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Seznam pouzitych zkratek

ATP

AV

CIEDs

CM

CRT

CRT-D

EHR

EKG

EMI

EOS

ERI

ESC

FDA

GPRS

GSM

HM
HMSC

antitachykardickd stimulace (z angl. antitachycardial pacing)
atrioventrikularni (sinokomorovy)

kardiologické implantabilni elektronické piistroje (z angl.
cardiovascular implantable electronic devices)
Cardiomessenger™, pacientska jednotka systému dalkového
monitorovani Home Monitoring

srde¢ni resynchronizac¢ni 1écba (z angl. cardiac resynchronization
therapy)

srdeéni resynchronizaéni 1é¢ba v kombinaci s kardioverterem-
defibrilatorem

elektronicky zdravotni zaznam (z angl. Electronic Health Record)
elektrokardiogram

elektromagneticka interference

indikace k okamzité vymeén¢ pfistroje pro ukonceni Zivotnosti
zdroje (z angl. end of system)

indikace k elektivni vyméné piistroje pro blizici se konec zivotnosti
zdroje (z angl. elective replacement indication)

Evropska kardiologicka spole¢nost (z angl. European Society

of Cardiology)

americky Utad pro kontrolu potravin a 1éki (z angl. Food and Drug
Administration)

General Packet Radio Service (sluzba pro datové pienosy v GSM
mobilnich sitich)

Globalni Systém pro Mobilni komunikaci (ptivodné francouz.
,@roupe Spécial Mobile*) — nejrozsifené;si standard pro mobilni
telefony

Home Monitoring™

Home Monitoring Service Center, stiedisko pro spravu systému

Home Monitoring™



HTTP

HTTPS

ICD

IEGM
ICHS
ILR

IHM
KF
KS
KT
KV
MICS

NSS
PCI

PHM
PM
RF
RFKA
RM
SRL
SVT
VZP
ZUM

standardné uzivany internetovy protokolu pro vyménu
hypertextovych dokumentt (z angl. Hypertext Transfer Protocol)
sitovy protokol pro zabezpecenou komunikaci V prostiedi
webového prohlizeée (z angl. Hypertext Transfer Protocol Secure)
implantabilni kardioverter-defibrilator (z angl. implantable
cardioverter-defibrillator)

intrakardialni elektrokardiogram (z angl. intracardiac electrogram)
ischemicka choroba srde¢ni

implantabilni EKG zdznamnik (z angl. implantable loop recorder)
infarkt myokardu

implantabilni hemodynamicky monitor

komorova fibrilace

kardiostimulator

komorova tachykardie

kardiovaskularni

radiofrekvencni pasmo vyhrazené pro komunikaci mezi
medicinskymi implantaty, 402-405 MHz (z angl. Medical Implant
Communications Service)

nahla srde¢ni smrt

perkutanni koronarni intervence (z angl. percutaneous coronary
intervention)

pohonné hmoty

kardiostimulator (z angl. pacemaker)

radiofrekvencni

radiofrekvencni katétrova ablace

dalkové sledovani/monitorovani (z angl. remote monitoring)
srde¢ni resynchronizacni 1é€ba

supraventrikularni tachykardie

Vseobecna zdravotni pojistovna

zv1ast uctovany material (pro pottebu kalkulace nékladl zdravotni

pojistovnou)



1. Uvod

Stiedni délku zivota se dafi v rozvinutych ekonomikach neustale
prodluzovat. Disledkem je vSak starnuti populace a existuje realny predpoklad
pokracovani tohoto trendu v pfiStich dekadach. Prevalence chronickych
onemocnéni v takovéto populaci nartista a s ni i potieba odpovidajici zdravotni
péce pii zachovani jejiho standardu. Chronickd onemocnéni se stavaji ve vSech
rozvinutych ekonomikach nejéastéjsi pricinou tmrti a jejich vyskyt v populaci
ptimo ovliviiuje naklady vynalozené na zdravotni péci. V dasledku toho pak 50 %
celkovych zdravotnich vydaji Gerpa piiblizné jen 5 % populace’.

Lécba implantabilnimi pfistroji v kardiologii neni zcela nova. S vysledky
randomizovanych multicentrickych studii se V poslednim desetileti vyznamné
rozs§ifily indikace K implantacim téchto piistroji zejména pro selektovanou
skupinu pacientti s chronickym srde¢nim selhanim. To ma za nasledek naristajici
populaci pacientd vyzadujicich dozivotni specializovanou péci (obrazek 1),
najejiz udrZzeni museji byt alokovany personalni, ale také nemalé financni
prostiedky ze systému zdravotni péce.

