit Sablony definované HL7 CCD (Continuity of Care Document) [24].

Pro integraci dat z méficich pfistroju je vS§ak nutné, aby tato data (zpravy) odpovidala
XML schématu. Jinak se musi jesté implementovat tzv. XML wrapper. Samoziejmé
toto bude bezchybné fungovat, pokud budeme znat format dat. V pfipadé, Ze nebude
znamy format dat z pfistroje, coz je Casty pfipad fady komer¢nich zafizeni, tak sice
data pfeneseme. Nasledné je uloZzime v XML, kde data budou tvofit t&€lo dokumentu,
ale nebudeme schopni rozkdédovat jejich sémanticky obsah. Proto je zakladni
podminkou pro interoperabilitu znalost sémantického obsahu zprav. V pfipadé dat
z pristroju je tedy nutné znat jejich format.
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Navrh systému pro komunikaci senzorovych systému s informacnim
systémem

V Clanku [25] je navrzeno schéma pro vyménu dat mezi HL7 a IEEE 1451 standardy.
IEEE 1451 standardy je soubor standardu pro specialni sité senzoru, jako napf. pro
primyslové fizeni a inteligentni domy. Definuji soubor rozhrani, ktera komunikuiji
v heterogennich sitich. Cilem je umoznit snadné zaclenéni rlznych snimacu a
akénich ¢&lend do libovolného typu nadfazené sité zplsobem plug-and-play.
Podstatné je =zavedeni spoleCcného komunikacniho rozhrani pro inteligentni
prevodniky.

Navrzeny systém ve vzdaleném rezimu monitoruje stav pacienta a pfenasi naméreny
elektrokardiogram (EKG), teplotu, mnozstvi glukozy a pfipadné dalSi data. Pacienti
maji k dispozici odpovidajici senzory, mobilni zafizeni typu PDA nebo chytry telefon
a v prezentovaném experimentalnim usporadani se museji pohybovat v prostorach
s moznosti pfistupu k bezdratové siti (Wi-Fi). Obecné senzory nekomunikuji pfimo
s bezdratovou siti kvuli vy$S§im vyrobnim nakladim a i vyS8Si spotfebé energie.
V navrzené konfiguraci je propojeni senzorli s PDA realizovdno pomoci Bluetooth.
PDA se potom pfipojuje k bezdratové siti pres pfistupovy bod a zprostfedkuje pfenos
naméfenych dat do monitorovaciho centra. V centru je pacient registrovan, vcetné
osobnich dat, anamnézy a stavajicich onemocnéni a diagnéz. Pak ma pfidélen
jednoznacny identifikator, pomoci néhoz je identifikovan ve vSech relacich.
Neoddélitelnou soucasti feSeni je dostate¢né zabezpeleni a verifikace identity
uzivatele pfi vzdaleném pfistupu na server.

Zakladni funkce senzorl jsou streamovani dat na PDA a vzorkovani dat
Z kontinualnich méfeni. Na PDA jsou implementovany nasledujici funkce: pfijem
pfikazl z nadfizeného serveru a reakce na né, sbér dat ze senzorl a nasledné
posilani na server. Monitorovaci centrum ma v navrzené architektufe nejvice funkci.
Z&kladni jsou spojeny s pfijmem dat a jejich dalSim zpracovanim a fizenim
podfizenych jednotek. Monitorovaci centrum pfijima navzorkovana data a odpovédi
na pfikazy. Data jsou prostfednictvim tfidy Stream Dispatch pfedana do odpovidajici
tfidy Process. Hlavni fidici pfikazy slouzi pro fizeni klientskych zafizeni. Zdravotnicky
pracovnik vybere, které informace se maji monitorovat. Pomoci tfidy Command
Sending je tento vybér prfeveden do podoby pfikazu a odeslan na PDA. Funkce
zaznamu dat zaznamenava pfenesena navzorkovana data z PDA. Funkce tvorby
souboru XML pro HL7 vytvafi soubory XML pro kazdého pacienta. Soubory jsou
definovany podle standardu HL7 v2.5. V souborech jsou zaznamenany osobni
informace, symptomy, anamnéza, sou€asné onemocnéni a nezbytna navzorkovana
data. Kazdy pacient (uzivatel) ma jeden soubor XML. V databazi jsou
zaznamenavana vSechna namérena data pacienta.
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Spoluprace zarizeni v propojené osobni péci o zdravi

Vyvoj ICT technologii a jejich pronikdni do zdravotnictvi vede k mnoha novym
konceptlim poskytovani zdravotni péCe a prevence. Pokud se soustifedime na
Clovéka/obCana, pfinaseji mu moderni ICT technologie Fadu moznosti k realizaci
programu podpory jeho zdravi jak ve fazi prevence, tak i v pribéhu choroby (a to jak
akutniho stavu, tak dlouhodobého, v pribéhu Ié€by nebo doléCovani). Tyto nové
technologie, zpravidla zalozené na béznych mobilnich (radiovych) zafizenich
s vhodnymi dopliky (software a/nebo hardware) mohou zpfistupnit jejich uzivateli
nejen cilené informace tykajici se zdravotniho stavu, ale i ménit jeho chovani a
zapojit ho do procesu, u nichz byla nutna dfive osobni pfitomnost Iékafe nebo
zdravotni sestry (navstéva poskytovatele péce, nebo navstéva u pacienta). Spektrum
aplikaci a sluzeb v této oblasti je Siroké a jeho obSirny popis je nad rdmce dané
studie.

Nicméné tento obecny popis vymezuje oblast, ktera se zaCala nazyvat propojena
osobni péce o zdravi (personal connected health).

Pozn.: Preklad do CeStiny je aproximaci obsahové vystihujici podstatu pojmu,
avSak vzhledem k novosti oboru, resp. pohledu na tento obor, je nutné vysvétlit
kontext, protoZze nékteré pojmy jiz maji v Ceské legislativé svou (uzsi) definici a
pfipadné nahrazeni zcela jinymi pojmy muze vést Kk vétSim nejasnostem.
V pocatcich oboru, kdy pocCet feSeni a sluzeb byl omezeny, bylo mozné
aproximovat tento pojem ,personalizovanou telemedicinou” — ovéem obé slova - jak
.personalizovany”, tak ,telemedicina® jsou pouzivany pro jiné sluzby, nebo v jiném
kontextu uz i ¢esting, nemluveé o pfipadném zpétném prekladu do anglictiny.

Propojena osobni péCe o zdravi totiz zahrnuje vSechna feSeni, které se mohou
pfiznivé odrazit na vyvoji zdravotniho stavu Clovéka — uzivatele téchto ICT
technologii. Tato feSeni zahrnuiji:
e Fitness/wellness FfeSeni, ktera se zamérfuji na zdravy Zivotni styl a diky
tomu maiji pozitivni funkci pro udrzeni zdravi ¢lovéka
e feSeni telehealth, ktera zahrnuji sluzby a aplikace zaméfené na posileni
role pacienta tim, Ze se vice vénuje svému zdravotnimu stavu, popfipadé
zna dullezité aspekty jeho choroby a mize tomu pfizplsobit své chovani a
hlavné porozumét pokynum l|ékafe. Pojem telehealth vSak zahrnuje i ty
pripady, kde ICT technologie pfimo slouzi v ramci procedur |é€by nebo
doléCovani (napf. pro telemonitoring biomedicinskych parametr(, jejichz
vysledky pouZije Iékaf nebo sestra pro nastaveni nékterého parametru
lécby (napf. mnozstvi 1éku), nebo pro sledovani vyvoje stavu pacienta,
nebo feSeni pro diagnostiku choroby, nebo pro edukaci pacientd).
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Mezi témito dvéma skupinami feSeni ovSem neni ostra hranice (jak tomu bylo dfive)
a zejména posledni dobé se objevuji sluzby a technologie, které kombinuji prvky jak
fitness, tak zdravotni péce.

Ke vzniku Propojena osobni péce o zdravi vedla potfeba vétsi informovanosti (vSech
zuCastnénych) o moznostech a vlastnostech pfislusnych ICT technologii v kontextu
zdravi a také uzivatelsky zajem, aby takové technologie byly uzivatelsky pfivétivé a
aby byly snadno uvadény do provozu, navzajem spolupracovaly a téZz z potfeby
kvalifikované komunikace s organy zodpovédnymi za zdravotnictvi a jeho rozvoj,
nebot” zavadéni takovych ICT technologii znamena &etné zmény béznych postupt
tak, aby se feSeni na bazi ICT mohla pouzivat a rozvijet.

Proto také vznikla v USA v roce 2014 globalni Personal Connected Health Alliance
(PCHA), jejimiz zakladajicimi €leny jsou Continua, mHealth Summit a HIMSS, Cili
nevyznamnéjSi organizace celosvétového vyznamu voblasti ICT feSeni pro
zdravotnictvi. PCHA je nutné vnimat jako dobrovolnou aktivitu a asi prozatim jedinou
moznou, nebot zminéné naro¢né Uukoly souvisejici se zavadénim ICT ve
zdravotnictvi nem& v pusobnosti jina globalni ani evropska instituce, a bez jejich
feSeni nelze ve vétSim méfitku o vyuzZivani téchto technologii viibec uvazovat.

PCHA svym vznikem pozitivné odhalila a pojmenovala znamé Ukoly a problémy s
ICT technologiemi a nastavila cestu jejich feSeni. Pokud zUstaneme pouze u
technického problému spoluprace (interoperability) zafizeni ve sluzbach telehealth
(zejm. telemonitoringu), lze soucasny stav vzdalené pfirovnat ke stavu telefonni
sluzby pfed jeji liberalizaci. Obdobné jako v souCasnych béznych FeSenich
telemonitoringu, kde je uZivatel sluzeb zavisly na nabidce zafizeni od jednoho
dodavatele (napf. glukometr), byly v minulosti telefonni pfistroje distribuovany pouze
provozovatelem sité a jiné sité zprvu nedovolil pfipojit a ani nebyly k dispozici
technické specifikace. Pozdéji bylo mozné pfipojit jiné telefonni pfistroje az po
ovéfeni shody typu stechnickymi pozadavky a jeho (ufednim) schvalenim.
Postupnou liberalizaci se dosahlo otevieni fady rozhrani v telefonni siti v€etné
publikovani jejich technické specifikace tak, Ze byla zpfistupnéna pro zafizeni od
jinych dodavateld.

Soucasna telemonitoringova feSeni jsou ve velké vétsiné firemni, uzavfena, coz je
nevyhodné pro uzivatele sluzeb (nemuze si vybrat zafizenim, které mu vyhovuje — i
cenou). Je téz do jisté miry riskantni, nebot pokud se telemonitoringova sluzba
vytvofi s pouzitim pfistroji od jediného dodavatele, je jeji rozvoj limitovan
dostupnosti téchto vyrobkl( v budoucnosti, coz nelze predem zarudit. Absence
otevieného standardu ovSem také v podstaté znemoziiuje ploSné zavadéni sluzeb
vefejnym poskytovatelem (zejm. staty, regiony, mésta), nebot by neumoznily rovné
podminky pro pfistup riznych dodavatell k vytvofenému (resp. nevytvorenému) trhu.
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nez aby se ponechaly otazky interoperability u vSech sluzeb jen na dohode
dodavateld.

Potfeba otevienych norem, navodu k jejich implementaci pfi vyvoji zafizeni pro
danou oblast a jejich certifikace je dana jak technickymi, medicinskymi (nefunkéni
zarizeni je v mediciné nepouzitelné), tak trznimi ddvody. SlozZitost problematiky
spoluprace zafizeni ukazuje i fakt, Ze samotné normy pro protokoly pouzivané
v zafizenich jsou k dispozici (prubézné) od normaliza¢nich organu ISO/IEEE (normy
fady 11073, (Personal Health Standards), avSak chybéla doporuceni, jak tyto normy
aplikovat a jak soulad s normami ovérovat.

Tento nedostatek vedl k vytvofeni konsorcia Continua Health Alliance [28] v roce
2006 (nyni jen Continua), coz je sdruzeni vyrobcl pFistroju pouzivanych zejména ve
sluzbach telehealth, jehoz cilem je vytvaret doporu€eni pro navrh interoperabilnich
feSeni v oblasti propojené osobni péCe o zdravi. Doporu€eni Continua se vénuji
vzajemné spolupraci zafizeni zahrnujici komunikaci mezi (méficim) pfistrojem (napf.
glukometr) a tzv. branou (v soucasnosti typicky smarthphone nebo tablet, avSak
pouzivaji se i specializované, jednoucelové brany) a centrem sluzby telehealth,
nasledné téZ mezi sluzbou telehealth a elektronickym zdravotnim zaznamem. V roce
2013 byla tzv. doporu€eni pro vyvoj pfijata jako zaklad Doporuceni Mezinarodni
telekomunikaéni unie ITU-T H.810 (Interoperability design guidelines for personal
health systems).

Continua Interfaces and Standards Architecture

Personal Device

Thermometer / ﬁ Aggregation

Pulse Oximeter ¢|EEE Manager

Health
Records

Pulse 7/
Blood Pressure Telehealth Service

ZigBee™ Center

Local Area

el s ¥ e Network (LAN)
= Interface

‘Weight Scale

Cardio / Strength
Independent @ Bluetooth

Living Activity
=T

PersonalArea
Network (PAN)
Intarface

Peak Flow

Adherence

Maonitor
Nermwork (WAN)
Interface

Physical Activity

Insulin Pump

Franz B., Schuler A., Krauss O.: Applying FHIR in an Integrated Health Monitoring System, IHIC 2015 7

Obr. 8: Schéma komunikace a rozhrani dle Continua (v levé €asti jsou uvedeny
pristroje, pro které jsou doporuéeni jiz k dispozici v r. 2015)
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Cena za ovéfeni shody s doporuenimi Continua a fragmentovany svétovy trh
telehealth FeSeni jsou hlavnimi divody, pro€ nejsou dosud pozadavky na certifikaci
vyrobkl podle Continua v praxi bézné. V nékterych zemich EU jsou vSak takové
pozadavky bezvyhradné vyzadovany u sluzeb zajiStovanych z vefejnych zdroja
(napf. Dansko), pfiCemz k zajisténi takového pozadavku na spolupraci zafizeni
musela byt pfijata zadkonna opatfeni. Nerovnomérnost akceptace doporuceni
Continua pfi realizaci sluzeb ve svété i vzemich EU je pfedmétem studii analyz
s cilem nalézt vychodisko. Podpora doporu€eni Continua je vedle subjektl z USA,
vybranych zemi EU, téz u asijskych vyrobcu.

Faktem zlstava, Ze jiné globalni feSeni k zajisténi bezproblémové spoluprace neni
k dispozici a vyznam praci provadénych v ramci Continua soustavné roste. Jednou
znovych cest klevnéjSimu prokazovani shody vyrobkd s normami je umoznéni
provadéni nékterych testl interoperability ve viastni rezii.

Otazku feSeni interoperability zafizeni pro sluzby telehealth je v kazdém pfipadé
nutné pfi uvahach o SirSim zavadéni sluzeb telehealth povazovat za dulezitou a
podminujici realizaci.

Z vySe uvedenych pfikladl je vcelku zifejmé, Ze nejvétsi problémy a zaroven nejvétsi
prostor pro budouci feSeni je v oblasti sprdvného mapovéani ziskavanych dat do
datového modelu, ktery popisuje elektronicky zaznam pacienta. Zejména s ohledem
na budouci vyvoj a moznost snimat a ukladat daleko vétSi objemy ruznorodych

vvvvvv

V poslednich letech se objevilo nékolik studii, napf. [26], které ukazuji, ze otadzka
interoperability mudze vyznamné ovlivnit efektivitu jak pfi navrhu a tvorbé
integrovaného systému, tak i pfi vlastnim provozu. Pokud interoperabilita mezi
lékaFskymi pfistroji a zdravotnickymi IS opravdu funguje, je mozné snizit naklady na
integraci (udava se az o 30%), ¢as pro mapovani datovych typd az o 50%, a
podstatné zvysit pfesnost dat v elektronickém zdravotnim zaznamu.

HL7 predstavuje v dnesni dobé nejucelenéjSi soubor specifikaci datovych modell a
struktur pro komunikaci, které jsou k dispozici. V uplynulém desetileti se postupné
rozSifila komunikace podle HL7 verze 2. Mezitim se vSak zvySily naroky na obsah
pfedavanych zprav z hlediska jejich strukturovanosti. Jednalo se zejména o0 mozZnost
pfenaset celou zdravotni dokumentaci pacienta. S tim byl spojen jiz vySe zmifiovany
pozadavek na spravné mapovani datovych typu a pfifazeni sémantického obsahu.
Postupné se tak zacaly objevovat implementace vyuZzivajici verzi 3 standardu HL7,
hlavné pro rozsahlejSi zdravotnické systémy, ve kterych se shromazduji data a
zpravy v rlznych formatech. Standard HL7 verze 3 byl pfijat jako komunikaéni
protokol ve Velké Britanii, Nizozemi a Svédsku. V USA tuto verzi vyuzZiva také fada
mistnich systému a nékteré verejné zdravotnické organizace.
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Do budoucna se jevi jako nejvhodnéjsi vytvofeni nadstavby zakladnich standardu a
technologii, které umozni snadnéjSi splnéni pozadavku na interoperabilitu
v porovnani s popisovanymi pfiklady v pfispévku, kdy bylo nutné pro konkrétni
pouzité standardy vytvaret mapovani datovych typu a implementovat pfislusna
rozhrani. Jednu cestu nabizi iniciativa vyrobcl softwaru a zafizeni IHE (Integration of
Healthcare Enterprise) [27], ktera vytvari technické specifikace pro IT feSeni integraci
a komunikaci ve zdravotnictvi na zakladé jiz existujicich standardd (DICOM, HL7).
Nejprve jsou definovany realné procesy na strané uzivatele, popisujici béznou praci
v dané oblasti. Tyto procesy jsou podkladem pro definovani tzv. integracnich profilu.
Znich se odvozuji standardni UseCases. Pomoci integraénich profild je
specifikovana jiz fada klinickych obor0. Integraéni profily jsou definovany tak, Ze
zaruCuji  ,Plug&Play“ kompatibilitu v komunikacich, jednotnou elektronickou
identifikaci pacienta napfi€¢ vSemi participujicimi systémy (PIX - Patient Identifier
Cross Referencing) a popisuji doporuceni logické infrastruktury EHR pro vyménu dat
(XDS - Cross Enterprise Document Sharing). Profily IHE jsou v Siroké mife pfijimany
také prodejci a jsou snaze srozumitelné a pouzitelné nez abstraktni standardy. Je
pravdépodobné, Ze béhem nasledujicich let bude jejich vyuZiti pfi vyméné
zdravotnickych informaci rychle vzristat.
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10.3. Certifikace a akreditace

Certifikace jako proces se mulze vztahovat k vyrobkim, procesim, sluzbam,
systémum Fizeni. V této kapitole se zaméfime na certifikaci vyrobkl a sluzeb,
protoZe to je pro oblast asistivnich technologii relevantni. S certifikaci je Uzce
svazana akreditace, protoZe pouze akreditované organy mohou provadét certifikaci.

Akreditace je uznani certifikaCniho organu pro provadéni certifikaci podle
jednotlivych norem. V kazdé zemi existuje akreditaCni ufad, ktery tyto akreditace
udéluje po splnéni kritérii, které jsou rovnéz stanoveny mezinarodnimi normami. Pro
oblast systémové certifikace se jedna o normu ISO 17021 z roku 2006. V Ceské
republice toto opravnéni udélovat akreditaci je Cesky institut pro akreditaci (CIA).
V kazdé zemi je akreditaCni organ zpravidla jen jeden.

Akreditaéni organy jsou sdruzeny v Mezinarodnim akreditaCnim foru -
International Accreditation Forum (IAF). Diky této organizaci jsou akreditace mezi
Clenskymi zemémi vzajemné uznavany.

Certifikace vyrobku je proces posuzovani shody vyrobku s poZzadavky technickych
pfedpisi a technickych specifikaci. Certifikace se provadi u stanovenych i
nestanovenych vyrobkud. Stanovené vyrobky jsou vyrobky, které mohou predstavovat
zvySenou miru ohroZeni opravnéného zgjmu a jejich seznam byva soucasti nafizeni
vlady pfislusnych k zakonu ¢&. 22/1997 Sb., v platném znéni, o technickych
pozadavcich na vyrobky, nebo se na né vztahuji evropské harmonizované technické
specifikace. Stanovené vyrobky se certifikuji pro spinéni zakonnych pozadavki na
zékladé rozhodnuti Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni

zku3ebnictvi (UNMZ).

Pred certifikaci je nutné vyrobek i sluzbu otestovat dle definovaného protokolu. V
pFipadé zdravotnickych prostfedkl jsou definované zakonné normy, které predepisuji
postup pro klinické hodnoceni a klinické zkousky. | pfed nimi se doporucuje provést
pilotni testovani, které zaroven slouzi pro ovéfeni akceptovatelnosti feSeni
potencialnimi uzivateli.

Priklad procesu certifikace

Certifikace sluzby InspectLife si klade za cil relevantné prokazat uzivatelim, klientim
a obchodnim partnerlim spinéni legislativnich a technickych pozadavkl kladenych na
zdravotnické prostredky tfidy | bez méFici funkce.

Legislativni pozadavky vychazi pfedevsim z Nafizeni vliady &. 54/2015 Sb.

Dokumentace pro certifikaci zdravotnického prostfedku tfidy | bez méfici funkce
obsahuje pfedevSim nasledujici soucasti:
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1. Zatfidéni zdravotnického prostfedkl do pfislusné tfidy.
2. ReSerSe (preklinicka studie) zahrnujici odborné publikace o predmétu
certifikace a vyhodnoceni pfinost pfedmétu certifikace.
3. Celkovy popis zdravotnického prostfedku, v€etné vSech planovanych variant,
a jeho ur€ena pouziti. Soucasti je vyvojova dokumentace vCetné schémat,
postupl a popisu vyvoje. Pouzité normy.
4. Technicka specifikace v€. pozadavkl na spolupracujicim hardwaru a softwaru.
5. Analyza a fizeni rizik, seznam harmonizovanych norem, které byly uplné nebo
CasteCné pouzity, a popisy feSeni schvalenych pro spinéni pozadavku
uvedenych v 8§ 4 odst. 1, pokud harmonizované normy nebyly pouZzity v plném
rozsahu. Bezpec€nostni opatieni.
6. Uzivatelska dokumentace (navod na pouziti) produktu v Ceském jazyce.
7. Validace pfenosu dat v€etné popisu zpusobu pfijmu dat. Zkusebni protokoly
7.1. Metodika validace v pilotnim testovani skute€nymi uzivateli. Nastaveni
pristroju. Predani a vraceni méficich pfistroji. Vyhodnoceni testovani.

7.2. Formular pro zaznamenani hodnot méreni glykemie.

7.3. Postup nastaveni méficich pfistroju pred predanim.

7.4. Popis pfenosu dat z méficiho pfistroje do systému — zdravotnického
prostfedku.

7.5. Vysledek validace - ovéfeni spravnosti pfenosu dat z méficiho pfistroje
do systému.

7.6. Objektivni a slovni hodnoceni uzivatelll — testera.

8. Klinické hodnoceni zahrnujici zpétnou vazbu od testert — ucastnikd pilotniho
testovani zdravotnického prostiedku.

9. Etiketa nebo Stitek zdravotnického prostfedku. Katalogové listy a propagacni
materialy.

10.Vyhodnoceni splnéni pozadavkl podle NV 54/2015 Sb.

Vystupem certifikace jsou prohlaseni o shodé, na zakladé kterych je produkt opatfen
znackou CE a prohlaseni o kompletaci (na zakladé dokumentd pozadovanych NV
54/2015 Sb.).

Tento vyCet dobre reprezentuje pfipad, kdy je cilem posoudit shodu s pozadavky
celého systému pro telemonitoring tak, aby mohl pouzivat CE oznaceni shody. Je
tfeba vzit na védomi, Ze problematika posuzovani shody u systému ICT, tj. zafizeni,
kterd pouZzivaji software, je slozitd a nemivaji vzdy jednoducha feSeni. Evropska
komise vydava pruvodce, ktefi maji napomoci snazSimu feSeni konkrétnich otazek
certifikace rdznych zafizeni pouzivanych ve zdravotnictvi. Byla jizZ vydana cela série
privodclt — Guidance documents MEDDEV. Jeden z nich se pfimo vénuje otazkam
zarizeni fizenych software (MEDDEV 2.1/6 zledna 2012) a konkrétné i
telemedicinskym systémiam vcetné zafizeni pro domaci monitoring (pro pevnou i
mobilni sit).
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Pokud zafizeni nema meéfici funkci, ale pouziva software, |ze ho povazovat za
jednodussi pfipad, avSak i tak pomérné obecné formulovany privodce nam nemusi
odpovédét na vSechny otazky, které nam moderni ICT technologie pfinaseji (napf.
smartphone a navic tfeba takovy, ktery je v drZzeni pacienta a provozovatel sluzby o
ném zna jen zakladni informace (napf. typ operacniho systému).

SlozitéjSi situace vznikaji v pfipadé, Ze zafizeni telemonitoringu ma méfici
funkci — pfistupuiji totiz pozadavky metrologické a zafizeni je sice stale v tfidé |, ale
s meéfici funkci.

Metrologické pozadavky zahrnuji ovéfeni presnosti méfeni pfistroje (napf.
tonometru). Vé&tsina méficich pfistrojii pro telemonitoring pfichazi do CR ze
zahraniCi, takze pfi realizaci telemonitoringového systému (sluzby) postaci ovéfit,
zda pfistroj ma pfislusnou CE znacku.

Tim v8ak zdaleka neni vyfeSeno prijeti daného pristroje k medicinskym ucellim
v dané intervenci navrzené za U&elem lé&by pacient. Uskali pfesnosti méfeni Ize
v praxi identifikovat dokonce ve tfech rovinach, které ovliviuji ddvéryhodnost
zméfenych hodnost biomedicinskych parametra.

Prvni rovina, ktera se tyka typu zafizeni (pfistroje), se feSi validaci provadénou
vyrobcem — praktickym ovéfovanim a porovnavanim vysledkd méfeni s referenénim
pFistrojem podle vypracovanych mezinarodné uznavanych protokoll (uznavanych i
|ékaFskymi spole¢nostmi). Je vhodné uvést, ze pro nékteré pristroje existuje vice
systému validace a ze splnéni pozadavkd na presnost jednou metodou validace
nemusi znamenat splnéni pozadavkul, ktera mize mit urcité klinické pracovisté,
vyzadujici pfisné&jsi validacni metodu.

Druha rovina se tyka vychozi pfesnosti produktu - konkrétniho kusu zafizeni - a
udrzitelnosti méfenych hodnot v €ase. Toto se FeSi kalibraci a re-kalibraci pfistroje
v urcitych pfedepsanych €asovych intervalech.

Treti rovina se tyka pfistroju, u kterych vyrobce uvadi, ze nevyzaduji kalibraci, nebo
dana telemonitoringova sluzba z cenovych a organizaCnich divodl spoléha na
digitélni feSeni pfistroje a kalibracemi kazdého pfistroje se nezabyva. Systémové
chyby méfeni i pomérné kvalitnich pfistroji jsou v praxi bé&zné a pfi realizaci
profesionalni telemonitoringové sluzby, ktera mize mit vliv na nastaveni nékterého
parametru léCby pacienta, nezbyva nez vénovat kalibraci ¢i porovnani s norméalem
vSech pfistrojl nalezitou péci, a v pripadé pfechodu pfistroje od pacienta k pacientu i
Castéji nez vyzaduji pfedepsané kalibracni lhuty.
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Ani jedno opatfeni k zajisténi presnosti pfistroje, vSak nezajisti spravné hodnoty,
pokud pacient nebyl fadné edukovan a neprovadi méreni spravné.

10.4. Certifikace sluzeb
Telehealth Services Code of Practice for Europe

European Code of Practice for Telehealth Services poskytuje méfitko kvality, které
muze pfispét k budovani divéry mezi uzivateli a poskytovateli pé€e a pomoci pfi
reformé sluzeb. Také je dllezité zminit, Ze Code podporuje perspektivu definovanou
Evropskou komisi v eHealth Action Plan 2012-2020.

Certifikace telemedicinskych sluzeb a telehealth probiha podle norem ISO, jejimz
zékladem jsou normy fady ISO 900x. Prozatim jde v evropské praxi spiSe o
vyjimecné pripady certifikace, ktera je provadéna jen pokud to vyzaduji specifické
podminky (napf. vybérové fizeni).

10.5. Zaver ke standardizaci a certifikaci

Standardizace a certifikace na uarovni hardwarovych a softwarovych FfeSeni
predstavuje kliCovy prvek pro systémova feSeni, ktera maji podporovat vzajemnou
spolupraci prvkd, pfistroju a aplikaci vyvijenych rdznymi vyrobci. Jako nejvhodné&jsi
se jevi vytvofeni nadstavby zakladnich standardi a technologii, které umozni
snadné&jsi splnéni pozadavkl na interoperabilitu.

Zakladni poZzadavky muZzeme shrnout do nasledujicich bodu:

e Specifikace obsahu (a nasledné struktury) elektronického zdravotniho
zdznamu a zdznamu socialni pé€e; to umozni naplnit pozadavek na vzajemny
soulad a sémantickou interoperabilitu.

e Respektovani existujicich mezinarodnich standardd a norem. Minimalni feSeni
je pfedstavovano pfipravou rozhrani pro vzajemné propojeni.

¢ Vedle datovych zaznam je nutné standardizovat procesy a jejich popisy.

o Museji byt jednoznacné specifikovany pozadavky na technicka zafizeni, ktera
se maji pouzivat a pfitom nespadaji do kategorie zdravotnickych prostfedkd,
které jsou regulovany samostatnym pravnim predpisem.

e Zafizeni a software nepodléhajici zakonu o zdravotnickych prostfedcich by
mély podléhat testovani a certifikaci.

e Doporuceni by se méla vztahovat i na informacni zdroje, protoze ne vse, co je
na internetu dostupné, Ize charakterizovat jako divéryhodné.
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11.Efektivita asistivnich technologii

Efektivita vyjadfuje praktickou uc€innost pfi zlepSeni funkéni schopnosti a pfi
naplfiovani specifickych potfeb uzivatell. Jedna se o souhrnné vyjadreni konkrétniho
ucinku néjakého efektu nebo i vice riznych vzajemné pusobicich efektl. Efektivita
obvykle byva hlavnim kritériem pfi posuzovani Uspésnosti.

K napInéni definice ,efektivniho vyuzivani“ musi pomuicka splfiovat urcité naroky.
Tyto naroky se v riznych aspektech lisi. Naroky je mozné délit podle:

e typl pomlcek;

e koncovych uzivatell pomucek;

e situace, ve které se pomlcka vyuziva (acelu vyuziti);

e Casoveého ramce jejiho vyuziti.

K tomu, aby byly pomucky spravné a adekvatné pouzivany, je zapotiebi Skoleni
nejen pacientld a pecovatell, ale i osob, které administruji jednotlivé (systémové)
zdroje financovani. Jen tak se mize dosahnout o¢ekavaného efektu.

Efektivitu vyuzivani pomuicek je nutné posuzovat nejen z hlediska koncového
uzivatele (cilové osoby), ale i z pohledu poskytovatele finanénich zdroju &i z pohledu
celé spoleCnosti z davodu ucinngjSiho naplnéni specifickych potfeb a dalSiho
zlepSovani funk&ni schopnosti jejich uzivateld.

V ramci jednotlivych &asti socidlniho a zdravotniho systému CR, které jsou
odpovédné za poskytovani finanénich zdroju na pofizeni AT pro cilové uzivatele,
v8ak prozatim chybi pevné zakotveni systémového a systematického procesu
posuzovani efektivity jednotlivych AT, a tim i definovani a predikce jejich pfipadnych
preferenci a podpory.

Uéinnost versus efektivita

Nutnym pfedpokladem pro hodnoceni a porovnani technologii musi byt znalost jejich
vystupl na uzivatele dané technologie (nemusi se vzdy jednat o pacienta i osobu
s danym zdravotnim C¢i socialnim omezenim). Pro zhodnoceni efektivity dané
negativné, tak i pozitivné ovlivnit koncového uZivatele. Pro déleni efektivity existuje
mnoho variant. Pro hodnoceni efektivity asistivhich technologii bylo v dokumentu
navrzeno déleni na kategorie:

o efektivita z pohledu Kklinickych a socialnich efektd,

o efektivita z pohledu kvality Zivota,

o efektivita z pohledu technickych a uZivatelskych parametru.
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Pro potfeby tohoto dokumentu i pro potfeby orientace v terminologii pouZivané
v pracich spojenych s efektivitou je nutné rozliSovat terminy u€innost a efektivita.

Jako ucinnost asistivni technologie se oznacuje maximalni mozné sniZzeni nemoci,
nebo postiZzeni diky dané zkoumané technologii. Uginnost je asto zjistovana pomoci
randomizovanych kontrolnich studii (RCT's). Efekt, ktery plyne z asistivni
technologie, jeZ je aplikovana v denni praxi na populaci vétsi nez jaka byla v RCT, se
nazyva efektivita. Rozdil mezi ucinnosti a efektivitou mize byt znacny a ziskani
realnych dat ohledné efektivity je narocné. Ackoliv se ¢asto zaméfujeme pouze na
efekty dané technologie, nezadouci uUCinky spojené s danou technologii musi byt
taktéz rozeznany. Problémem je, ze mnoho vedlejSich G€inkG a nakladd s nimi
spojenych se objevi az po delSi dobé nebo jsou vzacné a neprojevi se v pocatecnich
studiich a jsou tak vylou€eny z prvotnich hodnoceni.

11.1. Efektivita vyuziti AT z klinického a socialniho hlediska

Efektivita vyuZiti asistivnich technologii pro kompenzaci handicapu u osob se
zdravotnim postizenim by meéla vychazet predevSim zklinického a socialniho
hlediska. Pro potfeby hodnoceni v této oblasti je nutno pro konkrétni pfipady zvolit
kritéria hodnoceni. Tato kritéria by méla obsahovat jak klinicke, tak socialni aspekty a
nasledné pro vyhodnoceni je vhodné pouzit multikriterialni analyzu. Pro jednotlivé
typy zdravotniho postiZzeni je vSak nutno specifikovat dana kritéria.

Metody multikriterialniho rozhodovani jsou urCeny pro vzajemné porovnani vétsiho
mnozstvi (n > 2) variant. Kazda z variant je popsana sadou parametri (idealné
zname pro kazdou z variant hodnoty vSech parametr(l) — dostavame tedy matici, jejiz
fadky tvofi jednotlivé varianty a sloupce hodnoty parametrd. Nad témito parametry
mame stanovena kritéria — nékolik pozadavkd na hodnoty parametrd. Tato kritéria
mohou byt maximaliza¢ni (€¢im vy8Si hodnota, tim Iépe), nebo minimalizacni (&im
nizsi hodnota, tim Iépe). Na zakladé téchto kritérii sefadime varianty od nejlepsi po
nejhorsi (Casto nam staci vybrat nejlepsi variantu).

Pro potfeby vyuZziti multikriteridlniho rozhodovani u asistivnich technologii by nam
méla postacit metoda vazeného souctu WSA a pro potieby stanoveni vah kritérii pak
metoda parového srovnavani, ktera je nékdy nazyvana také jako Fullerav trojuhelnik.

Fullerova metoda

Fullerova metoda neboli metoda parového srovnavani pouziva pouze informace,

Vigvivs

kazda dveé kritéria vzajemné mezi sebou.
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Srovnani se mohou provadét v tzv. Fullerové trojuhelniku. Kritéria se pevné odCisluji
poradovymi Cisly 1, 2,..., k. Nasledné jsou kritéria srovnana do trojuhelniku tak, Ze
kazda dvojice kritérii se vyskytuje pravé jednou. Nasledné se oznaci to kritérium,

Vigvivs

i-tého kritéria se pak vypocte dle vzorce:
v; = %z =1,2, ..k,

kde v; je normovana vaha i-tého kritéria, nije nenormovana vaha i-teho kritéria a Nje
pocet kritérii.

FullerGv trojuhelnik ma pak nasledujici schéma:
1 1 1
2

X N X P

3 4
2 2
3 4

k-1 Kk

Schéma €. 1 Fullertiv trojuhelnik

Metoda vazeného souctu (WSA)

Tato analyza se sklada z nékolika kroku, kdy jsou vyhodnocena jednotliva kritéria a
vahy urCené pomoci vySe zminénych metod. Jednotliva kritéria dle své povahy
mohou mit bud’ minimaliza¢ni ¢i maximalizaCni povahu, proto je nezbytnou soucasti
této analyzy prevod jednotlivych kritérii na jednotnou povahu, tedy bud
maximalizaéni ¢&i minimalizacni. DalSim krokem je stanoveni bazélnich (D) a
ideélnich (H) hodnot jednotlivych kritérii a pfevod stanovenych hodnot na normované

hodnoty dle vztahu

. _Yi=Dh
YOH =D

Poslednim krokem této analyzy je vypocCet dilCich hodnot uZitku obou variant. Ty
jsou nasledné urcCeny dle nasledujiciho vztahu, jehoz vysledkem je vazeny soucet
jednotlivych kritérii obou pfistroju.

k
u(a;) = Z Uj " Tij; i=12,..,n

j=1
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11.2. Efektivita vyuziti AT z pohledu kvality zivota pacientt se
zdravotnim postizenim

V hodnoceni kvality Zivota (QoL — Quality of Life) Ciselné vyjadfujeme, jak jednotlivec
vnima kvalitu svého kazdodenniho Zzivota, neboli jak hodnoti svoji Zivotni pohodu Ci
jeji nedostatek. To zahrnuje emocni a socialni i fyzické stranky zivota jednotlivce. Ve
zdravotnictvi mluvime o zdravim podminéné kvalité Zivota (HRQoL — Health Related
QoL), kde hodnotime, jak se kvality Zivota jednotlivce v pribéhu c&asu
nemoci, invalidity nebo jinych nejen zdravotnich obtizi méni. HRQoL je Siroka
multidimenzionalni koncepce, ktera obvykle zahrnuje rizné miry hodnoceni jak
fyzického tak i mentalniho zdravi. Jednd se o subjektivni hodnoceni zdravotniho
stavu, které se ukazalo jako lepSi prediktor mortality a morbidity nez mnoha
objektivni opatfeni.

Zakladni déleni méfeni kvality Zivota je na pfimé a nepfimé metody méreni. Jako
primarni jsou oznacovany pfimé metody (time trade-off, standard gamble, vizualné
analogova Skala), avSak nejpouzivanéjSi jsou nepiimé metody, mezi nimiz ma
naprostou prevahu méreni ,prepoctenych rokl zivota plného zdravi“, neboli QALY.
QALYje (stejné jako jeho ekvivalenty) parametrem, ktery v sobé kombinuje délku a
kvalitu Zivota. Vyhodnocenim terapeutického ucinku spocivajiciho v prodlouzeni
délky a zlepSeni kvality Zivota v jednom parametru ziskdme hodnotu v QALY, tj. rok
ziskaného zivota v plné kvalité zdravi. Jednotky QALY muzeme pouzit i v pfipadé,
kdy terapie nema vliv na délku Zivota, ale pouze na jeho kvalitu. QALY ma nejlépe
propracovanou metodiku, proto se uvadi jako doporuCeny parametr pro
farmakoekonomického hodnoceni v metodice vydané Statnim Ustavem pro kontrolu
léCiv.

Ze ziskanych dat ohledné kvality Zivota a ziskanych let Zivota pro kazdou intervenci
Ci technologii se QALY vypocita podle rovnice
e Qi je kvalita Zivota v i-tém stavu,
e tje doba Zivota v daném i-tém stavu,
e i je index jednotlivych stavu, pfi kterych se zméni kvalita zZivota (napf. faze
onemocnéni)
e nje celkovy pocCet stavu (napf. pocet fazi onemocnéni) (Visnji¢, 2011).

Hodnoceni vlivu asistivnich technologii na kvalitu Zivota pacienta mulze byt
provedeno bud vSeobecnymi dotazniky, tzv. generickymi, ty je mozno u vSech
onemocnéni, nebo takzvanymi specifickymi dotazniky, které byly vyvinuty pfimo pro
jednotlivé diagnézy a nelze je pro jiné pouzit. Generické dotazniky jsou sice méné
senzitivni pro jemné zmény kvality Zivota v ramci dané diagnozy, ale jejich
nespornou vyhodou je moznost porovnat kvalitu Zivota mezi riznymi chorobami a
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nejen v ramci jednoho onemocnéni. NejCastéji pouzivanymi generickymi nastroji jsou
v Evropé EQ-5D (EuroQol) a v USA SF-36.

Dotazniky jsou obecné validované na urcitou cilovou skupinu, napf. pacienti s urcitou
nemoci (v pfipadé specifickych dotaznikl), pacienti v terminalnim stadiu nemoci,
déti, nebo obecné dospéli. Kazdy z dotazniku je slozen z jedné &i vice dimenzi
(kategorii Ci oblasti souvisejici s kvalitou Zivota, které zahrnuji obecné anebo
specifické polozky. Dimenzemi jsou napfiklad:

e mira pohyblivosti,

e samostatnosti,

e bolesti ¢i nepohodli,

e zpUsob zvladani béznych aktivit,

e vyskyt uzkosti Ci deprese,

e stav kognitivnich, spoleCenskych, sexualnich funkci,

e omezeni kvuli télesnému nebo duSevnimu zdravi,

e spokojenost pacienta,

e vyskyt a mira symptomu onemocnéni.

Nékteré nastroje hodnoceni kvality Zivota pro hodnoceni mohou obsahovat i Skalu
VAS (Visual Analog Scale). Vzhledem k tomu, Ze jsou nastroje distribuovany formou
dotazniku, je na misté zabyvat se i jejich délkou. Kazdy dotaznik musi byt také
validni a dostupny v jazyce, ve kterém ma byt pouzit. Podobné musi byt zjisténo, zda
je nastroj kulturné senzitivni, tedy adaptovany na sociokulturni specifika dané
populace. DalSimi kritérii jsou pouzitelnost a akceptovatelnost nastroje rdznymi
poskytovateli v ramci multidisciplinarni péce, schopnost zachytit zménu jednotlivce
v populaci v rizném Casovém ramci, identifikace rozdild v subpopulaci. Validaci
standardnich metod méfeni HRQoL se zabyvaji specializovana centra, napf.
mezinarodni spole¢nost MAPI Institute. Ke kazdému dotazniku je nutné mit povoleni
k pouziti, pokud je vyZzadovano, a zaplaceny uZivatelsky poplatek, pokud je
pozadovan vyvojafi daného nastroje, a obecné neni povoleno tyto nastroje jakkoli
upravovat.

Pfi vybéru vhodné metody hodnoceni nelze opomenout ty komponenty, jez jsou
intervenci ovlivnitelné a jejiz efektivnost je sledovana. Vhodné je vyuzit metody, které
byly jiz pouzity pro hodnoceni efektivity intervence, jeZz je studii sledovana.
Umoznéna tak bude porovnatelnost a moznost zobecnéni vysledkl studie.

Dotaznikové metody pro ur€eni hodnoty kvality Zivota vhodné pfi hodnoceni kvality
Zivota u osob se zdravotnim postizenim
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11.3. Efektivita vyuziti AT z technického a uZivatelského
hlediska

Pro technické a uzivatelské parametry, podle kterych Ize hodnotit efektivitu je
dalezité urcit ty parametry nebo i hodnot parametrd, které je vhodné do hodnoceni
zaradit. Nékteré parametry mohou byt u asistivnich technologii nebo obecné u
jakychkoliv technologii na takové urovni, Zze dalSi zvySovani parametru nepfinese
koncovému uzivateli uzitek, nezvysi to funkéni schopnost pfi naplfiovani specifickych
potifeb. Koncovymi uzivateli nejsou mysSleni pouze zdravotné ¢i socialné
znevyhodnéni uzivatelé, ale i dal§i uZivatelé spolupracujici na provozu asistivnich
technologii (napr. pecovatelé, osoby blizké, pracovnici poskytovatelti asistivnich
sluzeb apod.). Proto je vhodné klast duraz jiz na vybér technickych a uZivatelskych
parametrq, které budou vybrany pro hodnoceni efektivity dané technologie.

Pro porovnani téchto technologii je nutné vyjadfit vysledny efekt ve stejnych
jednotkach. Z divodl Sirokého spektra asistivnich technologii a z toho vyplyvajiciho
Sirokého spektra moznych vyuzitelnych technickych parametrl, je vhodné vytvorit
klasifikace jednotlivych asistivnich technologii se spoleénymi parametry.
V jednotlivych klasifikanich tfidach tak mohou byt ureny dané parametry, které by
byly nasledné pouzité u vypoctlu &i pfi porovnani efektivity jednotlivych stavajicich i
novych asistivnich technologii.

Druhym méné vhodnym postupem je uréit seznam parametrd, které se budou u
asistivnich technologii hodnotit. AvSak z hlediska Siroké variability asistivnich
technologii se tento postup jevi jako nevhodny.

Pro vyjadieni vysledné efektivity u asistivnich technologii, u kterych je vice
technickych ¢&i uzivatelskych parametrd je vhodné pouzit metody hodnotového
inzenyrstvi a metody multikriterialniho hodnoceni. Tyto metody nam umoznuji urcit
jednotlivé vahy pro dané parametry (metody hodnotového inZenyrstvi) a taktéz
spocist vyslednou hodnotu efektu pro danou technologii (multikriterialni hodnoceni).
Pro zhodnoceni technickych parametrl je vhodné vyuzit odbornikd z dané oblasti pro
hodnoceni vah jednotlivych parametra.

Pfi vyuziti téchto metod u hodnoceni uzivatelskych parametrli narazime na problém
jak vybrat skupinu odbornik, ktefi budou hodnotit jednotlivé uzivatelské parametry.
Tyto parametry by mél hodnotit uzivatel, ktery je skute¢né vyuziva. Pokud se bude
jednat u uZivatelské parametry pfimo spojené se zdravotné ¢&i socialné
znevyhodnénymi uZivateli je zde problém velké heterogenity téchto koncovych
uzivatelld. Pro jednu asistivni technologii vyuzitelnou u vétSiho spektra uzivatelu
mohou riizné uzivatelské efekty mit velmi rizné vahy.
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Nakladova efektivita

Ekonomické hodnoceni zdravotnickych technologii nabyva na dullezitosti pfi
politickych rozhodnuti ohledné jejich pouzivani (pojistovny, MPSV a dalSi), se
zietelem na vzrustajici vydaje na zdravotnictvi. Existuje nékolik rtznych typu
nékladovych analyz. Vhodnost pouZiti kazdé z nich zavisi na ucelu hodnoceni, na
dostupnosti dat a dalSich zdroja.

Analyza nakladové efektivnosti (cost effectiveness analysis — CEA) — porovnava
naklady v monetarnich jednotkach s vystupy v kvantitativnich ne-monetarnich
jednotkach, jako je napf. snizeni mortality, morbidity, poCet odvracenych pfipadu
onemocnéni atd.

To je rozdil oproti analyze nakladd a pfinosu, ktera vyjadfuje pfinosy v monetérnich
jednotkach. Zvlastnim pfipadem je analyza nakladd a uzitku, ktera vyjadfuje pfinosy
v jednotkach QALY (Quality-adjusted life year).
Dle WHO mohou byt dvé aplikace CEA:
e CEA muze byt brana jako zdroj informaci pro specifické rozhodovaci procesy
a tvarce téchto rozhodnuti. To mohou byt zdravotnici, ministerstvo
zdravotnictvi, Feditelé nemocnic, pojistovny atd.
e CEA mulze poskytovat obecné informace o relativnich nakladech a
zdravotnickych efektech riznych technologii nebo strategii.
V kazdé nakladové analyze se musi stanovit zakladni aspekty, které mohou
ovlivnit vysledky nakladové efektivity:

Komparator

V kazdé nakladové analyze by mél byt pfesné specifikovany komparator, se kterym
danou zdravotnickou technologii porovnavame. Technologie nemuze byt jednoduse
nakladové efektivni, mize byt nakladové efektivni v porovnani s jinou technologii
nebo prostfedky kompenzace. Z divodl Sirokého spektra moznych pouzitych
vystupl muzeme pomoci nakladovych analyz porovnavat pouze ty technologie a
prostiedky, jejichz vystupy jsou méreny ve stejnych jednotkach.

V ramci socialniho systému to jsou zpravidla zvlastni (kompenzaéni) pomducky,
specialni programové vybaveni vypocCetni techniky a technické prostfedky
zprostfedkujici  asistivni  sluzbu. Vramci zdravotniho systému jsou to pak
zdravotnické prostfedky nebo i zdravotnické technologie invazivniho charakteru.
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Perspektiva

Perspektiva u nakladovych studii urCuje z jakého pohledu a jaké naklady a ucinky
budou ve studii zohlednény. Vzdy je v8ak nutné urlit z jaké perspektivy je dana
studie provadéna, jelikoz zrlznych perspektiv. mohou byt zohlednény jiné
spotfebované zdroje.