Pravidelné kontroly pfistroji jsou nutné z mnoha divodi. Nejedna se jen
0 technickou kontrolu a odecteni klinickych zaznamt pfistroje, ale 1 pfipadnou
korekci v medikamentdzni 1é€bé nebo nastaveni pfistroje ucinéné na zakladé
téchto zjisténi. Planované kontroly vSak svoji diskontinuitou neumoZiuji casné
ziskani klinicky relevantni informace a navic tato péce muze byt poskytovana
pouze ve specializovanych centrech, kde je pro ni vyskolena relativné omezena
skupina odborniki, ktefi jsou tak postaveni pted ukol zachovani jeji maximalni

bezpecnosti, efektivity a dostupnosti (obrazek 2).



Obrazek 1. A — Pocty implantovanych kardioverteri-defibrilatorii na milion

obyvatel — zeme OECD v letech 2007 — 2011.

B — Pocty implantovanych systémii pro srdecni resynchronizacni lécbu

v kombinaci s kardioverterem-defibrilatorem na milion obyvatel — zemé OECD

vletech 2007 — 2011. Data za Evropu jsou vobou grafech souhrnem dat
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Obrazek 2. Predpokladany nedostatecny nariist kapacity specializovanych klinik

V péci o pacienty S implantabilnimi kardiologickymi pristroji.

Predpokladany pocet
sledovanych pacienti
Pocet pacienti s
400 implantabilnimi
pristroji *

300

200 —_— ——— Kapacita kliniky **

100

1 2 3 4 5 6 7 8 Roky sledovani

*  Predpokladany st poctu pacientli s implantabilnimi pfistroji 16% p.a.
** Predpokladany narist kapacity kliniky 4% p.a.

Vyse zminéné faktory jsou motivaci k nalezeni alternativniho zpisobu
sledovani pacient, ktery by byl bezpecnéjsi, efektivnéj$i a ekonomicky
vyhodnéj$i. Snahou je nalezeni systému, ktery by eliminoval ambulantni kontroly
na nutné minimum (kontrola vstupni, kontroly pfi mimotadné udalosti a pfi konci
Zivotnosti baterie se sou¢asnym provedenim vymeény pfistroje). Zaroven by vSak
tento systém mél pii zméné technického stavu implantovaného zatizeni nebo
pfi zméne klinického stavu pacienta zajistit ziskani aktualnich idaji z paméti
co mozna nejdfive. Jen tak lze Casné intervenovat, stejné¢ jako zajistit kontrolu
stavu pfistroje a pacienta po této intervenci, coZ pro pacienta znamena maximalni

,.kontinuitu péce®, které se nelze pii ambulantnich kontrolach ani zdaleka pftiblizit.
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2 Prehled problematiky

2.1 Implantabilni kardiologické pristroje

Kardiologické implantabilni elektronické ptistroje (CIEDs — z angl.
cardiovascular implantable electronic devices) zahrnuji kardiostimulatory (KS,
PM — zangl. pacemaker), systémy pro srde¢ni resynchroniza¢ni 1é¢bu (SRL,
CRT — z angl. cardiac resynchronization therapy), kardiovertery-defibrilatory
(ICD - zangl. implantable cardioverter-defibrillator), implantabilni EKG
zaznamniky (ILR — zangl. implantable loop recorder) a implantabilni
hemodynamické monitory (IHM). Jedna se vétSinou o baterii napajené
permanentni programovatelné piistroje, které jsou po dobu Zivotnosti piistroje
implantované V téle pacienta. Nemusi to zcela platit pro implantabilni zaznamniky
a n¢které hemodynamické monitory.

Kromé¢ implantabilnich zaznamnikt, jeZz maji jednoduché -elektrody
umistény piimo na plasti ptistroje, a nékterych IHM, jejichz soucésti je jeden nebo
1 vice sensorli, pak celé¢ systémy zahrnuji kromé& samotného implantabilniho
piistroje také jednu nebo vice elektrod. Jedna se o meékké tenké izolované obvykle
dvoupolové vodiCe piipojené k implantatu prostfednictvim  specialnich
standardizovanych koncovek. Elektrody jsou urCené k pienosu arteficialnich
elektrickych impulzd generovanych stimulatorem a slouzicich Kk podrazdéni
srdeCniho svalu k efektivnimu stahu, ale také ke snimani vlastnich elektrickych
impulzi Sificich se v srdci a zprostiedkovani jejich pfenosu zpét do piistroje.
Implantovany jsou do levé nebo do pravé podklickové oblasti a elektrody se

zavadeji do srdecnich oddila obvykle cestou podklickové zily.
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2.1.1 Typy implantabilnich pristroju

Implantabilni EKG zdaznamniky jsou pouze diagnostickymi pfistroji a
slouzi vyhradn€¢ pro zédznamy poruch srdecniho rytmu a piipadné symptomi
pacienta bez moznosti jejich okamzité 1écby (obrazek 3). Nejedna se tedy o
pristroje urcené k 1éCbé a nefadime je mezi kardiostimulacni systémy stejné jako
IHM. Z toho vyplyva i jistd odliSnost v dobé, po kterou je pacient nositelem
takového pristroje. Ten je obvykle explantovan po ozfejmeni diagnézy, ktera
vedla k implantaci, nebo po vyCerpani baterie i bez ucinéni diagnostického

zaveru.