Nejcastéji je tak perspektiva ur€ovana z pohledu poskytovatele finanénich prostredku
z vefejnych zdroju, samotnych uzivateli nebo obCanské spole¢nosti, ktefi tak zjistuji
pfinos nejen danému uZivateli, ale i uplatnéni a zapojeni cilové osoby do spoleCnosti
(jeji socializaci).

Casovy horizont

Pfi interpretaci nakladovych analyz je nutné brat v uvahu i €asovy horizont, ktery
muze ovlivnit stanovené naklady na zdravotnickou technologii. Dany ¢asovy horizont
by mél byt dostate€né dlouhy pro zachyceni vSech moznych tok( nakladl. Taktéz je
nutné zapocitavat vliv Casu na hodnoty naklada.

V ramci vyuzivani AT u osob s handicapem se tak povétSinou vychazi z povahy
zdravotniho postizeni a feSeni dané potfeby kompenzace. Vzhledem ktomu je
povétSinou za Casovy horizont povaZzovano celozivotni (dozivotniho) uzivani dané
technologie ovSem omezené zivotnosti AT (pomucky nebo prostiedku) a ucelem
vyuziti. Méné Casté je pak epizodni a kratkodobé vyuziti AT pfi FeSeni vzniklych
Zivotnich situaci (pfechodna doba po urazu, kratkodoba domaci péce apod.).

Vypocet nakladové efektivity

Nakladova efektivita zdravotnické technologie se spocita pomoci vzorce:
CoStne

¢t Effectn;’
Cost,; - haklady intervence (Kc),
Effect;,: — efekt intervence (jednotky efektu).

V pfipadé, kdy je pfi hodnoceni zjisténo, Ze porovnavana zdravotnicka
technologie je méné nakladna a prinasi vétsi efekt, je hodnocena intervence
dominantni. Pokud je hodnocena zdravotnicka technologie nakladnéjsi oproti
komparatoru a pfitom generuje vétsi efekt, je vhodné vypodcitat dle vzorce hodnotu

ICER - incremental cost-effectiveness ratio.

Costipy — CoSteopm
EffeCtInt - EffeCtCOmp ’

Cost,; - haklady intervence (Kc),

ICER =
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Costcopm - Naklady komparatoru(Kc) ,

Effect,: — efekty intervence (jednotky efektu),

Effectcomy - efekty komparatoru (jednotky efektu).

ICER vyjadfuje mnozstvi monetarnich jednotek, které je tfeba vynalozit k ziskani
dalSi jednotky zvoleného vystupu.

11.4. Hodnoceni efektivity jako podpory pro rozhodovéani v
oblasti AT

Posuzovani efektivity vramci socialniho a zdravotniho systému CR neni plné
zakotveno, ale ze zahrani¢nich zkuSenosti (jedna se napf. o studie z Velké Britanie,
Spojenych statli americkych & napi. Svédska a daldich statQ) je patrné, Ze
zaClenénim a standardizaci téchto hodnoticich procesu je dosazeno nejen
rozpoctovych uspor, ale i Casové flexibility a reflexe potfeb uzivatell pfi zavadéni
novych AT do zdravotné-socialnich systéma.

Pro systematické posuzovani efektivity a implementace jednotlivych technologickych
feSeni je zpravidla urCen subjekt, ktery se vramci své kompetencni napiné této
cinnosti dale vénuje.

Celkovy popis optimalniho procesu hodnoceni

1. Iniciace procesu
Proces hodnoceni mize byt v zavislosti na definovanych podminkach zahgjen jak
na zakladé predem definovaného podnétu nékteré ze zu€astnénych ¢&i dotéenych
stran, tak i periodickym ukonem, ktery je obsaZzen v kompetencéni naplni pro tuto
¢innost ur€eného subjektu.

2. Stanoveni priorit a cilu
Na zakladé obecné definovanych pravidel jsou stanoveny odbornou pracovni
skupinou priority a cile hodnoceni. Tato pracovni skupina by méla byt sloZzena
ze specificky, k tomuto ucelu zamérenych expertu, ktefi se specializuji na danou
problematiku.

3. Stanoveni metodiky posouzeni a komparace (dosazeni vhodnych komparatoru)
Po stanoveni priorit a cill a jejich odsouhlaseni nadfizenou slozkou by odborné
skupiny (rozdélené dle jednotlivé posuzovanych oblasti) mély urcit metodiku
posouzeni a komparace véetné k tomu do metodiky dosazenych komparatora.

4. Definice zkoumanych otazek a pfedméti posuzovani
V navaznosti na stanovené metodiky jsou blize rozpracovany zkoumané otazky a
predméty posuzovani rozdélené do jednotlivych odbornych oblasti. Soucasné
s tim jsou ustanoveny jednotlivé expertni skupiny, které na zakladé toho provedou
nasledné Setfeni.

5. Samotné posouzeni v jednotlivych oblastech
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a) bezpecnost,
b) uc€innost,
c) psychologické, socialni a etické aspekty,
d) finan¢ni a ekonomické aspekty.
6. Pracovni verze hodnotici zpravy
Na zakladé vysledkl zjednotlivé zkoumanych a porovnavanych oblasti je
zhotovena pracovni verze Hodnotici zpravy, ktera je postoupena k nezavislému
expertnimu posouzeni.
7. Externi pfezkum a kontrola Hodnotici zpravy
Externi pfezkum a kontrolu Hodnotici zpravy provadi nezavisla (na Setfeni
nezucCastnéna) expertni skupina, na zakladé jejiz doporuCeni a pfipominek je
publikovana kone¢na verze Hodnotici zpravy. V pfipadé znacnych rozporl mezi
hodnotici zpravou a externim prfezkumem muaze byt ustanovena dalSi expertni
skupina, ktera vypracuje kompromisni navrh kone¢né verze hodnotici zpravy.
8. Publikovani koneéné verze
Kone¢na verze Hodnotici zpravy je publikovana jako vefejny dokument, ktery
slouzi jako podklad (at jiz jako zavazny, nebo nezavazny) pro rozhodnuti o
systémove podpofe a zaclenéni do systémového ramce.
Schéma moznosti vyuZziti HTA v asistivnich technologii

tanoveni metodiky

Stanoveni priorit a posouzeni a kuumnaenf!:i;eulizek Samotni posouzeni [ )
Iniciace procesu l:ill:lp komparace a Fe!:!mé tu v jednotlivych
(dosazeni vhodnych pzsouzeni oblastech Samotni
komparatoru) rhodnoceni
—_— +
Zadost - -
zdravotnického & | — L B
socialnino zafizeni — Klinické efekty Uginnost
Zadost pacienta - N o A
: ; Definovani konkrétni ; Efekty zvyseni Bezped ]
— 2 ezpetnost —
_ p_otrgba dané || lasistivni technologie Stanoveni erekt_u pro kvality Zivata p gxterrn
asistivni technaologii - - hodnaceni prezkum
e - - specifikace
\zvyseni kvality Zivota
Psychologicke.
ZadostpojiToviy = — Provozni efekty ocialni a etické —
; . aspekiy
proplaceni dané | |
asistivni technologie _ I (" ™
- nakladova efektivita Efekty v oblasti Finanéni a
L ugetfeni ekonomicke o )
naklada aspekty Zavéreéna
S— Zprava
.

Obr. 9 Praktické vyuziti procesu posuzovani efektivity

1. Zavadéni novych AT do systému verejné podpory
Vzhledem ke stalému vyvoji AT a jejich stale vétSimu uplatnéni mezi cilovymi
osobami vznika potfeba periodického procesu, kterym budou nové AT zavadény
do vefejnych systému podpor financovani.
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2. Posuzovani AT pro planovéani preferenci v oblasti financovani vyzkumu a vyvoje
AT
Obdobny postup Ize vyuzit pfi planovani a vybéru jednotlivych strategii a planu
systémové podpory vyzkumu a vyvoje AT.

3. Posuzovani jako proces volby uzZivatele AT
Posouzeni efektivity (ve zjednodusené formé) mlze byt voditkem i pro samotné
uzivatele pfi vybéru vhodné pomucky &i prostiedku.
Mnoho uzivateld AT (OZP) neni schopno definovat charakter a parametry
pomucky. Proto standardizovanym procesem vybéru a za asistence ktomu
vySkolené a nestranné osoby muze cilova osoba dojit k rozhodnuti o vybéru
spravné pomducky &i prostfedku.

11.5. Efektivita modeli pofizeni pomilicek a spolulcasti
pacientt
11.5.1. Momentalni stav pfi posuzovani efektivity AT

Platna dprava podcita s tim, Ze vhodnost a ucelnost pomucky ur€uje sam jeji uzivatel,
a to z pomucek a prostfedkl, které jsou pevné definovany jednotlivymi pravnimi
normami. Opravnénost- pozadavku na pfispévek pak nasledné posoudi KPUP
spoleéné s prislusnym lékafem LPS CSSZ (v ramci socialniho systému), nebo Iékaf
opravnény k predepsani zdravotnického prostfedku (v ramci zdravotniho systému).
Nicméné z praxe vyplyva, Zze neexistuje proces a ustalena metodika pro vybér
novych AT do ramce podpory socialniho ¢i zdravotniho systému, nebo procesu
vybéru vhodné AT samotnym uzivatelem.

Dale neni feSena moznost vraceni pomUcky, popf. jeji vymény za lépe vyhovuijici typ
(druh) v situaci, kdy se uzivatel se svou pomuckou ,neszil“ a nedosahl miry potfebné
kompenzace (funk&niho zlepSeni). Navic tak muze dochazet k pfipadim, kdy danou
pomulcku neni uzivatel povinen vratit a zada poskytovatele, at jiz umysing, i
neuamysiné o novy pfispévek na novy druh pomulcky oznacené v pfislusné pravni
upravé odlisSné, avSak majici stejné technické parametry a funkéni definici.

11.5.2. Spoluticast pacientu

Spolutdast uzivatelli pom(icek (at jiz jako zvlastni pomucky z ptispévku KPUP, tak i
pomucky jako zdravotnického prostfedku) je vefejnou i odbornou vefejnosti chapana
jako prostfedek regulace nadmérného zneuzivani uhradovych systémua uzivateli a
zaroven i prostfedek spolufinancovani pofizované pomucky a tim i mozné uspory z
rozpoCtl poskytovateld prispévkld. Nad to je patrné, Ze pfi takto zvoleném
systémovém opatfeni, uzivatelé o své pomucky vice pecuiji.

O spoluucasti a jeji presné vySi se pfi pofizovani kompenzacnich pomucek vede
celospoleCenska debata a jeji spravné a funk&ni nastaveni bude jednim z hlavnich
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ukoll pfi nastaveni budouci celkové koncepce socialné-zdravotnické politiky statu a
za Siroké diskuze vSech zuc€astnénych stran.

11.5.3. Optimalni systémové zmény a dalSi vyvoj v ramci modelu
porizeni pomticek
Tato oblast bude konkrétné specifikovana ve vystupu 3a KA13 , ktera se pfimo zabyva

hodnocenim nakladové efektivity asistivnich technologii. Na zakladé této kapitoly jsou pro
modelové pfiklady uvedeny optimalni systémové zmény.
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12.Procesni aspekty sluzeb podporovanych ICT
technologiemi

12.1. Sluzby podporované ICT ve zdravotnickych zarizenich

Zavadéni sluzeb podporovanych ICT, jako je telemedicina a asistivni technologie, do
zdravotnickych zafizeni, vyZaduje nejen pofizovani a implementaci pfislusnych
technickych prostfedkd (HW, SW, prenos dat a datové standardy atp.), ale sou¢asné
ovliviuje i stavajici organizacni a procesni aspekty ve zdravotnickych zafizenich. Pfi
klasickém pojeti poskytovani zdravotnich sluZzeb vychazejiciho ze stavajici legislativy
je zdravotnicky profesional (I€ékaf, zdravotni sestra, oSetfovatelsky personal apod.)
na stejném misté jako pfijemce zdravotnich sluZzeb (pacient). Toto klasické postaveni
ve vztahu lékaf — pacient se s vyuzitim ICT sluzeb vyrazné& méni, coZz souvisi
s nékolika zménami klasického 1éEebného procesu ve zdravotnickych zafizenich.

Procesni mapa a definovani roli a postupt

V prvni fadé je nutné naprosto pfesné definovat role jednotlivych uzivateld ICT
vyuzivanych vedle standardnich lécebnych postupl (napf. nasledny dalkovy
monitoring pacientl propusténych po hospitalizaci do domaci péce). Hlavnim cilem
ICT sluzeb ve zdravotnictvi je vedle zvySeni bezpeénosti a kvality 1é€by pacientu i
pfinos pro Iékafe (Uspory Casu atd.), ktefi se tak mohou vénovat maximalné tém
pacientlim, ktefi to v daném Case potiebuji. Je proto nutné, aby pro zdravotnicky
personal (zdravotni sestry, oSetfovatelsky personal, techniky, operatory atd.) byly
stanoveny pfedem definované postupy, ve kterych vzniklé stavy a epizody feSi pfimo
zdravotnicky personal a kdy je nutné kontaktovat Iékafe. Obvyklou procesni mapu
pro dalkovy monitoring ukazuje obrazek z mezinarodniho projektu United4Health -
http://united4health.eu/.
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Obr. 10 - Zdroj: United4Health.eu

Je proto nutné nejen peclivé definovat vSechny mozné postupy, ale sou¢asné i role a
odpovédnosti vSech zapojenych zdravotnickych profesionall. Stejné tak musi byt
stanoveny osoby, které budou vedle dalkového poskytovani zdravotni péce provadét
edukaci pacientu, technickou podporu apod., viz dale.

Edukace pacientu

Pro pfijimani (akceptaci) vSech novych zdravotnickych technologii pacienty je
rozhodujici nejen uzivatelska pfivétivost, ergonomie atd., ale zejména kvalitni zptisob
edukace pacientu. Kazdy pacient musi byt pfi edukaci peclivé informovan o vSech
vyhodach pouzivani pro svuj zdravotni stav i pro zdravotnicky personal, aby byl
motivovan tyto prostfedky ICT kazdy den vyuZzivat. Také je nutné velmi peclivé naudit
pacienta ovladani danych prostfedkl ICT, coz je vzhledem k obvyklé vékové
struktufe pacientd s dalkovym monitorovanim zdravotniho stavu rozhoduijici.
Zdravotnicky personal musi z tohoto divodu pocitat s delSi dobou potfebnou
k edukaci (napf. pro pacienty s diabetem ¢€i srde¢nim selhanim obvykle 30 min na
osobu). Samoziejmosti by mélo byt i poskytnuti pfehlednych edukaénich materialt a
navodu spolu s informaci o dostupné technické podpore.

Edukace zdravotnickych profesionalt

Pro pfijeti novych technologii zdravotnickymi profesionaly je nutna dobra komunikace
a informace o pfinosech pro zdravotnické zafizeni, personal i pacienty. Cilem kvalitni
komunikace by mélo byt, aby inovativni ICT sluzby chtéli zacit zdravotnicti
profesionalové diky svym vyhodam sami pouzivat. Ukazuje se, ze uspory Casu a
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efektivnéjSi procesy pfi poskytovani zdravotni péce prostiednictvim ICT jsou
Nasledné je nutné provést podrobnou edukaci a trénink, aby personal umél vyuzivat
vSechny funkce ICT sluzeb, provadét kontrolu dalkové zasilanych dat od pacient,
znal procesni mapu a definované postupy apod. V drtivé vétsiné pfipadl novych ICT
sluzeb staci kvalitni edukace zdravotnickych profesionall v fadu jednotek hodin, coz
predstavuje minimalni Casové zatizeni.

Technicka podpora

Vyuzivani ICT podporovanych sluzeb v rutinni klinické praxi ukazalo na velmi
vyznamnou dulezitost poskytovani nepfretrzité technické podpory. | po kvalitni
edukaci a pfedani nazornych tréninkovych materiall a navodu dochazi vzhledem
k vékové struktufe pacientl pfi vyuzivani ICT sluzeb k Casté potiebé technické
podpory. Nepfetrzita a kvalitné fungujici technicka podpora je rozhodujicim faktorem
pro pokraCovani vyuzivani ICT sluzeb pacienty. V opatném pfipadé prestavaji
pacienti okamzité tyto ICT sluzby vyuzivat a zvySuje se u nich neduvéra ke vSem
inovativnim ICT prostfedkim ve zdravotnictvi.

Prekazky pri poskytovani telemonitoringu

Nasledujici zkuSenosti vyplyvaji ze zkusenosti, které byly posbirany béhem projektu
zaméfeného na telemonitoring chronického srde€niho selhani a diabetes mellitus
druhého typu. Co se tyCe procesu, tak nejvétsi limitace jsou v koordinaci praci |ékaru,
jelikoz jsou po lékafich vyzadovany nové dovednosti a jejich oCekavani je spojeno
s finanénim ohodnocenim, které pfispiva k zvySené motivaci. Otazka financniho
ohodnoceni ale neni jedinou pfekazkou. Dulezitym aspektem je presvédcit I€kare, ze
dané feSeni ma pro né smysl a bude pfinosem pro vykon jejich prace. S uplynulym
Casem se snizuje motivace lékaru, jelikoz se dostavuje jistota pravidelného pfijmu
penéz, coz je ale obecny problém v ramci jakychkoliv realizovanych projektu.

Nabor pacientl je kliCovy. Proto je kladen ddraz na schopnost vysvétlit pacientovi,
jaké vyhody mu dana lécba pfinasi. | pfes prokazatelné vyhody pro pacienta dochazi
k tomu, Ze pacienti ze strachu z novych technologii a z pokrocilého véku odmitaji
participovat v daném zpusobu IéEby/monitoringu. Duvody pro neparticipaci jsou jiz
zminény vék a chybéjici zkuSenosti se zafizenimi ICT spojené s neochotou se ucit
novym vécem. Je ale na druhou stranu potfeba zminit, Ze mnoho pacientl ma takové
zdravotni problémy, které je v mnoha pfipadech limituji pfi pInéni ukoll. Zde je ale
potfeba brat ohled na to, Ze pacienti, ktefi maji zavazné onemocnéni, jsou
zodpovédnéjsi vaci svému zdravi a maji snahu méfeni provadét pravidelné s tim, Ze
jim monitorace pomuze podchytit pfipadné akutni stavy.
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Pacient oCekava, ze pokud je monitorovan, tak na druhé strané je erudovany Clovék,
ktery jeho zdravotni stav pravidelné kontroluje a pruzné reaguje na nastalé
komplikace. Zde pfichazi na fadu otazka personalniho zajiSténi. Lékafi se vénuji
pfedevsim pacientim, ktefi jsou fyzicky v ordinaci a uz nenachazi ¢as na kontrolu
pacientl s dalkovym monitoringem. ReSenim je takové uZivatelské prostredi, které
by co nejvice lékafi usnadnilo manipulaci s daty. DalSi problematika je edukace
pacienta. Jak jiz bylo zminéno vySe, tak je kladen duraz na srozumitelné vysvétleni
problematiky. Pacient musi byt seznamen s ochranou osobnich dat, pro¢ je zafazen
pravé on do studie, kdy muize studii opustit, co je cilem studie atd. Nasleduje
sezndmeni s funkcemi pfistroju a s danymi postupy. Z toho to je patrné, Ze pro
pacienta to pfinasi obrovské kvantum informaci, které musi béhem edukace vstrebat.

Casto vyskytujicim jevem je situace, kdy pacient vée odkyvne a na dotaz, zdali vie
chape, odpovida kladné. Realita je ovS§em jina. Proto je dulezité pacientiim zhotovit
vSe v tisténé formé, kdy je text doplnén o presné postupy, nejlépe s obrazky.

Nezbytnym prvkem celého procesu je pfitomnost technické podpory, ktera zajistuje
kontakt s pacientem v pfipadé technickych potizi, ¢i odpovédi na otazky spojené
ubyva prace technické podpofe. Z oblasti technické podpory je zaklad kvalitné
poskytnutych sluzeb zaloZzen na pfedem provéfenych softwarovych moZznostech.
V soucasnosti se jevi jako velky pfinos, v ramci telemonitoringu za vyuZiti dotykovych
zarizeni, sprava obrazovky pacienta. Odpada tak velké mnozstvi komplikaci, které
vznikaji u pacientl, jez nejsou tak manualné zdatni pfi obsluze smartphonl nebo si
nevi rady s postupy pfi jejich pouzivani.

DalSim prvkem v technické podpofe je zajisténi ochrany dat pacienta. PfFistup
k datim by meéli mit pouze ti pracovnici, ktefi jsou evidovani jako zdravotnicky
personal. Ochrana dat musi byt ale oSetfena i v pfipadé, kdy dojde k odcizeni
zafizeni. V ramci technické podpory se tak vyuziva i software, ktery dokaze zafizeni,
ihned po odcizeni ¢&i ztraté, nenavratné zamknout, v lepSim pripadé vSe smazat a
nasledné i dohledat. Vtomto pfipadé ale dochazi k problémim s pouzitymi
zarizenimi, jelikoz nelze vyuzit takovy program na vSech platformach.

Problematika pfistupu pacientl k telemonitoringu je jedna z nejzavaznéjSich otazek.
Edukace jiz byla rozebrana vySe. Bylo zminéno, Zze velké procento pacientd neni
schopné ovladat zafizeni ICT. V tomto pfipadé pfichazi pomoc pacientum z fad
¢lend rodiny. Ve velkém mnozstvi pfipadld dochazi ktomu, Ze starSi pacienti
provadéji méfeni az v pritomnosti rodiny, coz odbourava stres, ktery vznika béhem
edukace v prostorach napf. nemocnice. Bariéry vznikaji i pfi planovanych ukolech.
Néktefi z pacientd nedodrzuji pfesné ¢asy méreni a upravuji si Cas méreni dle svych
potfeb. Proto je dulezité béhem edukace pacienta nastavit méfeni tak, aby
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vyhovovalo individualnim potfebam pacienta, ale zaroven odpovidalo klinickym
pFinosum lécby.

Pozornost je také potieba vénovat technickym specifikacim pFistroju. V ramci
telemonitoringu diabetu mellitus II. typu byli pacienti monitorovani glukometrem, ktery
splnoval kromé bezpecénostnich pozadavku (CE) také kvalitativni parametry, coz je
mozné prokazat validaci pfistroje v klinickych podminkach. Mnoho glukometrt vSak
takto validovano prokazatelné neni, a proto jsou uziteCné dalSi reference z literatury
a praxe, které zvySuji divéryhodnost méreni. VétSina pacientd ma jeden glukometr
svUj, ktery dostali od svého diabetologa a jelikoz je to velké spektrum glukometra, tak
kazdy méfi jinak. MGzZe dochazet k tomu, Ze se naméfena hodnota méni az napf. o
5 mmol/l, coz neumoznuje zasah do IéCby a vysledky celé studie tak nejsou validni.
Jinymi slovy, pfesnost méfeni biomedicinskych parametri a stabilita namérenych
hodnost (opakovatelnost) je vyznamnou otazkou, kterou je nutné vC€as fFeSit pfi
realizaci telemedicinské sluzby.

V konkrétnim pfipadé se po zjisténi problému s pfesnosti méfeni vzniklo nasledujici
feSeni. PoZadali jsme pacienty, aby si donesli v den kontroly svuj viastni glukometr a
glukometr, ktery dostali v ramci studie. Pacient se zméfi svym vlastnim a ihned
potom glukometrem ze studie, nasledné se odebere Zilni krev a posle se do
biochemické laboratofe, coz je v danou chvili nejpfesné&jsi zplsob méfeni glykémie.
Timto postupem doSlo k zjisténi, ktery glukometr méfi pfesnéjsSi hodnoty. Problém
ale nastava pfi aplikaci inzulinu, jelikoz jsou pacienti zvykli reagovat na |éCbu podle
svého domaciho glukometru misto glukometru ze studie a tak néktefi preferuji i
nadale ten svuj, jelikoz jsou takto zvykli. To ma za nasledek to, Zze nedochazi ke
kompenzaci |éCby a monitorovani tak postrada svuj smysl. Tim, Zze diabetes 2. typu
ma velka pfevaha starSich pacientd, tak dochazi ktomu, Ze preferuji radéji
zapisovani hodnot do deniku diabetika, jelikoz se nezvladnou podivat na svij vyvoj
glykémie do grafu v rdmci aplikace.

Zajimavosti je, ze pacienti jsou zvykli aplikovat inzulin dle nhaméfenych hodnot ze
svého zafizeni, i kdyzZ jde o Spatné namérenou hodnotu. Otazkou v ramci studie také
bylo, zdali v pfipadé technickych problému, nechat pacienty manualné doplfiovat
data anebo tuto moznost neumoznit. U nékterych pacientd s diabetem bylo
prokdzano, Ze v dobé, kdy maji podstoupit pravidelnou prohlidku u Iékafe, dochazelo
k tomu, ze hodnoty upravovali na nizsi hladinu. Toto se jevi jako vSeobecné znamy
problém, kdy pacienti chtéji dokazat Iékafi, jak dodrzuji dietu diabetika. Proto je
dilezité tento problém vzit v potaz a udélat aplikaci tak spolehlivou, aby pacienti
nemohli pfenesena data opravovat, coz ma za podminku bezchybny pfenos dat ze
zafizeni. Zajimavosti je, Zze toto se nedéje u pacientl s chronickym srde¢nim
selhanim. Lze to pfipsat vétSim obavam a uvédomeéni si, Ze podvadéni by mohlo vést
k fatalnim nasledkdm.
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Negramotnost, co se techniky tyCe, nékterych pacienti ma za nasledek vznik
technickych problému, kdy jsou pacienti schopni ,odparovat® pfistroj, ktery poté
nepfenese vysledek méfeni. Pokud k tomu dojde, tak nasleduje telefonicka
komunikace se snahou vyfesit vSe na dalku telefonicky. V pfipadé, Ze se problém
nevyfesi, tak pacienti pfichazeji osobné. Ve vétsiné pripadl jde ale pouze banalitu,
kterou lze vyfeSit ihned, ale pacient ji vtu chvili nedokaze vyreSit. Co se tycCe
zminéného prenosu dat, tak ve studii byl pfenos zajistén pomoci bluetooth
komunikace mezi glukometrem a mobilnim zafizenim. Vysledky méfeni poté byly
odesilany na portal, kde byly k dispozici vSechna méfeni pacienta. BEhem studie byl
zjistén problému pacientt z odlehlych oblasti, kde nefungoval signal, pomoci kterého
se data odesilala na server, coz znacné ztizilo poskytovani telemonitoringu. BEhem
telemonitoringu doch&zi i k dalSim uskalim, ktera se postupné objevuji v Case a
jedina moznost, jak jim pfedchazet, je testovani téchto metod v ostrém provozu.

12.2. Pilotni testovani — priklad prabéhu

Tento odstavec ilustruje na pfikladu pilotniho nasazeni telemedicinskych sluzeb
informacniho systému InspectLife postup testovani pred certifikaci. InspectlLife
systém byl navrzen a vyvinut pro poskytovani telemedicinskych sluzeb formou
telemonitoringu  z domaciho prostfedi pacienta. Nejprve byly jednotlivé
telemedicinské sluzby testovany v pilotnich projektech s realnymi uZivateli/pacienty
ve spolupraci s vybranymi zdravotnickymi zafizenimi. Pilotni projekty byly navrzeny a
realizovany tak, aby umoZnily validaci s moznosti certifikace systému jako
zdravotnického prostfedku. Pfedmétem validace bylo technické ovéfreni pfenosové
cesty dat naméfenych pacienty v domacim prostfedi do datového ulozisté, ze
kterého jsou data pfistupna opravnénym Iékarfum prostfednictvim webové aplikace.

12.2.1. Organizace pilotniho projektu

Vyznam interniho testovani

Testovani s realnymi uzivateli navazuje na fazi interniho testovani nové vyvinutého
softwaru. Interni testovani s testovacimi uzivateli je nezbytné pro ovéfeni funk&nosti
nového softwaru pfed pfedanim realnym uzivatelim a pro pfipravu postupl a
metodiky pilotniho provozu. Na internim testovani by se méli podilet jiz vybrani
pracovnici, ktefi budou zapojeni do organizovani pilotniho projektu. Interni testovani
nemuze zajistit odhaleni vSech chyb softwaru, ale pomulze opravit zavazné
nedostatky ve funkCnosti a ovladatelnosti softwaru. Je nutné mit systém verzovani
softwaru, ktery jasné specifikuje, ktera verze je pfedmétem pilotniho ovéreni a jak
budou zmény ¢&i opravy softwaru v prabéhu v prubé&hu projektu evidovany a
publikovany.
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Metodika a formalni pfiprava

Formélni popis jednotlivych fézi projektu a metodika validace pomah& vsem
zapojenym ucastnikiim pochopit, jak budou postupovat. V prubéhu dlouhodobého
projektu usnadnuje komunikaci a umoziuje soustfedit se na hlavni cile. Pochopitelny
a prakticky obsah metodiky zajisti, Ze na konci nékolikamési¢niho projektu bude
jasné, co bylo cilem a jak cile vyhodnotit. Metodika by méla byt co nejdfive doplnéna
o formulafe a dotazniky, které budou vyuZzity pfi komunikaci s pacienty a pfi sbéru
hodnoceni pilotniho projektu.

Zajisténi prubéhu projektu

Pro cely pribéh pilotniho projektu je potfeba zajistit minimalné jednoho pracovnika,
ktery bude aktivné komunikovat s |ékafi a podle potfeby také s pacienty. Je
nezbytné, aby pracovnici technické podpory byli pribézné informovani o skuteénych
organizacnich ¢i technickych problémech, se kterymi se pilotni uZivatelé potykaiji.
Musi také probihat kritické posuzovani zavaznosti €i relevance objevenych problému,
aby bylo jasné, jakym zplUsobem a kdy je potfeba je feSit. Je potfeba mit plan
distribuce pfistroju a vyhrazeného pracovnika, ktery se bude setkavat s lékafi a
pacienty, aby se predeslo zdrzeni projektu z duvodu prodleni v pfedavani pristroju.
Pokud jsou lékafi prostfedniky mezi pacienty a organizatory projektu, je velmi
dulezité, aby byli Iékafi fadné zaskoleni a spolu s organizatorem pribézné hodnotili
vyvoj a stav projektu vzhledem ke stanovenym cilim. Aby se Iékafi mohli vénovat
své primarni Cinnosti, je potfeba je co nejvice odstinit od organizacnich ukoll
souvisejicich s naborem pacientu a distribuce pfistrojU.

Vyhodnoceni vysledki

Vyhodnoceni vysledkt stoji na jasné formulovanych cilech a kritériich ovéfeni. Aby
byly vysledky relevantni, je nezbytné vyhodnotit objektivni kvantifikovatelné zaveéry i
subjektivni zavéry ucastnik( projektu. Je potfeba mit dopfedu stanoveny postup
vyhodnoceni ziskanych data zkuSenosti.

12.2.2. Technicka podpora pilotniho projektu

Pilotni projekt je vysledkem dlouhého planovani. Vzhledem k ¢asové a organizaCni
narocnosti zajisténi spoluprace s motivovanymi lékafi a vhodnymi pacienty nelze
podcenit otazky technického zajisténi projektu. Je dllezité, aby podpora projektu byla
zajisténa zkuSenymi pracovniky a podle pfedem stanovenych a ovéfenych postupu.
Nedokonalé technické zajisténi provozu pilotniho projektu bude mit negativni vliv na
u€astniky a tedy i celkové hodnoceni ze strany uZivatelll testovaného systému.
Kvalitni technické zajisténi pfedstavuje nasledujici aktivity:
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e |Instalace serverl testované verze webové aplikace, distribuce mobilni
aplikace, konfigurace testovacich pfistroju.

¢ Pravidelna kontrola spravné funkce testovaného sw v prabéhu celého pilotu.

e Zaijisténi dostupnosti serverové webové aplikace v pribéhu celého projektu.

e Oprava nahlaSenych chyb a distribuce nové verze softwaru.

e Aktualizace uzivatelskych postupu a jejich komunikace Iékafim a uzivatelim.

e Zajisténi zalohovani dat uzivatell a testovaného softwaru.

e Vymeénu poSkozenych pfistroju.

Pro provoz serveru byl vyuzit standardni virtualni server komeréniho poskytovatele
serverhostingovych sluzeb. Pocet testovacich pacientl a povaha prace uzivatell
s webovou aplikaci nevyzadovala velké naroky na vypocetni vykon ani zvlastni
pozadavky na architekturu pro zajiSténi dostupnosti sluzby. Distribuce mobilni
aplikace byla uskuteCnéna pres distribuéni systém spoleCnosti Google, ktera
umoznuje instalaci a aktualizaci aplikace vybrané skupiné beta tester(. Bylo tak
mozné vyhnout se zvefejnéni testované verze aplikace uzivatelim mimo pilotni
projekt. Je vhodné zajistit u€astnikim pilotu komunikaéni kanal pro nahlasovani
nedostatk( testovaného softwaru, aby byly v€as zaznamenany a pfipadné opraveny.

12.2.3. Dil¢i shrnuti

Realizované pilotni projekty byly uspéSné validovany. U vSech telemedicinskych
sluzeb byla ovéfena spravna funkCnost prenosové cesty namérfenych dat. Byly
konstatovany pfinosy telemedicinské sluzby pro |ékafe a pacienta. Zjisténé
nedostatky a doporuceni byly zaznamenany a bylo naplanovano jejich odstranéni.
Validace v pilotnich projektech a jejich vyhodnoceni predstavovala nosnou cCast v
procesu certifikace informacniho systému.

12.2.4. Zavérecné shrnuti

Asistivni technologie a sluzby podporované ICT méni klasické postaveni vztahu Iékaf
— pacient a ovliviuje klasické rozlozeni procest pfi poskytovani zdravotni péce.
Proto je nutné definovat role a procesy jednotlivych uzivatelt ICT systému / sluzeb
(Iekafi, zdravotni sestry, oSetfovatelsky personal, technici, operatofi dohledového
centra apod.). Dullezitou soucasti zavadéni novych procesu do zdravotnich sluzeb je
i kvalitni edukace zdravotnickych profesional(i, pacientll, poskytovani kvalitni
technické podpory. V této kapitole byly taktéz podrobnéji rozebrany Casté prekazky
pfi poskytovani ICT sluzeb ve zdravotnictvi, jako je potfeba novych dovednosti a
proSkoleni Iékafu, nabor a kvalitni informovanost pacientll, uzivatelské rozhrani
aplikaci, pochopeni ovladani ICT aplikaci pacienty, technicka podpora, bezpecnost
dat a dalSi témata.
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Dulezitou integraci modernich AT tvofi i tzv. domaci telemedicinska data, ktera jsou
ziskavana a prenasena pomoci specialné konstruovanych mobilnich elektronickych
pFistroju. Jejich zakladnim poslanim neni suplovat profesionalni stacionarni Iékarské
pFistroje, ale umoznit uzivateli prdbézné& monitorovat vyvoj vybranych vlastnich
medicinskych hodnot jako vhodného podkladu pro stanoveni nasledné presnéjsi
anamnézi Iékafem. V souCasné dobé se nejCastéji jedna o nasledujici hodnoty a
mérfeni: vaha, tlak/tep, teplota, SPO2, glykémie, EKG, spirometrie a urometrie.
Postupné se nabidka pfistroju rozsifuje, ovsem ne vSechny pfistroje na trhu vykazuiji
pozadované Kkvalitativni parametry a presnost. Data obvykle byvaji z méfici
pfenasena bud bezdratové — WiFi, bluetooth, nebo pomoci kabelu do centralni
stanice, ktera data odesila k dalSimu moZnému vyhodnoceni a zpracovani.

A vtomto okamZziku obvykle vyvstavaji zakladni procesni otazky celého systému.
Technologicky neni tedy v dneSni dobé problém celou tuto problematiku pokryt.
Jedna se o tfi zakladni okruhy otazek s touto problematikou nejCastéji spojovanych.
Prvni byva otazka zajisténi ,bezpeclnosti“ pfenosu a uloZeni téchto informaci, resp.
dat a zajisténi ochrany pfed jejich zneuzitim.

Druhou problematikou je zajisténi odpovidajicich pravidel, norem a standardd pro
komunikaci, kryptovani dat apod.

Tretim okruhem byva faktické zpracovani a vyhodnoceni pfenesenych dat od
uzivatele |ékafem.

diskusni podnéty, ktera jsou Casto zbyte¢né pfemilana a zveliCovana vzhledem
k situaci, Zze v fade obor( a problematik jsou jiz uspokojivé vyfeSena. Co vSak jesté
vyfeSeno neni, je rutinni sbér, pfenos a vyhodnoceni konkrétnich dat od konkrétni
osoby konkrétnim |ékafem. Zamérné je zdlraznéno slovo konkrétni, protoze zde je
tfeba dbat na nezaménitelnost dat a jejich vyhodnoceni s jasnym pfifazenim a
uloZzenim ke spravnému uZivateli. V této oblasti je tfeba jesté zapracovat, a to jak na
strané uzivatelské, tak i na strané Iékaiu a tfetich stran-pojistovny a statni sprava.

vvvvvv

jevi spravna ,ergonomie” pofizeni a spravy dat z tzv. doméaci telemediciny. VesSkera
potfebna technologie je jiz zcela dostupna. Jedna se tedy o spravné zvladnuti
lidského faktoru pfi pofizovani a nakladani s daty tohoto charakteru, vcéetné
spravného pochopeni téchto telemedicinskych technologii Iékafi a zdravotnickym
personalem. V fadé zemi jiz tyto technologie a zdravotni procesy otestovali a nasadili
do bé&zné praxe s velice dobrymi vysledky. Také v CR existuji pilotni projekty, které
jisté pomohou tuto novou progresivni metodiku posunout dopfedu a masovéji rozsifit
I U Nnas.

TENTO PROJEKT JE FINANCOVAN Z PROSTREDKU ESF PROSTREDNICTVIM OPERACNIHO PROGRAMU
LIDSKE ZDROJE A ZAMESTNANOST A STATN{HO ROZPOCTU €R

Strana 119 (celkem 159)



MP ” OPERACNI PROGRAM PODPORA PROCESU PODPORUJEME
bk o SV h LIDSKE ZDROJE ‘J VSOCIALNICH SLUZBACH ~ VASI BUDOUCNOST
-

fond v R EVROPSKA UNIE A ZAMESTNANOST www.podporaprocesu.cz www.esfcr.cz

12.3. DalSi projekty vyuzivajici ICT
Sluzby telemonitoringu pro chronicky nemocné s diagnézou diabetes mellitus

Uspésné zvladani a 1ééba chronickych nemoci vyzaduje vedle pravidelné Iékafské &i
oSetfovatelské péce poskytované zdravotnickymi zafizenimi, |ékafi a zdravotnickym
personalem také soucinnost a aktivni zapojeni samotnych pacientd do procesu
zvladani a 1écby jejich chronickych nemoci.

Jednim z wuzite€nych nastroju pro zvladani chronické nemoci je ambulantni
monitoring aktualniho stavu pacientl, ktery spociva v pravidelném pofizovani
diagnostickych dat v pfirozeném prostifedi pacientl a jejich zpfistupfiovani
opravnénym lékarum, zdravotnickému personalu a rodinnym pfislusnikiim v ,realném
Case”. Na zakladé takto pofizenych dat mohou odpovédni u€astnici procesu zvladani
a lécby chronicky nemocnych pacientu efektivné provadét vyhodnocovani akutnich
stavl i dlouhodobého vyvoje chronickych nemoci a pfijimat adekvatni opatfeni.
Ambulantni monitoring nenahrazuje, ale dopliuje standardni osobni poskytovani
|ékarské péce lékafi a zdravotnickym personalem (s vyjimkou extrémnich okolnosti
jako je napf. velka geograficka vzdalenost).

Dulezitym predpokladem pro efektivni ambulantni monitoring fyziologickych signald
a parametrd pacientd je vyuziti modernich technologii a telekomunikaéni
infrastruktury vcetné internetu.

Nutnou podminkou poskytovani sluzeb ambulantniho monitoringu fyziologickych
signalll a parametri pacientu je plné respektovani vSech pravnich a etickych
pozadavku, predevS§im ve vztahu k ochrané osobnich a citlivych Gdaji a vedeni
elektronickeé zdravotnické dokumentace.

Ambulantni monitoring se v souCasné dobé vyuziva v souvislosti s celou fadu
chronickych nemoci obéhové soustavy (arytmie, hypertenze), nemoci endokrinnich,
vyzivy a pfemény latek (diabetes mellitus, obezita) a nemoci dychaci soustavy
(astma, chronicka obstrukéni plicni nemoc).

Prevence a lécba

Diabetes mellitus je nevylécCitelné celozivotni onemocnéni. Cilem l|éCby diabetu je
pfedevSim snizovani a udrzovani hladiny glykemie na normalnich hodnotach a
prevence zavaznych akutnich stavi a dlouhodobych zdravotnich komplikaci
vznikajicich jako dusledek samotného diabetu. Na druhé strané je v realné praxi
obtizné tyto normalni hodnoty glykemie dosahnout a udrZzovat, protoZze se tim
zaroven projevuji nezadouci ucCinky lécby — tésné kompenzace, predevSim se
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zvySuje riziko hypoglykemie. Tomuto zvySenému riziku hypoglykemie se Ize vyhnout
racionalnim vedeni terapie (pozvolnou kompenzaci podle glykemie nalacno a
postprandialné).

Lécba diabetu by méla probihat postupné po krocich sméfujicich glykemii k cilovym
hodnotam, které by mély byt stanovovany individualné podle véku, délky trvani
nemoci, pritomnych komplikaci, rizika hypoglykémie a pfitomnosti dalSich rizikovych
faktord.

Vysledky rozsahlych klinickych studii jasné prokazaly, ze snizeni glykemie k
normalnim hodnotam snizuje riziko kardiovaskularnich komplikaci. Snizeni hladiny
glykovaného hemoglobinu o 1 % sniZuje riziko infarktu myokardu o 14 % 0. Zaroven

vvrs wvr

¢im vysSi je hyperglykemie.

Vice nez 90 % v8ech nemocnych s diabetem tvofi diabetes 2. typu. Na rozdil od
diabetu 1. typu je u diabetu 2. typu mozna prevence.

Primarni prevence spociva v identifikaci a ochrané lidi se zvySenym rizikem vzniku
diabetu s cilem zabranit vzniku nemoci nebo ji oddalit (napf. obézni lidé a lidé s
dédi¢nou dispozici - vyskytem diabetu v rodiné). Hlavnim prostfedkem prevence je
zména Zzivotniho stylu zahrnujici snizeni télesné hmotnosti vhodnym stravovanim a
zvySenim fyzické aktivity. Kontrola télesné hmotnosti se podili také na snizeni rizika
srde¢nich onemocnéni, snizeni krevniho tlaku atd. Spojeni vhodné stravy a fyzickych
aktivit mUze oddalit vyskyt diabetu az v desitkach procent pfipadu O.

Sekundérni prevence zahrnuje v€asné odhaleni nemoci a prevenci komplikaci s
cilem redukovat potfebu léCby komplikaci. Dobra kompenzace diabetu spocivajici v
dostateCné kontrole hladiny glukézy v krvi snizuje riziko rozvoje komplikaci a
zpomaluije jejich progresi u vSech typl diabetu. Pro Uspésné zvladani diabetu je také
dllezita kontrola vysokého krevniho tlaku a zvy$ené hladiny tukd v krvi.

Lécba diabetu se odviji od typu diabetu

PFi I1&éCeni diabetu 1. typu je nezbytné a zivotné dulezité podavani inzulinu, je potfeba
vzdy hledat vztah mezi davkou sacharidd v dieté, davkou inzulinu a fyzickym
aktivitAm 0. Diabetes mellitus 1. typu je ve srovnani s diabetes mellitus 2. typu

viv s

(hypoglykemii).

LéCeni diabetu 2. typu se liSi podle zavaznosti onemocnéni: u nékterych pacientu
postaCuje dieta a zvySeni pohybové aktivity, dalSim stupném l|éCeni je podavani
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peroralnich antidiabetik (dale jen ,PAD“) a u Spatné kompenzovanych pacientl je
nutné nasazeni inzulinu. Jen dietou bylo v roce 2009 lé¢eno 24,0 % diabetikd. Jejich
podil kazdoro¢né mirné klesa a narusta podil pacientd IéCenych farmakologicky
pomoci PAD, inzulinem nebo jejich kombinacemi. Pomoci PAD bylo léceno 48,5 %
diabetikl. Kombinaci inzulinu a PAD bylo lIé€eno 10,6 % diabetiku a Cisté inzulinovou
léCbu uzivalo 16,9 % nemocnych. Z pacientt lIé€enych pouze inzulinem si 96,7 %
osob aplikovalo inzulin vlastni rukou (stfikaCkou, perem) a 3,3 % pacientd bylo
vybaveno inzulinovou pumpou.

Lécba pomoci PAD musi byt vedena s rozmyslem a postupnou titraci podle glykemie
k cilovym hodnotam, které museji byt stanoveny individualné (podle véku, délky
trvani nemoci, pfitomnych komplikaci mikro- i makrovaskularnich, rizika
hypoglykemie a pfitomnosti rizikovych faktort).

Diagnostika a |éCba gestaéniho diabetes mellitus ma vyznam jak pro casné
poporodni obdobi novorozence i matky, tak pro jejich dalSi Zivot.

Prinosy ambulantniho monitorovani glykemie pro lé¢bu diabetu

Objektivni pfinosy ambulantnihno monitoringu glykemie pro [éCbu diabetu byly
prokazany nékolika studiemi.

V roce 2008 byly uverfejnény vysledky studie, ve kterém byl jednoznacné prokazan
pfinos tésné kompenzace pro snizeni rizika ischemické choroby srde¢ni. DoSlo k
relativni redukci rizika nahlého amrti (o 9 %, p = 0,04), mikrovaskularnich komplikaci
(0 24 %, p = 0,001), infarktu myokardu (0 15 %, p = 0,01) a smrti z jinych pfic¢in (0 13
%, p = 0,0007). Ve skupiné pacientl IéCenych metforminem byl vysledek jesté
pFesvédCivéjSi, doSlo k redukci rizika nahlé smrti (0 21 %, p = 0,01), infarktu
myokardu (o0 33 %, p = 0,005) a smrti z jinych pfi€in (o 27 %, p = 0,002). Pacient
s tésnou kompenzaci je z hlediska rizika infarktu myokardu v jednoznacné& mnohem
priznivéjSi situaci nez pacient s trvale Spatné kompenzovanym diabetem O.

Lécba komplikaci diabetu pfevysuje 50 % nakladu na léCbu této diagnézy (v USA cca
60 %, ve Svédsku 58 %, ve Velké Britanii 60 %, v CR 60 %). Nedostateéna
kompenzace a |é¢ba diabetu pfinese v budoucnu znacny narlst nakladu na Iécbu
dlouhodobych komplikaci a naopak nové a ucinnéjsi lé€ebné metody mohou i pres
svou vySSi cenu pfinést uspory v budoucnosti 0.

Projekt ,Informatics for Diabetes Education and Telemedicine“ realizovany na
Kolumbijské univerzit¢ v USA se zabyval porovnanim vysledkda 1éEby s vyuzitim
telehealth a tradi€nim zplsobem lécby ve skupiné diabetika 1. typu. Bylo prokazano
vyznamné sniZeni hladiny glukézy v krvi. V intervenéni skupiné doslo béhem 1 roku
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ke sniZzeni hladiny glykovaného hemoglobinu HbA;. z 8.35% na 7.42%, zatimco
v kontrolni skupiné doslo ke snizeni ze 7.42% na 7.17%.

Nékolik studii prokazalo, ze ambulantni monitoring mél za vysledek zvySeni znalosti
pacientll o samostatném zvladani diabetu, zlepSeni samostatného zvladani diabetu a
zvyseni kvality ambulantni péce o diabetiky.

Systémy upozorfiujici pacienty, jejich |ékafe, nebo obé skupiny na hladiny glukézy v
krvi lezici mimo pozadované meze podnécuji uskutecnéni dulezitych napravnych
opatfeni (ze strany Iékafe je to uprava rezimovych opatfeni IéCby, ze strany pacienta
je to Uprava diety a Zivotniho stylu).

Z dlouhodobého hlediska je dulezité, Ze informace o hodnotach hladiny glukézy v krvi
a jejich reakce na dietu, fyzické aktivity a medikaci ziskané v pfirozeném prostredi
pacienta (ve srovnani s vySetfenimi a navstévami u Iékafe) umozniuji stanovit
realisticky plan léCby diabetu.

Byl prokazan také ekonomicky pfinos ambulantniho monitoringu. Ro¢ni naklady na
léCbu diabetika v intervencni skupiné byly o 30% nizSi nez v kontrolni skupiné.
Naklady na hospitalizaci byly v intervenéni skupiné dokonce o 62% nizSi nez
v kontrolni skupiné.

Priklad technické realizace sluzby ,,Telemonitoring glykémie*

Sluzba , Telemonitoring glykémie® je urCena pro pacienty s diabetem, ktefi potrebuji
lépe kompenzavat svou nemoc a na dalku komunikovat s Iékafem.

Sluzba umoznuje intenzivngjsi monitoring pacientl. Zakladem je ziskavani uUplnych a
pfesnych hodnot hladiny glukézy v krvi. Naméfena data jsou automaticky odesilana do
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webové aplikace InspectLife, kde jsou okamzité pfistupna opravnénym uzivatelim.

Pacient a Iékaf mohou na dalku konzultovat prabéh IéCby, pficemz oba maiji k dispozici
aktualni i historické naméfené hodnoty glykémie.

Priklad realizace sluzby , Telemonitoring glykémie*:

www.diabetes.inspectlife.cz
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Tisnnova péce

Tisfiova pécCe je dalSim prikladem sluzby, ktera si zasluhuje pozornost z hlediska
standardizace. Opét dosud nejsou zadné pozadavky presné definovany. Dluzno
podotknout, ze kromé dat a komunikace mezi pfistroji a ICT je také potfeba
standardizovat procesy.

Bez ohledu na cilovou skupinu muzeme Tisfiovou péci definovat jako komplexni
socialni sluzbu, ktera pomoci nepretrzité distanéni hlasové a elektronické
komunikace monitoruje aktivné nebo pasivné uzivatele/klienta sluzby v jeho byté Ci
venku. V zahrani¢i vC€etné rozvinutych zemi EU, je tisflova pécetypickym
predstavitelem sluzeb telecare. Pouze zalezi na typu zvoleného typu koncového
zarizeni tishnové péce, kterym si klient muze jednoduchym zplsobem (tlaitkem)
privolat potfebnou pomoc prostifednictvim telekomunikacnich siti. V pfipadé nahlého
zhorseni zdravotniho stavu nebo schopnosti, Ci jiné krizové situace tisfiova péce.
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Zakladnim cilem sluzby je snizit rizika samostatného Zivota seniortl nebo zdravotné
postizenych lidi a umoznit jim Zit v jejich vlastnim socidlnim prostiedi. Tisfiova péce
zajiStuje pomoc a podporu klientdm v nouzi a muze byt doplnéna o dalsi aplikace
vyuZzivajici moderni technologie pro osobni bezpecnost, zdravotni dohled a péci.
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13.Realizace sluzeb podporovanych ICT v zahraniéi a CR

Celosvétovymi lidry v oblasti telemediciny a dalSich nastroji eHealth jsou
dlouhodobé severské zemé, Kanada a USA, coz souvisi s pfirozenym vyvojem a
potfebou feSit poskytovani zdravotni pécCe ve vzdalenych oblastech. V kontextu
souCasné tvorby Narodni strategie rozvoje elektronického zdravotnictvi pracovni
skupinou Ministerstva zdravotnictvi CR i mnoha dal$ich prede$lych iniciativ od
zaCatku 90. let je dobré zminit, ze i v téch nejvyspélejSich zemich na poli
telemediciny a eHealth |ze také nalézt fadu pfikladl a pouceni z neuspéSnych
projektd. Cilem této kapitoly je poukazat nejen na Uspéchy spjaté s implementaci ICT
do praxe, ale i na nelspésna feseni, ktera byla realizovana v CR a ve svété. Snaha
o elektronizaci zdravotnictvi vyustila napf. zavedenim elektronické zdravotni knizky,
anebo vydej léki pomoci elektronického receptu. V nasledujici kapitole se zaméfime
jak na Usp&sna a nelspésna feseni ve svété, tak i v CR.
13.1. Priklady uspésného zavadéni sluzeb ICT v CR

V ramci zavadéni sluzeb ICT do prostfedi Ceského zdravotnictvi Ize v sou¢asné dobé
uvést jiz fadu uspéSnych pfikladd dobré praxe. Od roku 2005 jsou zavadény do
klinické praxe ICT sluzby ve FN Olomouc, ktera tyto aktivity od roku 2010 zastfeSuje
pod vzniklé Narodni telemedicinské centrum. V souCasné dobé jsou zde
poskytovany pacientiim sluzby ICT pro dalkovy monitoring jejich zdravotniho stavu
v nasledujicich klinickych oblastech:

e diabetes mellitus,

e srdecni selhani,

e poruchy srdecniho rytmu (arytmie),

e dalkovy monitoring kardiologickych implantabilnich pfistroju,

e antikoagulacni IéCba,

e hypertenze.

V souCasné dobé probiha poskytovani sluzeb v téchto oblastech pro vice nez
vysledky, které prokazuji klinickou a nakladovou efektivitu, bezpe€nost i pozitivni vliv
na kvalitu Zivota pacientu téchto sluzeb ICT. Tento vycet oblasti klinického pouZziti ani
poCet pacientd vSak neni konecny, protoZze neustale probiha pfiprava a rozvijeni
dalSich oblasti s moZnosti vyuzivani sluzeb ICT.

Napf. od zafi 2014 probiha testovani sluzeb pro dalkovy monitoring pacientd
v transplantaCnich  programech ve spolupraci s Institutem klinické a
experimentalni mediciny v Praze (pacienti pfed transplantaci srdce a po ni),
v soucasné dobé (bfezen 2015) dochazi k pfipravé ICT sluzeb pro dalkové sledovani
pacientl s plicnimi onemocnénimi (napf. plicni arterialni hypertenze, chronicka
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obstrukéni plicni nemoc), dalkovy monitoring rizikovych téhotenstvi, spankové apnoe
a dalSich sluzeb jako napf. teledermatologie.

Dalkovému monitoringu diabetiki se vénuje i prazské pracovisté Mediinspect.
Sluzba , Telemonitoring glykémie® je urCena pro pacienty s diabetem, ktefi potrebuji
lépe kompenzovat svou nemoc a na dalku komunikovat s lékafem. Sluzba umoziuje
intenzivnéjSi monitoring pacientl. Zakladem je ziskavani uplnych a presnych hodnot
hladiny glukézy v krvi. Naméfena data jsou automaticky odesilana do weboveé
aplikace InspectLife, kde jsou okamzité pFistupna opravnénym uzivatelim. Pacient
a lékaf mohou na dalku konzultovat prabéh |éCby, pfiéemz oba maji k dispozici
aktualni i historické namérené hodnoty glykémie.

Z ostatnich klinickych pracovist je nutné zminit velmi kvalitni projekt z oblasti
telepsychiatrie s ndzvem ITAREPS (Information Technology Aided Relaps
Prevention in Schizophrenia) pro dalkové v€asné rozpoznani relapsu psychiatrického
onemocnéni.

Jako dal$i pfiklady zavadéni ICT sluzeb lze uvést zejména Ffadu projekta elektronické
identifikace pacientl ve formé& pacientskych karet jednotlivych pojistoven, jejichz
vznik saha dokonce az do poloviny 90. let.

Pilotni projekt Macha

Jiz vroce 1995 byl zahdjen projekt Macha v Litoméficich, kdy bylo vydano 30 000
Cipovych karet, jez slouzily jako prikazy pojisténcu VZP. Nejprve byly vydany 10 000
ob&anlim mésta Litoméfice a pojisténcim u VZP experimentalni prikazy pojisténce.
Do experimentu bylo zapojeno 10 pracovist ZZ. Projekt byl koordinovan
Ministerstvem zdravotnictvi CR (na financovani se podilel program Phare) a bylo do
n&j zapojeno i Ministerstvo prace a socidlnich véci CR. Karta byla vyuZivana pfi
styku pojisténct s kontaktnimi misty Spravy socidlniho zabezpeceni (dale jen SSZ).
Datova struktura na elektronické karté byla rozdélena do Sesti bloku, a to:
identifikaCni data pojisténce, administrativni data zdravotni pojistovny, identifikaCni
data obfana pro SSZ, identifikaCni data pacienta, zdravotni udaje pacienta,
bezpecnostni data.

/.-
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Obr.11 Nahled ¢ipové karty

Koncept je zalozen na bezpecCné interakci dvou karet, tedy karty pojiSténce a
specialni profesionalni karty lékare. V Litoméficich v ramci okresni pojistovny VZP
funguje Centrum spravy Cipovych karet.

Cilem projektu bylo ovéfit moznosti bezpecného elektronického identifikatoru ve
zdravotnim pojisténi, definovat nezbytné datové struktury a zjistit podminky pro
vSechny pojisténce. Cilem bylo také pfipravit ovéfeny soubor podkladu pro zamér
celoplosného zavedeni elektronickych karet ve zdravotnictvi. Projekt ukazal velice
vstficny az dychtivy postoj vefejnosti k pouzivani Cipové karty a zajem o zapis
emergentnich dat do Cipu.

Z projektu déle vyplyva, Ze technologie je technicky zvladnutelnd a spolehliva.
Nezbytna je motivace privatnich Iékafli, jednodusSi automatizované uctovani
zdravotnim pojistovnam, u RZZS se projevuje vyhoda v€asnosti dat, opodstatnénost
informacnich kioskl (nemoznost nahlédnuti dat pacientem v klidu z domova je asi
nevyhodou). Vybudovani a zavedeni recepci v litoméfické nemocnici umoznilo
zasadni zménu ve vyuzivani Cipovych karet. S Cipovou kartou zde pracuje recepcni,
prehrava do nemocni¢niho informacniho systému data do tzv. zrcadla Cipové karty,
lékaF na pracovisti poté pracuje uz se zrcadlem. Pfipadné zmény v zrcadle, které
provedl Iékaf, si nechava pacient zapsat pfi odchodu z nemocnice opét na recepénim
pracovisti. DoSlo tak k Upravé a zlepSeni toku pacientd v nemocnici a velmi pozitivni
je i Casova Uspora u lékaru. Pacientim se zlepSil pfehled o tom, v jakém pofadi jsou
na ambulantni vySetfeni. Zavérem byla ovéfena vhodnost Cipové karty pro tyto ucely
a byla navazana spoluprace s mezinarodnimi projekty EU, jako byly NetLink a
Netc@rds. Projekt je doposud provozovan a ovéfuje se technologie v Ceském
zdravotnictvi. Momentalné se jedna o mozném slou€eni ob&anského prikazu se
zdravotnim prikazem poijisténce.

Vitakarta

Projekt Vitakarta funguje od roku 2011. Vitakarta je elektronicka aplikace, v niZ jsou
zpfistupnény informace tykajici se Cerpané zdravotni péce. Umoznuje pacientovi mit
prehled o tom, jakou zdravotni péci za néj lékafi vykazali, jaké zaplatil regulacni
poplatky, jaké doplatky za léky jsou evidovany a jaké léky hrazené pojistovnou vyuZil.

TENTO PROJEKT JE FINANCOVAN Z PROSTREDKU ESF PROSTREDNICTVIM OPERACNIHO PROGRAMU
LIDSKE ZDROJE A ZAMESTNANOST A STATN{HO ROZPOCTU €R

Strana 128 (celkem 159)



MP) e oreracniproGRAM PODPORAPROCESU  PODPORUJEME
evropeky N ﬂ LIDSKE ZDROJE ( J VSOCIALNICH SLUZBACH  VASI BUDOUCNOST
-

fond v A EVROPSKA UNE A ZAMESTNANOST www.podporaprocesu.cz www.esfcr.cz

OZP ON-LINE = M e A
- od 14. a 2011
iktte 8 vt U e
Chranéna diskrétni z6na - online aplikace pro komunikaci s pojistovnou { mVITAKARTA - zdravi ve Vasi kapse

E 5 PRO PLATCE [ 4=} INFORMACE

VITAKARTA Portal ZP Portal IP CASTO KLADENE OTAZKY

Zména (daji klienta VITAKARTA+ Bezdluznost bez registrace
- = Prace s OZP ON-LINE
Bezdluznost organizace
s Co je VITAKARTA?
Bezdiuznest (schranka)
Napovéda k aplikacim

HOZ - podani
e mVITAKARTA v mobilu
PPPZ - podani
PROVOZNI PODMINKY
Registrace Registrace Registrace ePodatelna

Obr. 12 Nahled aplikace, webové stranky

Pacient si také mulze vést své vilastni zdznamy o zdravotnim stavu (ockovani,
operace, Urazy), pfipojovat soubory s lékafskymi zpravami &i planovat navstévy
u lékafe. Pokud budou mit lékafi Vitakarta+, mlOze jim pacient umoznit pFistup
k informacim. Vitakarta existuje ve tfech verzich: Vitakarta pro pojisténce, Vitakarta+
pro lékafe a mVitakarta pro mobilni aplikace.

' VITAKARTA mVITAKARTA
pojisténec - web ‘ pojisténec — iPhone, Android
Jjméno, heslo, SMS R0 Vo( PIN (hesio) + autorizace zafizeni
D
SR
‘NEO

VITAKARTA+

lékai —web
certifikdt nebo jméno, heslo, SMS

Obr. 13 Komplexni feseni

Aplikace je pro uZivatele velice prfehledna. Lékafi si pomoci karty mohou zobrazit
informace o pacientovi pouze po jeho souhlasu. Mohou si prohlizet i vybrané
ekonomické ukazatele. Pro majitele iPhonu a smartphond, ktefi nemusi vlastnit
Vitakartu, jsou aplikace pFistupné s omezenymi funkcemi.

Nové pribyla aplikace, ktera umoznuje nahlédnout do udaju ditéte, u néhoz je osoba
v informacénim systému vedena jako zakonny zastupce.
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firewall

Vnitini sit'

Obr. 14 Technologie a zabezpeceni

Vitakarta predstavuje jedno z nejkomplexnéjSich feSeni eHealth mezi Ceskymi
zdravotnimi pojistovnami.

Co se tyCe mVitakarty, na internetu na ni najdeme celou fadu pozitivnich reakci od
pojisténct OZP. Po uspéSném prihlaSeni se v zahlavi aplikace zobrazi jméno a
nékolik ikonek. Cela instalace ma 6 MB, stazeni je tudiz provedeno bez problému
pfes mobilni pfipojeni. Muzeme zde vidét seznam léku, které pacient uziva, véetné
ceny a lékarny, kde je pacient vyzvedl. Dale jsou zde aktualni informace
o pacientové stavu (jako je vySka, vaha, tlak, krevni skupina, kontakt na osobu
blizkou), jez si muze pacient sam ménit. Nalezneme zde také chronické obtize (na
vybér), zdravotni plan (klasicky planovaci kalendar), vykazanou péci, pobyty
v nemocnici, ockovani, osobni denik (vyhodou muize byt napfiklad pFesné
zaznamenani kousnuti klistétem), soubory (fotky Iékafskych zprav), komunikaci
(pacient vi, kterym lékafim volat ¢i psat), SOS tlacitko, nastaveni (sekce
emergentnich (dajl, lze také synchronizovat s webovou Vitakartou, obsahuje
napovedu).

Data jsou ve vnitfnim ulozisti Sifrovana symetrickou kryptografii a klicem je mimo jiné
heslo uzivatele, jednoznaény identifikator iPhonu a tajemstvi, které ziska pacientuv
iPhone béhem autorizace. Synchronizace se serverem OZP probiha také Sifrované.

V CR neexistovalo jiné feSeni iPhone aplikace, proto bylo t&Zké srovnavat nebo
hodnotit. AvSak Karta Zivota ma od unora 2012 jiz nové zavedenou aplikaci pro
chytré telefony. Také se jedna o bezplatnou aplikaci
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Stiskem SOS tlagitka mizete zobrazit
dulezité informace o uZivateli, zavolat nebo
odeslat zpravu blizké osobé.

a Piihlasit

Pro praci s Vitakartou se nejprve pfihlaste

Obr. 15 Nahled aplikace v iPhonu

Karta mého srdce

Karta mého srdce byla uvedena v roce 2012 Zaméstnaneckou pojistovnou Skoda.
Pro pojisténce je tato elektronicka karta zdarma (stejné jako obé nasledujici karty).
Jde o zabezpeceny elektronicky pruvodce péci o zdravi pacienta i zdravi jeho déti.
Karta obsahuje sekce: vypisy (Uhrady za Cerpané zdravotni sluzby), ma péce a
zdravi (pfehled o preventivnich prohlidkach v€etné doporuceni, kdy jit na dalsi),
zaznamy (vedeni osobni a rodinné anamnézy, archivace Iékarskych zprav —
pfehledné grafy po zadani vlastnich udaji znazorni vahu, vySku a tepovou frekvenci,
BMI a krevni tlak ve zvoleném ¢asovém obdobi, dale pro zeny planujici rodi€ovstvi je
zde pfipraven menstruacni kalendar a ovulacni kalendaf) a komunikace (oblibena
konzultace on-line). Velmi ojedinélou sluzbou je souhrn oS$etfujicich Iékafl i s jejich
kontakty a pfesnymi ordinaCnimi hodinami, dale preventivni programy a dulezita
upozornéni.

Karta poskytuje pfehled o uzivanych lécich a také moznost porovnani s jinymi léky.
Karta upozorni na Iéky pfedepsané ve stejném obdobi, které by se mohly vzajemné
negativné ovlivhovat. Prostfednictvim SMS zpravy nebo e-mailu lze aktivovat
prichozi upozornéni na to, Zze by se mél pacient dostavit na kontrolni prohlidku.
Pacient mlize v ramci aplikace komunikovat pfimo a online se svou pojistovnou. Po
souhlasu poskytnuti informaci mlze pacient povolit vstup také RZZS.
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Obr. 16 Nahled internetového portalu Karta mého srdce
Karta Zivota

Ze vSech elektronickych zdravotnickych karet je na Ceském trhu nejdéle Karta Zivota,
ktera obsahuje dulezité udaje pacienta v databazi Zdravotni pojiStovny Ministerstva
vnitra CR. Karta nabizi sluzbu spravné a bezpeéné légby (souhrn informaci o
alergiich, rodinnych anamnézach ¢i trvale uzivanych lécich), vypisu zdravotniho uctu
a zachranu zivota. Obsah Karty Zivota je nasledujici: souhrnné klasifikace klienta,
kontaktni Gdaje na osobu blizkou, kontakt na oSetfujiciho Iékafe, chronicka
onemocnéni, alergie, rodinna anamnéza, operace, trvale uzivané Iéky, pfedepsané
léky, oCkovani — u déti oCkovaci kalendaf, kufak / nekurak, vySka a vaha, poznamky.
GP ma v karté k dispozici nastroj pro zjisténi moznych interakci 1ékl, ¢imz muze
zabranit podavani nebezpelnych kombinaci I€Civ.

Karta obsahuje i podrobny pfehled vydaju za poskytnutou zdravotni péci za posledni
tfi roky a zajistuje rychly pfistup pro RZZS. Karta je dostupna i pfes mobilni zafizeni
(obsahuje vypisy, zdravotni denik, SOS tlacitko, zobrazeni udajli rodinnych
pFislusnikd, informace o Iékafich, krevni skupinu...). Aplikace je zdarma ke stazeni
na Google Play a v App store.

Zdravotnl stav s ni Oéet - Rocni

Alergie Vykony
1814,00 KE

Rodinnd anamnéza Leky
0,00 K&

UZivane leky Ei;:; pra vni vwkony
.00 KE
@ Zdravotni stav

Nemoci, operace, Urazy Kapitace

P . 680,40 KE
B Osobni ddaje
Dalsi idaje Poplatky a doplathy
30,00 KE
& Ozetfujicl 18kaF

Celkem
2 494,40 KE

Obr. 17 Mobilni aplikace pro Kartu zivota
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Na zakladé Smlouvy o spolupraci mohou od roku 2012 vyuZzivat elektronickou sluzbu
Karta Zivota i klienti Ceské pramyslové zdravotni pojistovny (CPZP). Nazev produktu
pochazi od vyznamu pfipadné zachrany zivota. Pokud je Clovék v bezvédomi a
zachranafi naleznou u daného jedince Kartu Zivota, mohou se dozvédét zakladni
informace o jeho zdravotnim stavu.

Od roku 2015 pocita novela zakona o jednotném inkasnim mistu s tim, ze pojistovny
budou muset posilat svym pacientim zpravu o ¢astce, kterou daly za jeden rok jeho
léCby. ZPMV poskytuje tyto informace klientdm, ktefi maji Kartu zivota, jiz nyni.
Z 1,19 miliond klientd ma Kartu zivota uz 240 000 a kazdy tyden pfibude 800 novych
klientd. Klienti si mohou do karty také sami zapisovat. ZPMV vloZila v letech 2009 az
2011 do projektu Etyfi miliony korun a spravuje ho sama, nema na to zadnou firmu.
V porovnani stim VZP dala za projekt IZIP za deset let 1,8 miliardy a Ceka ji
rozhodovani, zda v ném setrva, nebo vystoupi. Dnes firmé IZIP plati mési¢né Sest
miliond korun na provoz portalu, ktery potfebuje ke komunikaci s Ié€kafi a s pacienty.

Klient, ktery bude mit vyplnénou Kartu zivota, bude mit prikazku ZP oznadenou
samolepkou. Pfi cestach do zahrani¢i mize klient vyuZzit anglickou verzi této karty.

Prakti¢ni lékafi ve svych ordinacich pouzivaji ambulantni program od CompuGroup
Medical a maji nyni moznost se na tomto systému efektivné podilet. Program je
v priibéhu prace upozorni nebo nabidne kontrolu a vlozeni aktualnich udaju. Kartu
Zivota budebyt moci zfizena pacientdm pfimo v ordinaci. SW produkty spolec¢nosti
CompuGroup Medical jsou nabizeny v nemocnicich, ambulancich, téméf ve vice nez
380 000 zdravotnich fetézcl. Tato spole¢nost ma poboéky ve 25 zemich, v CR ma
jeji produkty 80 % ambulantnich Iékafu a podil zastoupeni v NIS tvofi 25 %.

Drzitelé Karty Zivota mohou vyuzit i rdzné vyhody, napf. v Brné pfinasi vyhody
v centru mésta (bonusy, slevy — obchody maji logo na dvefich provozoven).

Kartu zivota uz vlastni zhruba 240 000 klientd a podle aktualnich informaci
v soucasnosti pfibyva tydné az tisic novych vlastnikd tohoto produktu.

Nemocniéni informacni systémy

V CR je vsoudasné dob& celd fada elektronickych systémG pouzivanych ve
zdravotnickych zafizenich, které se vyznacuji riznou strukturou a mistem pouzivani
a ruznym stupném technické zastaralosti. VétSina dnes pouzivanych informacnich
systému se sklada z modull a samostatnych aplikaci vzajemné propojenych exporty
a importy dat. Ty jsou realizovany davkovym zpracovanim, které se provadi
prevazné v noci. Okamzity pfistup k informacim je tedy velmi slozity, nebo dokonce
zcela nemozny. Z vyzkumu vyplyva, Ze provozovatelé téchto systéml casto
vynakladaji az 40 % ze svych rozpoctl na naklady ICT spojené s udrzbou program
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zajistujicich informacni toky mezi jednotlivymi subsystémy tvoficimi komplexni 1S
(Pelikan, 2009).

Informacni systémy ve zdravotnickych zafizenich zpracovavaji dva druhy dat —
komplexni data a pacientska data. Komplexni data obsahuji jak data pro NZIS a
jednotlivé narodni registry, tak i data pro vykaznictvi zdravotnich pojistoven. Do
pacientskych dat patfi jednotlivé |ékafské zpravy a zdravotnické zaznamy.
Z obecného pohledu Ize definovat nékolik ¢asti nemocni¢niho informacniho systému:
klinicky informacni systém, informacni systém pro laboratof ¢i intenzivni pédi,
informacni systém pro zobrazovaci metody, lékarnicky informacni systém,
ekonomicko-provozni informacéni systém, informacni systém pro administrativu a
fizeni apod.

Produkt Dodavatel (vyrobce)
ACE-NIS ACE Design s.r.o

AMBUL pro a HOSPIT COMS computer systém s.r.o
Net WinMed DATA-PLAN BOHEMIA s.r.o
NIS HiComp HiComp Systéme CZ s.r.0.
AMIS*H ICZ a.s.

WinMedicalc Medicalc software s.r.o

NIS GreyFoxTM Medicon a.s.

Informacni systém L3 Mediso Art s.r.o

MEDICUS Medisoft International s.r.o
PCS*CARE PCS Systems s.r.o

TREE PROSOFT Kroméfiz, s.r.o
Clinicom SMS spol. s.r.o
CARECenter G3 SMS spol. s.r.o

Médea STAPRO s.r.o

AKORD Akord software, s.r.o.

UNIS Firma STEINER SW
i.s.h.med T-Systems

IMedOne TietoEnator

MEDIX WMZ v.o.s

Tab. 3 Nemocniéni informaéni systémy v CR

NejrozSifenégjSim systémem NIS je Stapro Médea, NIS Akord a Clinicom. Systém
Médea spolecnosti Stapro pokryva hlavné administrativni aplikace, ale ve svém
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klinickém modulu umoznuje vést elektronickou zdravotni dokumentaci v liZkovych
oddélenich, operac¢nich a porodnich salech a ambulancich.

Jak jiz bylo uvedeno v pfedeslé kapitole, také v CR existuji pilotni FeSeni, ktera
vyuzivaji moznosti tzv. domaci telemediciny v redlné praxi. Jednim z projektl je
Fedeni, které se jiz dva roky testuje v prostorach MEUSS Jirkov s velice dobrymi
vysledky.

Ve zminéném ustavu socialni péce bylo ve spolupraci s technologickou alianci HIGH
TECH PARK a.s. nasazeno feSeni, které integruje kromé informaci o kazdodennich
Zivotnich projevech samostatné Zijicich seniorll také zdravotni data od vybranych
uzivatell. Pomoci bezdratovych snimacl vaha, tep/tlak, SPO2 a glykemie dochazi
ke sbéru a vyhodnocovani téchto udajl Iékafem Ustavu.
Jiz nyni Ize uvést nasledujici pfinosy:
e lékar dostava Castéji a rychleji informace o aktualnim zdravotnim stavu klientt
astavu,
e ziskava presnéjSi prehled o dlouhodobém vyvoji zdravotniho stavu klientu
s naslednou moznosti Upravy medikace,
o zlepSeni psychického stavu u klientd citlivych na své zdravi pfi védomi o ,on-
line“ monitoringu lIékafem jejich zdravi,projev tzv. ,placebo efektu!” s dopadem
na snizeni pfedes$lé medikace.

Pokud bychom tyto jasné pozitivni vystupy prevedli do finanéné ekonomickych
prinosl, coz vzhledem k zatim neexistujici metodice zdravotnich pojisStoven nelze
exaktné provést, mizeme zcela zodpovédné konstatovat, ze tyto technologie maji
velice vyznamny celospoleCensky pfinos, a to nejen finan¢ni, kapacitni (Setfi stale

Vv,

jejich rodiny.

Pokud tedy i lékafi spravné pochopi, Ze distanCni medicina neohrozuje ani
nenahrazuje jejich praci, ale tvofi vyznamnou slozku v rozvoji moderni mediciny, ve
snaze zajistit co nejefektivnéjSi sluzby pacientim, bude mozné tuto novou formu
vyuziti technologii ve zdravotnictvi rychleji rozSifovat do bézné praxe.

Ze stru¢ného popisu vystupu pilotniho projektu v Jirkové jednoznacné vyplyva, ze
domaci telemedicina mlze pfinést vyrazné celospoleCenské ekonomické efekty i v
CR, pokud se spravné podafi provazat a zaijistit rozumnou kooperaci mezi viemi
zucastnénymi slozkami:

e uZivatel-pacient,

e |ékaf,

e zdravotni pojiStovna,

e Stat.
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Bez této rozumové kooperace a ,mysSlenkového” sjednoceni bude velice tézké tyto
nové trendy zaveést vzhledem k tomu, Ze vSichni zu€astnéni maji zcela rozdilnd a
neslucitelna oCekavani od celého zdravotniho systému.

Jak to tedy funguje? Pacient by rad obdrzel ,za co nejméné penéz co nejvice kvalitni
péce“, lékaf by ,za co nejméné péce obdrzel co nejvice penéz®, pojistovna , by
nejradéji co nejvice penéz od lidi vybrala a Iékaflim co nejméné vyplatila“ a stat by
chtél, aby ,mu zUstalo co nejvice penéz ve statni pokladné®.

Home care v CR

V CR se pfipravuji minimalné dva projekty zaméfené na homecare, tj. poskytovani
zdravotnich sluzeb v domacim prostfedi pro seniory (tj. SirSi rozsah nez je bézny a
hrazeny pojiStovnami v souCasnosti). Jedna se zpravidla o aktivity zdola, bez
legislativni opory a tudiz s alternativnim zajisténim prostfedkd pro dany projekt
domaci péce.

Ze sluZzeb komunitniho charakteru Ize jmenovat zamér Prahy 12 realizovat Centrum
distojného stafi s dvéma oblastmi aktivit: péCe o aktivni seniory a péce o
nepohyblivé a neaktivni seniory. Ktomu ma byt vybudovan domov seniorl a
telemedicinské centrum. Cely koncept systému je zaméfen na prodlouzeni aktivniho
stafi pacienta (typicky s chronickou chorobou) a oddaleni jeho pfesunu do domova
dichodcu. Jde o zamér, ktery je obsahové velmi moderni a je v souladu
s evropskymi trendy. Telemedicinské sluzby jsou ekonomicky koncipované jako
soukroma investice (investora projektu) s hrazenim za jejich pouzivani od klientd.
K hloubce souvisejicich  organizaCnich opatfeni a ke koncepci ekonomické
udrzitelnosti projektu prozatim neni dodatek informaci.

Jiny projekt pfipravuje Hihg Tech Park v Chafovicich u BeneSova u Prahy, ktery
v souladu se zamérem developera koncipuje vystavbu novych doml zejména pro
seniory. Domy budou mit nizké naroky na udrzbu , spotfebu energii a budou
pFivétivé pro zivot seniorl. Vedle inteligentnich elektroinstalaci se navic planuje
vybaveni asistivnimi technologiemi a poskytovani sluzeb telehealth/telemediciny,
pficemz organizaCni podrobnosti téchto sluzeb zatim nejsou upfesnény (k Cervnu
2015). Predpoklada se, Ze za tyto sluzby budou klienti platit.

V kazdém pripadé je otazka domaci zdravotni péce aktualni a méla by byt soucasti
koncepci rozvoje zdravotnictvi v CR.

13.2. Priklady neGspésnych ICT sluzeb v CR
1ZIP

Elektronicka zdravotni knizka neboli IZIP byla hlavnim cilem Ceského eHealth.
Hlavnim ucelem tohoto systému bylo shromazdéni vSech dat pacienta pro jejich

TENTO PROJEKT JE FINANCOVAN Z PROSTREDKU ESF PROSTREDNICTVIM OPERACNIHO PROGRAMU
LIDSKE ZDROJE A ZAMESTNANOST A STATN{HO ROZPOCTU €R

Strana 136 (celkem 159)



MP) e oreracniproGRAM ‘\ PODPORAPROCESU  PODPORUJEME
wiors ol SV ﬁ LIDSKE ZDROJE ‘J VSOCIALNICH SLUZBACH  VASI BUDOUCNOST
L4

fond v G EVAOPSKA UNIE A ZAMESTNANOST www.podporaprocesu.cz www.esfcr.cz

zpfistupnéni vdem lékafum po souhlasu pacienta. Pfinosu IZIP byla cela fada, avSak
bohuzel hlavné pouze v teoretické roviné - napf. pacient se stava informovanym,
predchazi se opakovanym vySetfenim, zrychluje se stanoveni diagnézy, zlepSuje se
komunikace, informace jsou poskytnuty v€as a komplexné, zrychluje se poskytovani
péce, je zabranéno duplicité vysSetfeni, je vyuzito ICT ve zdravotnictvi, spofi se.
Ackoliv IZIP nepracuje se zdravotnickou dokumentaci ve smyslu zakona,
funkcionalita, technické feSeni a ochrana soukromi dat vramci bezpecCnosti
odpovidaji zahrani¢nim systémum centralizovaného ulozisté zdravotnich zaznamu
pacienta.

Problémy s 1ZIP

NejvétSim problémem byla nepovinnost ukladani dat do systému. To vedlo k tomu,
Ze veétSina pfinosu se nenaplnuje, IZIP nenahrazuje listinnou zdravotni dokumentaci,
a tim jsou stale aktualni naklady na tisk a archivaci listinnych dokumentt. Napfiklad
VFN ma v lokalnim meéfitku dobfe zvladnutou zdravotnickou dokumentaci — pofidila
véem zaméstnancum elektronické podpisy (uSetfeni &€asu min. 3 hodin
mésicné/lékar, usSetfeni 2 mil. K& jen za tonery/rok). Systém je bezpelnéjSi nez
papirovd dokumentace v pracovné, kdy kni ma mnohdy pfistup i zdravotnicky
personal.

Dalsim ,problémem® byla politicka stranka véci. IZIP provazelo mnoho kauz,
napfiklad rozdélovani odmén mezi pracovniky, pfevedeni autorskych prav na jinou
firmu, putovani penéz z IZIP k akciim atd. Z poslednich pfipadu zjiStujeme, Zze ministr
zdravotnictvi podal trestni oznameni na projekt IZIP a momentalné je tento projekt
zkouman protikorupéni policii, pfiemz se tusi ztrata az 450 miliona korun, coz
mulazeme povazovat za obrovskou ztratu, jelikoZz podle poslednich informaci
ministerstva zdravotnictvi je momentalné na realizaci celého Ceského elektronického
zdravotnictvi k dispozici 500 milionu korun a tento finanéni limit povazuje ministerstvo
za nepiekrocitelny!

Za celou dobu fungovani IZIP se ale nepodafilo projekt naplno rozvinout a naopak
pfibyvalo kritiky vUci vysoké cené celé sluzby. ,ZkuSebni provoz systému zacal v
roce 2002, naostro se pak spustil v listopadu 2004. Jeho vytvofeni stalo 300 miliont
korun, za poslednich deset let pak VZP do projektu vioZila 1,8 miliardy korun. V
systému bylo — a stale je — zaregistrovano 2,5 milionu pacientt anékolik tisic lékard,
jen malé procento z nich ho ale fakticky vyuZzivalo." Zpocatku se stal v roce 2005
nejlepsim e-Content projektem na svété v kategorii eHealth. Pozdéji se poukazovalo
pfedev§im na jeho cenu a financovani. Projekt IZIP byl ukon¢en i z toho divodu, ze
mél byt pfedlozen konecny vysledek pilotniho projektu, ktery vSak neprokazal jasnou
vyhodnost tohoto projektu. Projekt tak byl ukonéen jesté pfed svym vyhodnocenim.
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Nezajem o pouzivani IZIP vzrostl i ze strany Iékafu, a to z davodu chybéjici zpétné
vazby o vyuzivani zapisovanych dat. Lékafi nevédi, zda s IZIP ostatni pracovnici
pracuji, zda fadné vkladaji data, resp. vlozena data pouzivaji . Mnoho Iékafi namita,
Ze ackoliv jde o zajimavy napad, muselo by pouzivani IZIP platit pro v8echny,
protoze jediné v tomto pfipadé by Slo o funkéni systém. StézZuji si také, Zze zapisovat
data je administrativné naro¢né (vznikne Casova prodleva a frekvence pacientu je
velka), Ze je technicky nedokonaly a hlavné Ze nepovinnost znamena nedokonalost.
Sam byvaly feditel VZP povazuje za nejvétsi chybu to, Ze se nepodafilo prosadit pro
ZZ povinnost elektronické komunikace. ,Dnes zaplatite kartou v kazdé samoobsluze
a benzinové stanici, ale ve zdravotnictvi vladne elektronicky stfedovék. Plastoveé
prikazky jako pfed dvaceti lety. Pokud ob&hnete deset Iékafl, aby vam predepsali
po tfech balenich stejného Iéku, odejdete z Iékarny s 30 balenimi. To nepfehanim, to
se stalo, stejné jako uctovani péce, ktera se nikdy neposkytla, ale zaplatila, protoze
ty miliardy vykonu pfimo v ordinacich lékari nemizete zkontrolovat® fekl reditel VZP
Pavel Horéak.

Minimalné z ohlast odborné komunity Iékaft a dalSich zdravotnickych pracovnikd v
praxi je zfejmé, ze nedobré zkuSenosti s projektem IZIP vyznamné pfispivaji ke
zpomaleni rozvoje elektronizace zdravotnictvi v CR a $irimu pfijeti a neddvére v
eHealth u odborné i laické vefejnosti.

ePreskripce

V CR chybi zasadni rozhodnuti ohledné ePreskripce a o tom, zda budou vytvareny
centralni (narodni, regionalni) evidence. Centralni ulozisté elektronickych predpisi
bylo spusténo v prosinci 2008 (nedlvéra v efektivitu legislativnich opatfeni) a
v kvétnu 2011 byl spustén pilotni provoz eReceptu. V bfeznu 2012 bylo schopno
zpracovat eRecept pouze 308 z 2 707 Iékaren. Pilotni projekt slouzi k vystaveni
eReceptu a vydeji lé8ivého pripravku. Z podnétu Ufadu pro ochranu osobnich udaj
bylo zruSeno Hlaseni o vydanych LP na zakladé listinného receptu a Vydej LP bez
lékafského predpisu s omezenim. Od 1. 12. 2012 mélo byt zavedeno distan¢ni
predepisovani pomoci SMS receptu, ale feditel SUKL Pavel Bfezovsky nakonec
rozhodl, Ze ted by Slo o predbihani a ze se vyCka na celostatni plan elektronizace
zdravotnictvi, ktery ted Fesi MZ CR.

eRecept nyni funguje tak, Ze v momenté, kdy ho dava lékaF vytisknout, je recept
odeslan do CU, tam je ovéfena identita |ékafe na zakladé certifikatd a recept je pak
vracen s unikatnim identifikatorem, na ktery muze byt Iék vydan. Moznou vyhodu lze
spatfovat v tom, ze recept neni mozné vyplnit nespravné nebo neuplné. Pro Iékafe
neznamena vypisovani receptu Zadnou praci navic. Pro lékarnika je recept rychlejsi
a umoznuje jistotou spravného vydeje. Naopak ale doch&zi ke komplikaci, pokud
lékarnik vyda pacientovi jen &ast polozek na receptu. CU je maximalng
zabezpeceno, lékaf smi nahliZzet pouze se souhlasem pacienta. Pacient dostava
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pfihlaSovaci udaje do svého lékového zaznamu vyhradné do vlastnich rukou. Podle
Grémia majitell lIékaren je ro¢né padélano na 450 000 receptl, ¢emuz by se timto
mélo zabranit.

Diky eReceptu také odpada nutnost fyzické archivace receptll. Toto je dobrym
zaCatkem pro dalSi vyvoj zasilani receptl pacientovi elektronickou cestou, diky
¢emuz by vznikla "bezpapirova" preskripce i vydej receptu. V sou€asnosti se jedna o
tom, zda Iékafi budou mit ze zakona povinnost predepisovat Iéky elektronicky
(poukazuje se na praktické problémy seniort a |lékafu v pokroCilém véku). Stale je
feSeno, zda s novelou zakona pfijJde povinné zapisovani nebo zda bude dale
nepovinné. Pfi plné funk&nim systému by se mohly snizit naklady na Iéky, zredukovat
pocet vicenasobnych preskripci, omezit zneuziti 1€Civ atd. Bohuzel se v nyné&jsi dobé
misto kompletniho zjednoduSeni systém spiSe komplikuje.

Problémy

Kromé jiz vynalozenych nakladu existuji dalSi vylohy na strané lékaren. Vyvstava
tedy otazka, kolik budou Cinit naklady Iékaren na IS, kdyz jiz prozatimni projekt stal
cca 143 mil. KE. Velkym problémem jsou vydaje na pofizeni nebo update softwaru a
vynaloZzené finance souvisejici se specialni tiskarnou. Mezi dalSi potize patfi
odmitavy postoj zainteresovanych subjektd a pravidelné ro¢ni vydaje souvisejici
s pofizovanim elektronického podpisu, jez je nutnosti. Chybi pfima motivace Iékail a
lékaren - pusobeni by se zde mélo odvijet od statu a ZP. Na jiny velky problém
upozorfiuje byvaly feditel VZP Pavel Horak, ktery 25. kvétna 2012 uvedl, Ze se
pojistovna chtéla ucastnit elektronického predepisovani Ié€ku, ale roky ji byl zamezen
pFistup k datim elektronické preskripce, nebot tak byl napsan zakon. Neni tedy pry
divu, Ze se skoro zadny elektronicky recept nenapsal. JelikoZz se nedostal do
pojistovny, nemohl ji byt zaplacen.

13.3. Priklady zahraniénich uspésnych sluzeb podporovanych
ICT

Na tomto misté stru¢né uvadime uspésné pfiklady zahrani€nich projektd ze zemi
svysoce rozvinutymi narodnimi systémy eHealth a dlouhymi zkuSenostmi
s provozovanim ICT sluzeb ve zdravotnictvi.

Dansko

Elektronicky zdravotni zadznam (dale jen EHR) jiZ v roce 1996 a vyuZivani
elektronickych siti 1ékafi je nyni téméf 100 %
* 96 % lékaru ziskava laboratorni vysledky v elektronické podobé&, 74 % lékarl
sdili data svych pacientl s ostatnimi zafizenimi, ePreskripce je plné rozSifena
a vyuzivana — 97 % lékaru
TENTO PROJEKT JE FINANCOVAN Z PROSTREDKU ESF PROSTREDNICTVIM OPERACNIHO PROGRAMU
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Systém EHR na konci roku 2011 obsahoval zdravotni data vice nez 85 % danské
populace. Klinicti 1ékafi maji pfistup pfimo prostfednictvim nemocni¢nich EHR
systému, zatimco vSeobecni praktiCti I€kafi zde maiji pfistup prostfednictvim portalu
www.sundhed.dk

Portal — www.sundhed.dk

e prfistup k EHR, planovani navstév, e-konzultace, ¢ekaci seznamy, informace o
chorobach a 1é¢bé

e jeden ze ffi pfistupl na portal a ziskani informace v elektronické podobé =
zamezeni osobni navstévy u GP, tj. 900 000 ro¢né (IBM, Medcom, rok 2009)

e jeden ze tfi hledani volné kapacity v nemocnici najde jiné zdrav.zar., coz vede
k primérné uspore 1 mésice na Cekacim pofadnikd pacient (IBM 2009)

e ePreskripce — uspora 80.000€ / 100.000 eReceptd (Medcom 2009)

Kanada

Leader v oblasti EHR a Telemediciny (OTN) - dlraz na kvalitu klinickych rozhodnuti,
benefity zavedeni EHR, roCni uspory za:

e nemocni¢ni ADE 1,6 mid. CAD

e ADE v ambulantni péci 1,4 mid. CAD

e kontraindikace mimo systém 0,4 mid. CAD

e 85 % obyvatel Kanady podporuje EHR

e 71 % - zaznam, kdo a kdy oteviel dokumentaci

e 64 % - seridzni kriminalni postih pro neautorizovany pfistup

e 61 % - jasné zasady ochrany osobnich udaju.

Svédsko

MysSlenka vytvofeni narodniho pfehledu vSech predepisovanych IéCiv jednotlivym
pacientlim rdznymi poskytovateli zdravotni péce - po péti letech od zavedeni byl Cisty
prinos 27 mil. EUR diky snizeni chybovosti v preskripci, kterd znamenala sniZzeni
nezadoucich reakci na Ié&bu o 15 % - napk. spotfeba ATB Svédsko s CR - rozdil ve
vySi 1 mld. K¢, klesajici uCinnost ATB pfi Castém nasazeni.
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Obr. 19 Vysledky Svédské studie

Dle této studie (Gartner, The Ministry of Health and Social Affairs in Sweden: eHealth for a
Healthier Europe! Opportunities for a better use of healthcare resources, 2009, 6 zemi EU):

e efektivnim vyuzivanim telemedicinskych aplikaci a domaciho monitorovani
u chronickych stavd Ize usetfit v CR 2,8 mil.lizkodni - prostor pro
potencialni uspory ve vysi 10,6 mld.K¢;

e elektronicka preskripce I&éCiv muze o 15 % redukovat kontraindikace, tj.
zamezit pfiblizné 300.000 chyb;

e pfi implementaci systému pro podporu rozhodovani ve funkénim systému
EHR Ize pfi urgentnim pfijmu a na pohotovosti predejit roéné v CR 6.200
nezadoucich pfihod, tj. cca 150 mil K.

Svycarsko

Vysledky cost-benefit analyzy z roku 2010 ukazuji, Ze pokud je ePreskripce
implementovana v ramci karet zdravotnich pojisténcl, které obsahuji souasnou
medikaci, Ize v systému usetfit:

e 4.6 mil. CHF za sluzbu ePreskripce

e 144 mil. CHF diky dokumentaci medikace.
Toho je dosaZzeno diky automatické kontrole interakci a kontraindikaci, ktera pfinasi
méné ambulantnich a nemocni¢nich FeSeni nezadoucich pfihod, Uspory za
nepredepsana (napf. duplicitni) IéCiva atd.

Brazilie

Projekt "Centro de Saude da Reserva" - eHealth Strategies Rural Community in
Southern Brazil. Projekt probiha ve staté Rio Grande do Sul v lokalité Sao Lourenco
do Sul. Je financovan firmou John Deere, ktera do této oblasti dodava hlavné traktory
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a kombajny pro sklizen urody, ktera zde probiha 3x ro¢né. Projekt je organizovan
CSR /Centro de Saude da Reserva (Brazilie) za pfispéni technologie Ceské firmy
Medilnspect, s.r.o. z Prahy a odborné asistence 3.LF UK v Praze a organizace Zivot
90 z Prahy. Cilem projektu je poskytnuti podpory a Iékafské asistence pro obyvatele
Zijici v oblasti Sao Lourenco do Sul v jizni Brazili a tykd se ambulantnich i
hospitalizovanych pacientl (45tis obyvatel oblast). Nase ¢ast se tyka monitorovani a
terapie Diabetes Melitus, dale dohledu nad starnouci populaci, coz je souc¢asti nové
eHealth strategie oblasti. Kli¢ovymi kritérii projektu jsou:

e vyuziti uzivatelsky pfivétivé technologie,
dlouhodobé udrzitelnosti,
finan¢ni podpora fy John Deere,

e sestaveni multidisciplinarniho tymu.
Strategicky je vyuZito modelu "patient centered care" podle prof. Richarda
Wootona(Australie). Jsou postupné rozpracovany nasledujici moduly:

e Diabetes Melitus 24/7 monitoring,

e TeleDermatology,

e Teleinfectology,

e TeleRadiology,

e TeleCardiology,

e Pletysmography,

e Senior Citizens Surveillance.
Firma Mediinspect,s.r.0. rozpracovala moduly (Diabetes Melitus, Senior Citizens
Surveillance),které probihaji pilotné na 20 ur€enych pacientech zatim pfes centralni
server v Praze, v kvétnu je planovan presun tohoto serveru do Sao Lorenco do Sul.
V pfipravé je modul Teleinfectology. Bude-li pilotni projekt /kon&i 11/2015/ uspésny,
pfedpoklada se roll-out do 24 statl Brazilie za podpory Federalniho ministerstva
zdravotnictvi Brazilie.
Telecardiology (jiz v rezimu roll-out) — vyuziva 1 centralu pro cilové 157 terénnich
ambulantnich mist statu Rio Grande do Sul s centrdlou v hlavnim mésté Porto
Alegre. V dispecinku jsou dostupni specialisté (6 vybranych kardiologl), ktefi
v rezimu 24/7 zajistuji non-stop provoz centra (3 kardiologové on-site a zbyvajici
3 kardiologové v rezimu externi spoluprace). Hlavnim vystupem je tzv. second-
opinion pro vyhodnoceni terénnich udalosti, které nejsou schopni mistni lékafi u
pacienta rozhodnout.

Slovensko

Slovensko zvolilo cestu Sirokého spoleCenského dialogu, kde maji vSichni aktéfi
elektronického zdravotnictvi dostatek Casu a prostoru obhdjit svoje objektivni
potfeby. | diky tomu komplexni navrh zakona o N&rodnim zdravotnickém
informacnim systému prochazel hladce schvalovacim procesem bez protestl
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profesnich skupin slovenského zdravotnictvi proti pfedem s nimi dohodnutému
zavadéni povinnosti administrovat poskytovanou zdravotni péci pouze elektronicky
od 1. 1. 2016. Zaroven jiz na zaCatku tohoto procesu byla jasné stanovena odborna a
politicka instituce, ktera zajiStuje kontinuitu pfipravy a implementace e-Health
strategie pFesahujici jedno volebni obdobi. Digitalizace zdravotnictvi totiz neni
projektem, ktery by se dal politicky i odborné uspésné zvladnout béhem volebniho
obdobi natoz pak jeho druhé poloviny. Stejné tak to neni projekt, jehoz jednotlivé
implementacni faze by kdekoliv na svété zvladal realizovat jediny komercni subjekt.

20. unora 2013 byl schvalen zakon o Narodnim zdravotnickém informaénim systému:

e Definuje narodni administrativni registry, narodni zdravotni registry, postup pfi
zpfistupnovani  udaji, standardy zdravotnické informatiky, podminky
fungovani NZIS a jeho bezpecénosti.

e Zavadi pojmy elektronicka zdravotni kniZzka, pacientsky souhrn a elektronicky
zdravotni zaznam. Urcuje jejich obsah a rozsah, upravuje podminky a proces
pristupu k nim.

e Zakon vytvari predpoklady pro elektronické predpisovani Iékl, zdravotnickych

pomucek.
e Na zakladé jednoznacné definovanych opravnéni navrh upravuje sdileni
elektronickych zdravotnich zaznamdu, elektronickych zaznamu

o pfedepsaném, podaném a vydaném Iéku, a zaznamy z vySetfeni mezi
poskytovateli zdravotni péce

Telemedicina na Slovensku

Projekt Limbach Bratislava je hrazen soukromou firmou Kalito, s.r.o., Bratislava. Jeho
pilotni ¢ast byla zahajena 1. 1. 2015, od 1. 4. 2015 zacina celoplodné nasazeni.
V prvni fazi je nasazena sluzba Senior dohled s moznosti vybéru koncovych periférii
(mobilni telefon Aligator, Lola tracker a seniorsky telefons SOS naramkem). V dalSim
kroku planuje investor vyuziti modulu Diabetes. Technologickym dodavatelem je fy
Mediinspect, s.r.o. s platformou InspectLife.

Slovensko z pozice centralnich organt rovnéz pokrocilo v budovani infrastruktury pro
eHealth. V roce 2015 realizuje ambiciozni pilotni projekt sdileného elektronického
zdravotniho zdznamu s propracovanou koncepci bezpecnosti. V ramci toho projektu
budou také realizovany sluzby e-preskripce a elektronicky pacientsky zéznam
(elektronickéa zdravotni knizka).

13.4. Priklady z neuspésnych ICT sluzeb v zahrani¢i

Celosvétovymi lidry v oblasti telemediciny a dalSich nastroj0 eHealth jsou
dlouhodobé severské zemé&, Kanada a USA, coz souvisi s pfirozenym vyvojem a
potfebou FeSit poskytovani zdravotni pécCe ve vzdalenych oblastech. V kontextu
souCasné tvorby Narodni strategie rozvoje elektronického zdravotnictvi pracovni
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skupinou Ministerstva zdravotnictvi CR i mnoha dalich prede$lych iniciativ od
zaCatku 90. let je dobré zminit, ze i vtéch nejvyspélejSich zemich na poli
telemediciny a eHealth |ze také nalézt fadu pfikladd a poudeni z neuspéSnych
projekta.

ve Finsku nastal po roce 1998 problém jako dUsledek intenzivniho bottom-up
pristupu pfi zavadéni ehealth — koexistovalo zde mnoho vyspélych, ale
vzajemné neprovazanych systéml a elektronickych zdravotnich zaznamui
(EHR) neumoznujicich komunikaci a sdileni dat mezi jednotlivymi
zdravotnickymi zafizenimi. Od roku 2003 proto implementace celonarodniho
EHR systému, pod ktery dnes spada 100 % zdravotni dokumentace obyvatel
oblast ePreskripce ve Finsku — neuspésné projekty jiz od roku 1997
(Niinimaki a Forsstom), dalSi koncepce 2000 (Atoline, pozdéji Novo Group) a
2003 (MoH a KELA), uspésSna az koncepce z roku 2007 (Receptum,
PharmaData) implementovand v roce 2010 — od té doby vyborné vysledky
EHR v Norsku — dnes jiz téméF 100%, ale dle studie z roku 2008 velky
problém paralelismu mezi psanim elektronické a ,papirové“ zdravotnické
dokumentace

ePreskripce v Némecku - karta s aplikaci pro elektronickou preskripci
nefungovala dle oCekavani - legislativa pozaduje, aby heslo ke zdravotnim
udajum zadaval sam pacient, ale ukazalo se, ze az 70 % pacientd zapomnélo
PIN a nebylo tedy mozné se dostat k datim — podobné jako v telemediciné je
dulezité vyspélé ICT technologie pfizplsobovat pro pouzivani cilové skupiné
potencialnich pacientl s danou vékovou strukturou

Kanada — pro unikatni identifikaci pacientd v systému narodni koncepce
eHealth se pocitalo s pouZzitim unikatniho Cisla zdravotniho pojisténi, avsak
béhem implementace projektu eHealth bylo zjisténo 4-5 % duplicitnich
zaznaml a 6 % unikatnich Cisel bylo neplatnych nebo anonymnich — byla
zavedena technologie MPI (Master Patient Index) na celonarodni Urovni a
mnozstvi duplicithich zaznamu( se snizilo pod 1 % a nyni slouzi IBM Initiate
jako prostfedek jednoznacné identifikace v systémech celé zemé.

NejCastéjsi prekazky v rozvoji narodnich zdravotnich systému

Na rozdil od klasickych investic je v pfipadé eHealth velice obtizné vycislit
vSechny benefity, které investice do eHealth pfinese.

Existuje Casto vyrazny rozdil mezi institucemi, které by mély eHealth
financovat a stranami, které z téchto investici ziskaji benefity.

Absence kontinuity politiky eHealth — Casté zmény predstavitell
zainteresovanych instituci zpUsobuji chybéni konzistentni politiky eHealth a
financovani téchto investic — nedostate¢né financovani eHealth.
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Mg vrivos

eHealth (pfiklad Dansko):
e provadéni pravidelnych prizkumd na vyuzivani ICT,
e pribézné testovani a hodnoceni funk&nosti systému v ramci pilotnich projektu,
e kontinudlni vzdélavani vSech zainteresovanych pracovnika.

Shrnuti kapitoly

V ramci zavadéni zdravotnich sluzeb podporovanych ICT v oblasti Telemediciny,
asistivnich technologii a elektronického zdravotnictvi bylo v poslednich 20 letech
v CR i ve svété vyzkouseno mnoho rdznych systému a fedeni. V této kapitole jsou
nejprve shrnuty priklady dobré praxe usp&snych projektt a sluzeb v CR, zejména
v oblasti dalkového monitoringu chronickych internich onemocnéni (diabetes,
kardiovaskularni onemocnéni atd.) i uspésné pfiklady z oblasti psychiatrie. Dale jsou
uvedeny pfiklady jednotlivych sluzeb v oblasti elektronického zdravotnictvi jako
elektronické identifikacni karty pacientl i nemocni¢ni informacni systémy. V dalSi
&asti jsou naopak rozvedeny piiklady méné Uspésnych projektii v CR, jako byl napf.
projekt IZIP a elektronicka preskripce léCiv. V dalSi €asti jsou uvedeny pozitivni
priklady projektd a sluzeb ze zahranici, kde jsou tyto sluzby podporované ICT ve
zdravotnictvi jiz plné rozvinuty (napf. Dansko, Svédsko, Kanada, Svycarsko a dalsi).
VSechny uvedené priklady mohou slouzit velmi dobfe jako inspirace pro utvareni
systému elektronického zdravotnictvi v CR. V posledni &asti kapitoly jsou nasledné
rozebrany pfiklady neuspésnych projektld a sluzeb ze zahranici jako dlikaz, ze i
v zemich s pokrocCilymi systémy ICT sluzeb a elektronického zdravotnictvi nedoslo
k Uplné adopci téchto projektll hned od zacatku jejich zavadéni. Na uUplny zavér
kapitoly jsou definovana doporuceni pro uspésSnou implementaci celonarodniho
systému eHealth.

Kromé realizace sluzeb — at uz v pilotni nebo rutinni formé — se predni odbornici na
eHealth (telemedicinu, telehealth) také vénuji formulovani podminek pro uspésnost a
dlouhodobou udrzitelnost telemedicinskych projekta. Pfi tom zvazuji Siroké spektrum
faktord a podminek, jejichZ splnéni bylo identifikovano jako kliCové pro uspéch
telemedicinské sluzby. NejnovéjSim projektem, ktery byl feSen s podporou Evropské
komise a skonCil vr. 2014 je MOMENTUM. Projekt MOMENTUM mj. zpracoval
soubor 18 kritickych faktorl uspéchu ve ¢tyfech doménach, kterymi mohou verejni a
dalSi poskytovatelé hodnotit Sance na udrzitelnost pfipravovanych telemedicinskych
sluzeb. www.telemedicne-momentum.eu
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14.Aktivity zemi EU a EK v oblasti sluzeb podporovanych AT

Tato kapitola se vénuje vyznamnym iniciativam evropskych statlu, které jsou
podporovany nebo pfimo fizeny Evropskou komisi a které maji vyznam pro rozvoj
asistivnich a dalSich technologii vyuZivajicich ICT v socialnich a zdravotnich
sluzbach. Tuto oblast je formovana predevsim prvnim pilifem Strategie Evropa 2020
zameéfenym na Jednotny digitalni trh (Digital Single Market), strategii Spolecné pro
zdravi (v ramci Evropa 2020), komplexni strategii pro dlouhodobou péci a Politikou
pro starnuti. Na tyto strategie a politiky navazuji dil€i strategie, iniciativy a programy
s vyznamem neb dopadem na rozvoj sluzeb eHealth.

iqi i Health
Digital Single ;
Market R Bolicy Strategy
eHealth 2020

Obr. 20 Dulezité strategie a aktivity EK v eHealth
(podle Peter Wintlew-Jensen DG CNET)

Ageing policy

14.1. Strategie eHealth 2020

S narustajicim  vyznamem ICT pro zdravi ob&and v zemich EU pfibyva
koordinovanych aktivit Evropské komise (EK),které maji za cil efektivng;si
harmonicky rozvoj nastroji a sluzeb eHealth v jednotlivych zemich EU. K tomu
zejména vypracovava Akeni plan. AkEni plan eHealth na obdobi 2012 az 2020 je
v poradi jiz druhy a tentokrat se zaméfil na podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci.
Kromé toho posiluje podporu mezinarodni spoluprace v eHealth a cili na Sirsi
interoperabilitu sluzeb eHealth. Jelikoz se sluzby eHealth jiz stal soucasti systém
poskytovani zdravotni péCe v mnoha zemich EU, zaméruje se Ak¢né plan na dalSi
rozsSifovani a rast téchto sluzeb. AkEni plan se plni napf. ve vyzvach v programu
Horizon 2020, ale i dalSich aktivitach uvedenych niZze. Vedle Ak¢niho planu
zpracovala Evropska komise Pracovni dokument pro telemedicinu - SWD(2012) 414,
které ma pomoci feSit pravni otazky tykajici se ochrany dat, soukromi a uhrad
v telemedicinskych sluzbach.

Dal8i aktivitou podporovanou EK je sit eHealth, coz je Dobrovolna formace
narodnich autorit zemi EU, ktera navrhuje doporucCeni pro urcité oblasti pouZiti
sluzeb eHealth (napf. pfeshraniéni poskytovani zdrav. sluzeb).
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14.2. European Innovation Partnership on Active and Healthy
Ageing (EIP AHA)

Evropska komise oznacila aktivni a zdravé starnuti jako hlavni spole¢enskou vyzvu
spoleCnou pro vS8echny evropské zemé a oblasti, ktera prfedstavuje vyznamny
potencial pro Evropu vést svétové trendy v poskytovani inovativnich feSeni pro
podporu aktivniho a zdravého starnuti. EIP AHA bude usilovat o trojnasobné vyhody
pro Evropu:

1. umoznit obéanim EU vést zdravy, aktivni a nezavisly zivot v pribéhu
stafi,

2. zlepSit udrzitelnost a efektivitu socialniho systému a zdravotnictvi,

3. dosahnout posileni a zlepSeni konkurenceschopnosti na trzich
inovativnich produktd a sluzeb v reakci na problém starnuti populace na
urovni EU i na celosvétové urovni, a vytvofit tak nové pfilezitosti pro
podniky.

V prosinci 2011 Evropska komise zahdjila prvni inovacni partnerstvi v oblasti
aktivniho a zdravého starnuti s hlavnim cilem prodlouzit do roku 2020 v Evropé
primérnoudélku zivota prozitého ve zdravi o 2 roky.

EIP projekt se zaméfi na dosazeni tohoto cile tim, ze zapoji dohromady vSechny
zainteresované subjekty (kone¢né uzivatele, organy vefejné spravy, pramysl);
vSechny subjekty vinovaénim cyklu (od vyzkumu po implementaci); spolu s témi
subjekty, které jsou zapojeny do standardizace a regulace. EIP poskytne témto
aktériim férum, ve kterém mohou spolupracovat sjednoceni spolecnou vizi, ktera si
ceni starsich lidi a jejich pfinosu pro spolecnost, identifikuje a pfekonava potencialni
prekazky inovaci a mobilizuje nastroje. EIP se zaméfi na zlepSeni ramcovych
podminek pro pfijimani inovaci, vyuzivanim financovani a investici do inovaci a
zlepSeni koordinace a soudrznosti ve financovani vyzkumu a inovaci na evropske,
narodni a regionalni Urovni v Evropé. To bude dohromady podporovat inovace
produktl, procesu a sluzeb, a sou¢asné usnadni inovacni fetézec a zkrati dobu
uvedeni inovativnich feSeni na trh. V kone¢ném dusledku to pfinese vyhody
koncovym uzivatelllm — starym lidem a poskytovateliim zdravotni péce.

Strategicky provadéci plan tohoto partnerstvi vymezuje tfi odvétvi Cinnosti: akeni
skupiny, referenéni mista a digitalni trh inovativnich feseni.

AkEni_skupiny tvofi volné shromazdéni partner(, ktefi se podileji na spole€nych
cilech a zavazuji se provozovat fadu aktivit vramci EIP AHA. Inovacni partnerstvi v
oblasti aktivniho a zdravého starnuti zahrnuje Sest kategorii inovaci zformovanych do
6 akcénich skupin:

1. Pfedepsané uzivani l€Civ a dodrZzovani IéCby,

2. Individualizovana péce: predchazeni padim,

TENTO PROJEKT JE FINANCOVAN Z PROSTREDKU ESF PROSTREDNICTVIM OPERACNIHO PROGRAMU
LIDSKE ZDROJE A ZAMESTNANOST A STATN{HO ROZPOCTU €R

Strana 147 (celkem 159)



MP) e oreracniproGRAM ‘\ PODPORAPROCESU  PODPORUJEME
wiors ol SV ﬁ LIDSKE ZDROJE ‘J VSOCIALNICH SLUZBACH  VASI BUDOUCNOST
L4

fond v G EVAOPSKA UNIE A ZAMESTNANOST www.podporaprocesu.cz www.esfcr.cz

w

Prevence funkéniho upadku a kfehkosti seniord,

4. Integrovana péce o chronicka onemocnéni vCetné dalkové monitorace na
arovni regionu,

Interoperabilni feSeni pro nezavisly Zivot,

Mésta, budovy a prostredi pfizplsobena seniorim.

Referen¢ni_mista jsou koalice regionu, mést, integrovanych nemocnic nebo
pecCovatelskych organizaci a jejich cilem je poskytovat konkrétni priklady inovacnich
sluzeb s prokazatelnym pfinosem pro obCany a peCovatelské systémy v regionech
EU. Néktera z téchto mist ve svych oblastech pfispéla k rastu a vytvareni pracovnich
mist, fada z nich napomohla rozSifeni osvédcenych postupl z mistni na regionalni
nebo celostatni trover. Ukolem Referenénich mist s nejlep$imi postupy je zavadéni
konkrétnich opatfeni pro zlepSeni pée o seniory do praxe, zvySeni efektivity
systéml zdravotni a socialni péce a podpora inovaci a ekonomického rustu.
Referenéni mista poskytuji partnerstvi EIP AHA pfiklady komplexnich a inovativnich
pristupl k aktivnimu a zdravému starnuti, které mohou byt dale vyuzivany i v jinych
regionech. Mezi nékteré pfiklady osvéd€enych postupl patfi:

e Andalusie (Spanélsko) elektronicky integrovala informace o zdravi
vSech svych 8,5 milionu obyvatel, optimalizovala koordinaci jejich
zdravotnich a socialnich peCovatell a zlepSila socialni zabezpedeni
témér 1,3 milionu svych ob&anu ve véku nad 65 let.

e Skotsko zavedlo nastroj na pfedvidani rizik pro preventivni péci s cilem
dosahnout toho, aby do roku 2020 zili vSichni obané déle a zdravéji
ve svych domovech nebo v domackém prostiedi. V dlsledku toho se
snizil poCet hospitalizaci, pobyty v nemocnici jsou kratSi a dosahlo se
Cistych uspor ve vysi 190 liber na jednoho pacienta.

o Baskicko (Spanélsko) vyuziva 14 projektli v oblasti informacnich a
komunikacnich technologii v ramci strategie |éCby chronickych
onemocnéni. Dosud dosahlo 38% sniZeni hospitalizace u velice
zavaznych pfipadd a 26% poklesu v poctu navstév pohotovostnich
sluzeb.

e Univerzita v Coimbfe (Portugalsko) pfispéla k vytvoreni holistického
prostfedi, které umozniuje zucCastnénym subjektim zavadéni
inovaénich postupt. Pozitivni vysledky byly zaznamenany v pfipadech
kognitivniho starnuti, demence a zhorSeni zraku: ro¢né je 1350
pacientl posouzeno odborniky a vytvofilo se vice nez 100 pracovnich
mist.

Digitalni trh pro inovativni FeSeni byl zaveden s cilem zapojit SirSi okruh
zu€astnénych stran do procesu inovace v ramci evropského inovacniho partnerstvi v
oblasti aktivniho a zdravého starnuti, aby se mohly Sifit a sdilet vysledky, napady a
iniciativy a usnadnila se spoluprace mezi jednotlivymi akénimi skupinami i uvnitf
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téchto skupin. Byla navazana mezinarodni vazba s iniciativou ,stfibrné ekonomiky“
OECD a s WHO (spoluprace v nékolika oblastech souvisejicich se starnutim
obyvatelstva, napfiklad v ramci akéni skupiny pro prostfedi a mésta pfizplsobena
senioram).

14.2.1. Prehled prikladu dobré praxe EIP on AHA ve vybranych
zemich

Rozvoj a testovani pouziti specifickych sluzeb a asistivnich technologii

Zemé&: Spanélsko/Aragén (Zaragoza)
Cilovéa skupina: Seniofi a pacienti zavisli na pomoci
Popis: Vyvoj technologii a pilotnich studii vedouci k testovani sluzeb a asistivnich
technologii uzivateli zpusobem, ktery vyzaduje protokol. Cilem je design sluzeb
vyuzivajici dostupna zafizeni zaloZzena na open technologiich. Vychozim bodem je
systém sloZzeny z nékolika softwarovych komponent, které bézi na lokalnim pocitagi.
Jsou strukturované do 3 urovni Ci vrstev.

e Fyzicka zafizeni (Hardware, technologie) — Internet véci

e Zafizeni a sluzby (abstrakce, interface) — ontologie, sémantika

e Funkeéni sluzby (aplikace, uzivatelské rozhrani) — web, IA

K dispozici je také podpora ke sluzbam. Na druhou stranu jsou soucasti i nezavislé
aplikace interagujici se systémem pfes nestandardni protokol, jenz je definovan pro
pristup do druhé oblasti z venéi (zafizeni a sluzby). Cilem je definovat otevienou a
flexibilni architekturu, ktera poskytuje vysoce dynamické prostfedi potfebné pro vyse
zminéné 3 urovné systému.

Jsou pouzita low-cost zafizeni, se senzory (vihkost, svétlo, zvuk, obraz, pfitomnost
pacienta), notifikace (posilani sms, email, volani). Probiha spoluprace s ostatnimi
partnery v ramci projektu pf. socialni dynamizace, autonomie pacienta, bezpecnost,
vyuZziti interdisciplinarnich sluzeb atd.

Tyto sluzby jsou designovany k podpofe autonomie jednotlivych pacientd a maji za
cil napomahat pfi praci poskytovatelim zdravotnich sluzeb.
Vystupy: ICT FeSeni, webové platformy a aplikace
Vysledky: Zafizeni a sluzby (Interface), Funkéni systémy (Aplikace)
e Vliv na zdravotni stav a kvalitu Zivota pro populaci z regionu Zaragoza
e Vliv na udrzitelnost a ucinnost na zdravotni a socialni systém péce na
populaci z regionu Zaragoza
Dukazy o vlivu:
Bylo testovano mnoho pfistupd vramci projektu MONAMI, DIAMyD a projekt
Independent Living Home — Program Kairés
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Long Lasting Memories

Zemé: Kypr
Cilova skupina: StarSi robustni pacienti v populaci na Kypru (starSi 64 let, coz
odpovida 13%)
Hlavni téma: Kognitivni poruchy u starSich pacientt
Popis:LLM platforma je navrZzena tak, aby zahrnovala tfi interoperabilni komponenty,
které predstavuji doplrikové a interaktivni ukoly:

e The Physical Training Component (PTC) — fyzicky trénink

e The Cognitive Component (CTC) — kognitivni trénink

e The Independent Living Component (ILC)

Fit For All je hra — inovativni platforma, ktera mize pomoci star§im lidem podpofit a
udrzet dobry fyzicky stav a pohodu (wellbeing) pomoci low-cost ICT technologii jako
jsou napf. Wii Balance Board. CTC je ur€en na podporu kognitivhich dovednosti
pacienta pomoci specializovaného software.

ILC je zalozen na eHome systému, ktery se sklada ze sité — bezdratové senzorové
jednotky pfipojeny do integrovaného PC. Obsahuje funkce, jako napfiklad inteligentni
uceni slouzici k u€eni béznych a mimoradnych vzorcl chovani (nebezpeéné situace
nebo indikatory poukazujici na zdravotni problémy) nebo inteligentni zasuvky urCené
pro kontrolu.

LLM sluzba byla vyvinuta a testovana na Kypru v ramci projektu The Long Lasting
Memories (LLM), ktery byl realizovan v obdobi od €ervna 2009 do bfezna 2012.
Béhem projektu byly LLM sluzby testovany pfi realnych Zzivotnich situacich s cilem
konsolidovat pozadavky a potvrdit validitu celého feSeni. K dosaZeni souladu
s pozadavky a specifikaci byl vytvofen multidisciplinarni tym partnertd obsahujici
Siroké spektrum odbornikG od vyvoje technologii pro poskytovatele sluzeb vcetné
organu verejné spravy, ktefi maji odpovédnost v pfislusné oblasti péce nebo sluzeb.
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Celkem se po sobé konala 4 jdouci kola testovani v 5 Clenskych zemich (Rakousko,
Francie, Recko, Spanélsko, Kypr) po dobu 15 mésicl s predpokladanym dopadem
na celou EU. Efektivni spoluprace byla uskutechiovana pomoci diseminaci
jednotlivych aktivit se snahou podpofit obchodni model zaloZzeny na partnerstvi
verejné-soukromého. Testovani probihalo na seniorech z fad dobrovolnikd, ktefi byli
monitorovani po cely kurz. Soucasti projektu byla i zpétna vazba z fad pacientd,
ktera vedla ke zlepSeni celého zaméru.
Vystupy:
e Hardware a software
e Hry (Serious games)
e Home care monitoring
e Webova platforma, kognitivni testy, fyzické cviceni
e Vzdélavaci programy a workshopy
e Databaze
Vysledky:
e VIliv na zdravotni stav a kvalitu Zivota v daném regionu
e Dopad na udrzitelnost a efektivitu zdravotniho systému v regionu
e Vliv na rozsifeni trhu a jeho rist
e Podpora zaméstnanosti a vznik novych pracovnich mist
Celkové vysledku projektu, vyplyvajici z pilotniho ovéfovani, prokazaly
pouzitelnost daného feSeni a pfinos velkého mnozstvi novych informaci (zpétna
vazba), tzn. LLM je proveditelné a ma pozitivni vliv na jeji obchodni udrzitelnost.
Proces hodnoceni obsahoval intervencni klinicky protokol, dotazniky spokojenosti,
rozhovory, oteviené diskuze, rozsahlé malé prazkumy.

Hodnoceni LLM

Trénink s programem LLM hodnotilo pozitivhé 94% zucastnénych pacientu (pacienti
pocitovali béhem tréninku zabavu, platformu si oblibili, byli spokojeni po absolvovani
tréninku a citili se svéze a klidné). Celkové 95% pacient véri, ze cviCeni pomoci
LLM bylo pro né pfinosné. VétSina z nich byla spokojena se zabavnymi prvky a LLM
naplnilo jejich oCekavani. LLM program pomohl pacientim s v fizeni a kontrole
nékolika typl emoci:

e Rizeni strachu pfi novych situacich

e Pomoc pfi selhani &i k uspéchu/entuziasmus

e Bezpeclnost pomoci tréninku/spokojenost

e Prace s pocitaci posiluje sebevédomi
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Région lle de France: Assistance Publique-Hbpitaux de Paris (APHP)

Zemé: Francie
The Regional Health Agency of lle de France je jeden z nejvétSich poskytovatell
zdravotni péCe ve Francii. Best practices jsou provadény v Assistance Publique-
Hoépitaux de Paris ze seskupeni pafizskych nemocnic, pod dohledem Regionalni
agentury pro zdravi — Regional Health Agency. HLTA: Health Territory Local
Agreement je dohoda, ktera ma za dlouhodoby cil lepSi koordinaci mezi zdravotni a
socialni sférou a celkové zefektivnéni pée. Uzemni dohoda se zabyva tfemi body:

e Socialni — pocit ztraty potfebnosti v procesu

e Technicky — nedostatek nastroju potfebné ke sdileni informaci

e Kulturni — mnozstvi profesnich identit

Vychozim bodem je diagnostikovat situaci pfi poskytovani zdravotni a socialni
péce v jednotlivych teritoriich. Soucasti jsou tfi referenCni mista lle de France,
Languedoc-Roussillon a Pays de Loire. T4H projekt (Technology and Human Help at
Home after Hospitalisation) je zaméfen na pacienty, ktefi jsou po hospitalizaci
propousténi domu a potfebuji pomoc, jenz je zprostfedkovana pouZzitim asistivnich
technologii. Projekt si klade za cil snizit poCet padu a podpofit fyzickou autonomii
slabsim starSim lidem, ktefi jsou po hospitalizaci v domaci péci. Tyto best practices
se zaméfuji zejména na rehabilitaci po propusténi z nemocnice prostfednictvim e-
learningu a s vyuzitim asistivnich technologii, jak pro samotné starSi osoby, tak pro
ostatni €leny jejich rodiny a pecovatele, ktefi jsou doma specialné zaskoleni pro
poskytovani domaci péce. Metody e-learningu a rozvoj inovativnhiho obchodniho
modelu jsou zaloZeny systému pronajmu, nezli na koupi celého feSeni, coz Cini
projekt vhodnym pro rozSifeni.

Région Pays de la Loire: Centre D’Expertise National des Technologies de
I"'Information et de la Communication pour I’Autonomie (CENTICH)

Zemé: Francie

CENTICH je francouzské narodni centrum zaméfujici se na informacni a
komunikacéni technologie pro podporu nezavislého zivota, zejména seniorl. Sdruzuje
vyzkumné laboratofe, vyrobce, SME podniky, stejné jako jednotliva sdruzeni
uzivatell a to vSe k urychleni rozvoje a pouziti ICT technologii mezi starSimi lidmi a
osobami se zdravotnim postizenim. Centrum CENTICH spolupracuje mimo jiné i
s Geérontopdle Pays de Loire, coZ je vyznamna francouzska instituce zabyvajici se
dlouhovékosti a autonomii pacienta.

Regional House for Autonomy and Longevity and the Living Laboratory « Lena »

Léna je regionalni dum pro autonomii a dlouhovékost, ktery se zabyva
spoleCenskymi a ekonomickymi vyzvami spojenymi s demografickym starnutim
populace. Informuje spoleénost pomoci vystav, seminafid o moznostech vyuziti
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asistivnich technologii, které jsou designované tak, aby zlepSily kvalitu Zivota starSich
ob&anu. Living lab Lena poskytuje informace a rady, jak zafidit ddm pomoci novych
technologii ur€enych k nezéavislému Zivotu a s podporou zdravi. Léna integruje vice
nez 30 technologii ur€enych k nezavislému a asistovanému Zivotu a také vyuziva
telemedicinské technologie od méfeni teploty, kontrolu bezpec€nosti, kuchyrské
systémy atd.

Hearing Impairments and Low Vision Regional Centre

Regionalni centrum pro sluchové a zrakové postizené nabizi novy pristup, ktery
optimalizuje vyuziti zbytkového funkéniho sluchu nebo zraku a podporuje rozvoj
dalSich moznych substitucnich smyslovych schopnosti vCetné jednotlivych
kompenzacnich technik s cilem zvysit kvalitu Zivota pacientll a podpofit tak jejich
sobéstacnost a nezavislost.

Basic Care Unit and Home (BaCUaH)

Zemé: Spanélsko — Andalusia

Jmeéno organizace: Grupo Aura Andalucia

Popis:V regionu Andalusia pfiklad dobré praxe zaméfen na vytvofreni systému pro
kontrolu pacientd s chronickym onemocnénim. Hlavni diagnézy jsou diabetes,
srdec¢ni selhani a specificka plicni onemocnéni. Pacienti se pfichazeji 1€Cit do centra
(Basic Care Unit) po exacerbaci onemocnéni s cilem dozvédét se vice o chronickém
onemocnéni s tim, Ze pacienti opét ziskaji kontrolu nad zhorSenym zdravotnim
stavem. Pacienti jsou v Basic Care Unit centru hospitalizovani po dva tydny a po
navratu domu pouzivaji tablet, na kterém si denné méfi 3 nebo 4 zdravotni
parametry (saturace kyslikem, glykémie, krevni tlak, EKG). Tablet odesila data
pomoci virtualni platformy zdravotnickému personalu, ktery ma kompetence
rozhodovat o zdravotnim stavu pacienta.

Personalised Guidance Service for ITC Project “Alter leben”

Jméno organizace: Saxon Housing Cooperatives

Zemé: Némecko — Sasko

Popis:Projekt ,Living the Arge* je zaloZzen na spolupraci mezi vyzkumnymi
institucemi, podniky a domacnostmi. Cilem projektu je pfizpusobit bytové jednotky v
Sasku potfebam starnouci populace. V ramci pilotniho projektu jsou domacnosti
navrzeny pomoci novych technologii, tzn. systém technické pomoci. Nezbytnou
soucasti living the age“ je pfistup k ,Ageing Dwelling“, coz je koncept, ktery souvisi
s procesem starnuti obyvatel. Diky své modularni struktufe zajiStuje vysoky stupen
adaptibility na ménici se pozadavky zivota starsi ¢asti populace.
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Cely koncept je také zalozen na kombinovaném pfistupu ekonomicky pfijatelnych
opatfeni vramci obydli seniori za ucCelem eliminace kazdodennich pFekazek.
Dulezité jsou pfedevSim technické podpurné systémy pfi feSeni prekazek, které se
objevuji v kazdodennim Zzivoté. Vznikla mikrosystémova technicka feSeni, ktera jsou
vyvijena jako AAL-feSeni v kombinaci s individualnim poskytovanim sluzeb, ktera
napomahaji resit seniorlim jednotliva funkéni feSeni, jako jsou napf. poruchy sluchu a
vidéni, anebo kognitivni poruchy stejné jako onemocnéni typu diabetes, mrtvice,
obéhové poruchy atd. Cely koncept kombinuje pfistup socialné-technicky s cilem
komplementarni optimalizace.

Projekt ,Living the Age“ diferencuje ALL-technologie a systém v oblasti zdravi,
bezpecnosti, pohodli, to vSe ve spojeni s bydlenim. FunkEni kategorie byly
koordinovany spolu s oCekavanimi a potfebami uzivatel. DalSimi cili je rozSifeni sité
servisnich organizaci, jako jsou dopravni spolecnosti, spoleCnosti pro organizaci
volného Casu, |ékafské komplexy a dalSi. V ramci projektu bylo technické feSeni
hodnoceno kladné, bylo-li pfizplisobeno zakladnim potfebam senioru. Pfiblizné 61%
z dotazovanych osob vyjadfilo nazor, Ze je technicka podpora motivuje v tom, aby
zUstali déle v domacnostech. Dalsim dulezitym faktorem je zabezpeCeni pomoci
technickych feSeni, coz se prokazalo v kombinaci ALL-technologii a sluzeb jako
velmi pfinosné.

Prakticke vyuziti telemediciny v Ié¢bé chronickych chorob

Zemé: Ceska republika

Jmeéno organizace: Fakultni nemocnice Olomouc

Popis:Zdokonaleni péCe o chronicky nemocné pacienty zejména vysSiho véku se
srde¢nim selhanim a po infarktu myokardu s vyuzitim telemonitoringu vybranych
biomedicinskych parametri. V€asna detekce zhorSeni zdravotniho stavu a vzniku
komorbidit u seniort s jiz indikovanou chronickou chorobou. Formulace postupl a
zajisténi jejich doplnéni do protokoll IéCby pfislusnych chorob tak, aby se staly
ovéfenych postupld v Evropském inovaénim partnerstvi v oblasti Aktivnhiho a
zdraveho starnuti (EIP AHA).

V ramci projektu probiha screening zejména seniorskych pacientd se sledovanou
diagnézou (chronické srdecni selhani a pacienti po srdeCnim infarktu s nové
diagnostikovanym diabetem), pfiemz se vyuzivaji telemedicinské sluzby umoznujici
mérfeni vybranych biomedicinskych parametrd na dalku bez potfeby soustavné
asistence zdravotnického personalu. To umozfiuje zvySeni kvality poskytované
zdravotni péce, zvySeni spoluprace pacienta a jeho adherenci k 1éCbé bez zvySeni
zatéze personalu nemocnice, poctu lizek a vytvafi podminky pro redukci nakladu
spojenych s pozdni detekci komorbidit a zhorSenim stavu pacientd. Tyto ovéfené
metody se prostfednictvim odbornych lékafskych spoleCnosti (obor kardiologie)
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postupné stanou soucasti rutinni péce o pacienty v souladu s doplnénymi protokoly
léCby pfislusnych chorob. Projekt probiha ve dvou samostatnych praxich:
Telemonitoring pacientd s pokro€ilym srdecnim selhanim a Akutni infarkt myokardu u
seniorskych pacientd. V prvni praxi je sledovan vyvoj pacientd s chronickym
srde¢nim selhanim a strukturalnim poskozenim myokardu a dysfunkci levé komory
za pouziti inovativnich telemedicinskych sluzeb umoznujicich kontinudlni dalkové
sledovani pacienta. V druhé praxi je za pouziti telemedicinskych sluzeb dlouhodobé
sledovan pribéh |éCby pacientd s akutnim infarktem myokardu v pfipadé nové
diagnostikovaného diabetu. V souladu s principy mediciny zalozené na dukazech
jsou vysledky dosazené v ramci novych postupl porovnany s vysledky u pacientd,
ktefi ve sledovanych diagnézach podstupuji souCasnou standardni zdravotni péci
(farmakologicka Ié¢ba, klinické sledovani apod.).

14.3. Horizon 2020

Horizon 2020 je nejvétsi vyzkumny a inovacni program s planovanym rozpocetem 20
miliard Euro na 7 let od roku 2014. Oproti pfedchozim Ramcovym programum, klade
Horizon 2020 duraz také na praktické zavadéni vysledku vyzkum do praxe. To bude
mit konkrétni dopady na zavadéni novych asistivnich technologii a sluzeb na bazi
ICT ve zdravotnich a socialnich sluzbach v blizké budoucnosti.

14.4. Evropsky inovaéni institut a KIC AHA

Soucasti Horizon 2020 je také Evropsky inovacéni institut (EIT), ktery ma za ukol
omezit roztfisténost tzv. znalostnich odvétvi v EU, navrhovat nové referen¢ni modely
zaloZzené na excelenci, propojit primysl a inovacni aktivity svyzkumem a
vzdélavanim. Smyslem a cilem zalozeni EIT vroce 2008 bylo napomoci
hospodarskému rustu a konkurence schopnosti Evropy a posilit inovacni aktivity
vzemich EU. EIT iniciuje také zakladani tzv. spolecenstvi v riznych oborech
v souladu s prioritami zemi EU.

Vroce 2014 probéhla vyznamna vyzva na vytvofeni nového znalostniho a
inovacniho spoleCenstvi (KIC): IT Health, které se zaméfuje na aktivni a zdravé
starnuti (v zdsadé v souladu s principy EIP on AHA). V soutézi byl vybran KIC
s nazvem InnolLife, ktery integruje do jednoho subjektu SpiCkova evropska pracovisté
(univerzity, vyzkumna pracovisté, primysl, regiony) a ma za ukol pfinést v prubéhu 7
let inovativni feSeni pro oblast aktivniho a zdravého starnuti. Tento KIC zahrnuje 53
hlavnich partnerl a 92 pfidruzenych partnertd v 6 tzv. koloka¢nich centrech (ve
Spanélsku, Némecku, Velké Britanii, Francii, Belgii s Holandskem a Skandinavii).
Regiony, které se pfidruzili a kde budou probihat rozvojové aktivity, jsou tzv.
InnoStars: Chorvatsko, slovinsko, Madarsko, Polsko, Portugalsko a Wales).

Pozn: Soutézni navrh, ve kterém byly subjekty z CR, nebyl vybran.

InnoLife je multidisciplinarni spolecenstvi, ve kterém pUsobi farmaceutické firmy,
vyrobci zdravotnické techniky, ICT firmy, vyrobci produktl pro spotfebu a domacnost
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a platci zdravotnické péce. InnoLlfe se soustfedi na vyvoj a realizaci feSeni a
produktl pro propagaci zdravého Zzivota, podporu aktivniho starnuti a zlepSeni
zdravotnické péce. Ktomu bude InnoLife vyhlaSovat interni vyzvy k predkladani
projektt adresuijici specificky problém demografického vyvoje spole¢nosti.

14.5. Spoleény program Ambient Assistive Living

Program Ambient Assistive Living (AAL JP)byl schvalen Evropskym parlamentem
v roce 2008. Program financuje aktivity, které s vyuzitim ICT technologii vytvareji
lepSi podminky pro zivot starSi generace a pfi tom posiluji evropsky primysil.

AAL JP podporuje vyvoj inovativnich produktl, sluzeb a systémua pro zivot senioru
v domacnostech, v komunitdch a praci, které pfispivaji ke zvy3eni kvality Zivota,
autonomie, ucasti na vefejném déni, dovednosti a zaméstnanosti starSich ob¢anu a
redukuji naklady na zdravotni a socialni péci. Cilem je podpofit vyzkum, vyvoj a
inovace, aby jejich dalSi vyroba ¢i provoz byl udrZitelny, pfiéemZ se program
soustfeduje na malé a stfedni podniky. Program také pomaha a Sifit feSeni do
dalSich zemi EU.

V programu participuje v r. 2015 vétsina zemi EU (bez CR). Od zalozeni AAL byly
realizovany desitky projektl, z nichz nékteré jsou pfikladem uspéSného zavadéni
vysledkl vyvoje do praxe. Vyzvy k predkladani projektl se tykaly napf. FeSeni pro
prevenci a management chronickych chorob s pomoci ICT technologii, feSeni pro
socialni interakci seniorll, feSeni pro nezavisly zivot seniorli, feSeni pro mobilitu
seniorl, feSeni pro samoobslouzeni pfi dennich aktivitach seniorl v domacnostech a
feSeni pro zaméstnavani senioru.

AAL JP ma vlastni Fidici struktury se sidlem v Bruselu. Rozhodovaci a vykonnou
pravomoc ma Generalni shromazdéni asociace AAL. Do programu pfispiva 25%
EK, 25% partnerské zemé (23 zemi) a 50% hradi u€astnici programu.
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15.Zaveér a doporuceni

VyuZzivani ICT ve zdravotnich a socialnich sluzbach jiz probiha v CR v mnoha
konkrétnich oblastech. Rozvoj a stupefi nasazenilCT v CR v$ak zdaleka neni
bezproblémovy a v mnoha oblastech bohuzel zaostava za mnoha zemémi svéta.
Vétsina zemi EU prosla také sloZitym vyvojem, av$ak na rozdil od CR vyuzila
relativné dlouhé obdobi od pfichodu dostupnych a efektivnich feSeni tak, Ze
postupné pfistoupila k urCitym systémovym zménam v obou zminénych resortech,
pficemz vyznamnou roli v téchto reformach maji ICT technologie. Omezené zdroje
financovani v ramci sou€asnych systému stézi umozni dlouhodobé udrzet kvalitu a
dostupnost sluzeb pro vSechny, s pfihlédnutim k vyvoji populace (nejen v zemich
EU) a neustale se zdokonalujicimi metodami léCby.

Jsou oblasti nasazeni ICT, na kterych ma nebo by mél mit zajem stat pro zajisténi
efektivniho fizeni zdravotnictvi a socialnich sluzeb, v€etné toku financi, a obecné
prosazovani politiky dle pfisluSnych agend, a dale jsou oblasti, které umozniuji
zvySeni kvality sluzeb (zdravotnicich a socialnich), zlepSeni jejich dostupnosti,
zrychleni intervenci a zlepSeni informovanosti, dosazeni Uspor, dale sluzby, ze
kterych profituje cela spole¢nost, nebot maiji vliv na zlepSeni zdravotniho stavu
populace, a dale sluzby, ze kterych ma prospéch jednotlivec v rlznych situacich,
napriklad pfi cestovani za hranice statu. Benefitd, které vhodné nasazeni ICT muze
prinaset, je vice. To vede zajmové skupiny v evropskych zemich k prosazovani
pohledu na inovace ve zdravotnich a socialnich sluzbach jako na investice(do
vlastniho zdravi), na rozdil od klasického nakladového pohledu na novy systém Ci
sluzbu, ktera se ma pofizovat.

Pokud jde o telemedicinu a telehealth, Ize identifikovat nasledujici oblasti, které
vyZaduji dalSi rozpracovani, s vyusténim v pfislusna legislativni opatfeni nebo
upravy soucasnych mechanizmu a prostupu ve zdravotnich a socialnich sluzbach.

V Evropskych zemich dlouhodobé probiha cela fada programu, které se vénuiji jak
vyzkumu aplikaci ICT ve zdravotnich a socialnich sluzbach, tak realizaci a zavadéni
inovaci do praxe. Lze tak hledat pfinejmenSim inspiraci a pouceni z chyb ze
systémovych i konkrétnich kroku, které v rozvinutych i méné rozvinutych zemich
s ICT technologiemi a asistivnimi technologiemi byly jiz u€inény nebo se realizuji.
Obdobné je pro fadu aspektt aplikace ICT v praxi ve zdravotnictvi inspirujici pohled
do zamofi.

Jde o tyto oblasti:

1. Vénovat se integraci telemediciny a popfipadé i telehealth do systémi
poskytovani péce, s pfihlédnutim k pozadavkim na bezpec€nost a ucinnost sluzeb
a jejich kvalitu. Inspirace a informace k tomu jsou dostupné vifadé zemi EU,
pricemz takové Sifeni metodik a dobrych praxi do dalSich zemi je v souladu
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s politikou organt EU (v&. Evropské komise). Obdobné Ize vytvaiet podminky pro
integraci tisnovych sluZzeb v oblasti socialni.

2. Sluzby telemediciny a telehealth nejsou =zalezitosti pouze nemocnic, ale
v evropskych zemich je Casto vyuzivaji také komunity (mésta, obce) a maji
rostouci vyznam pro domaci péci. Tento trend — zejména komunitni péce —
umozniuje vytvofit podminky zvladnuti rostouciho poc¢tu chronicky nemocnych,
v kontextu starnouci populace, a pfitom zachovat ekonomickou udrzitelnost
zdravotnich systému.

3. Zpfistupnéni dat o vlastnim zdravi, popf. socialnich otazkach obc¢anim,
pacientlim tak, aby mohla byt tato data vyuzivana ke zkvalitnéni a zpfresnéni
péce.

4. Navrhnout pfislusné uhradové strategie, modely financovani inovaci. Tyto
strategie a modely se mohou tykat souasnych uhradovych mechanismu, nebo
novych mechanismu, které se namisto elementarnich pfistroju a vykonl zaméruji
na financovani celych inovaci v pfislusnych oborech, a to v€etné otdzek metodiky
pofizovani technologii z vefejnych zdroju.

5. Vytvofit rezim ochrany (osobnich) dat, tak aby mohly byt inovace vyuzivany
Vv praxi.

6. Vytvofeni jasného regulacniho ramce pro nové softwarové fizené a zpravidla
mobilni technologie (souCasna opatfeni, ktera se tykaji zdravotnickych
prostfedkl, jiz nevyhovuji); pfitom sledovat vyvoj v organech EU, zejména
pfipravovanou upravu Smérnice 93/42/EEC.

7. Systém financovani telemediciny a sluzeb telehealth zuUstava v narodni
pusobnosti. Lze tudiz v CR navrhnout vlastni legislativni koncept pro zajiténi
Sifeni a udrzitelnosti telemedicinskych sluzeb, u kterych je prokazan pozitivni
pfinos v nékteré vyznamné oblasti zdravotni péCe a jeji ekonomiky. Pfitom je
vhodné vzit v ivahu jiz zavedené modely v riznych zemich EU.

8. Ve vzdélavaniv oblasti socialnich a zdravotnich sluzeb, v€etné tvorby uc€ebnich
osnov, se doporuCuje vychazet z ovéfenych praktickych zkuSenosti navazujicich
na skute¢né Zivotni situace.

9. Je nutné kultivovat nazvoslovi v eHealth v CR, aby se zaijistila jednoznagnost
stanovisek, nabidek sluzeb a opatfeni, které se eHealth tykaiji.

10.Prosazovat technické normy, které se v Evropé pouzivaji pro zajisténi vzajemné
technické spoluprace zafizeni a systému ICT ve zdravotnictvi a socialnich
sluzbach. To umozni i otevfit trh pro rizné dodavatele za rovnych podminek a
svobodnou volbu technologie pro ob&ana. Kromé& komunika¢nich protokolu je
potfebné se vénovat také sémantice ve zdravotnictvi a postupné i v socialnich
sluzbach tak, aby zavadéni ICT nenarazelo na pojmové nejasnosti a rozdilnosti a
sluzby mohly byt vyuzivany kterymkoliv opravnénym subjektem na celém uzemi
CR, s moznosti spoluprace se zahraniénimi systémy.

11.Integrovat systémove, technické a provozni aspekty ICT ve zdravotnich a
socialnich sluzbach do ucebnich osnov.
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12.Navrhnout minimalni pozadavky na obsah vzdélavani na vSech stupnich,
analogicky k dosud existujicim zdravotnickym oborim tak, aby byla dostate¢né
pokryta problematika asistivnich technologii.

13.Koordinovat rozvoj elektronizace v oblasti zdravotni a sociélni péce s vyuZzitim
jednotné definovanych datovych a procesnich struktur. Sjednotit pozadavky na
elektronickou dokumentaci ve zdravotni a socialni péci (jednoznacnost, datové
struktury, popisy procesu).

14.V koncepcich rozvoje zdravotnictvi by méla mit své pevné misto domaci
zdravotni péce (home care).

15.Konkrétni doporuceni, zejména pro skupinu 3 (zfejmé 3 b) KA13, jsou uvedena
vySe v kapitole 3, ktera se vénuje zdravotnickym prostfedkim:

a. doporu€eni na vypracovani navrhu zmény v zakoné 268/2014 — zvazit
definovani klinického hodnoceni podle bibliografickych udaju a rozlisit ho tim
od souhrnného nazvu Klinické hodnoceni;

b. doporuéeni na vytvofeni legislativni Upravy pro zafazovani do Ciselniku
Svazu zdravotnich pojistoven CR se véemi nalezitostmi;

c. doporu€eni na vypracovani navrhu zmény v zakoné €. 268/2014 Sb. —
definovat 1épe pojem prodej. V zakoné €. 372/2011 Sb. definovat, zda je, Ci
neni prodej zdravotnického prostfedku zdravotni sluzba;

d. doporuceni na navrh zmény v zakoné &. 268/2014 Sb. — definovat lépe
pojem vydej. V zakoné &. 372/2011 Sb. definovat, zda je &i neni vydej
zdravotnického prostfedku zdravotni sluzba.
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LIDSKE ZDROJE A ZAMESTNANOST A STATN{HO ROZPOCTU €R
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