Obrazek 3. Implantabilni EKG zdznamnik BioMonitor (Biotronik, vlevo) a

Reveal™ XT a Reveal LINQ™ (Medtronic, vpravo).
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Implantabilni hemodynamické monitory jsou rovnéz pouze
diagnostickymi zafizenimi a maji zaznamenavat nebo zprostfedkovat informaci
o stavu meétfené veli¢iny, kterymi jsou nejcastéji hodnoty tepové frekvence,
intrakardidlnich nebo plicnicovych tlakli anebo nitrohrudni impedance u pacientli
S chronickym srde¢nim selhanim (obrazek 4).

Kardiostimulatory naopak slouzi primarné kl1écb€ poruch rytmu

ve smyslu nepravidelné, piferuSované nebo pomalé srdecni Cinnosti a jejich

12



ukolem je nahrazovat pomaly srde¢ni rytmus nebo funkci poruSeného ptevodniho
systému srde¢niho (obrazek 5).
Obrazek 4. Implantabilni bezdratovy hemodynamicky monitor CardioMEMS™

(St. Jude Medical) k primému méreni tlaku v plicnici.

Obrazek 5. Jednodutinovy (vlevo) a dvoudutinovy (vpravo) implantabilni

kardiostimulator Evia (Biotronik).

=
= ( k ; &) = 3k
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Evia SR N Evia DR-T N
' Home Monitoring )
gqigolar/bipolar WR/AAR Y unipolar /bipolar Y
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\{e in Germany Qs in Germany

Systémy pro srdecni resynchronizac¢ni lé¢bu vyuzivaji dodatecnou
stimula¢ni elektrodu v oblasti levé komory srde¢ni zavedenou nejCastéji cestou
epikardidlnich Zil (vétvi korondrniho sinu). Proto byvaji oznaCovany také jako
biventrikularni kardiostimulatory nebo biventrikularni kardiovertery-defibrilatory
(viz nize). Maji za kol u selektovanych pacientti se srde¢nim selhanim v piipadé

poruchy synchronie stahii svaloviny komor zajistit lepsi koordinaci komorové
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kontrakce a tak zlepsit uc¢innost stahu levé komory srde¢ni a nasledné i srde¢niho

vydeje v dlouhodobém horizontu (obrazek 6).

Obrazek 6. System pro srdecni resynchronizacni lécbu — biventrikularni
kardiostimuldtor Allure Quadra™ (St. Jude Medical, vievo nahore), Eluna HF-T
(Biotronik, vpravo nahore) a Viva™ CRT-P (Medtronic, dole).
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Kardiovertery-defibrilatory jsou kromé stimula¢nich funkci schopny
zachytit, vyhodnotit a ukoncit Zivot ohrozujici komorové arytmie sekvencemi
rychlé antitachykardické komorové stimulace (ATP — zangl. antitachycardial
pacing), kratkych sledti bezprostfedné po sobé udélenych elektrickych impulzi,
nebo udélenim vysokoenergetickych vyboji — Sokt. K tomu slouzi specidlni
defibrilacni civka, o kterou je doplnéna implantovana elektroda na jednom nebo
dvou mistech (obrazek 7). Detekce a vyhodnoceni arytmie se pak fidi danymi
programovatelnymi algoritmy obsazenymi v softwarovém vybaveni samotnych
ICD pfistroju. Stejné je tomu v piipadé 1é¢ebnych sekvenci antitachykardické
stimulace nebo defibrilacnich Soki, v obou piipadech uréenych k preruseni a

ukonceni komorovych tachykardii nebo fibrilace komor.
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Obrazek 7. Biventrikularni kardioverter-defibrilator 1foria 7 HF-T (Biotronik,
vlevo) a jednodutinovy kardioverter-defibrilator Evera™ S VR (Medtronic) véetné

defibrilacni elektrody (vpravo).

Iforia 7 HF-T

VVE-DDDRV Home Monitoring
\ KOl
b Lobu3s51L
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RV

&t BIOTRONIK

Made in Germany

2.1.2 Prehled funkci a vlastnosti

Implantabilni pfistroje obecné mohou mit Etyfi funkce:

1. kardiostimulace,

2. schopnost hodnotit a uchovavat klinicka data (napt. zaznamy arytmickych
epizod, u modernéjsich systémil véetné zaznami EKG piimo ze srde¢nich
dutin — intrakardialniho elektrokardiogramu (iEGM) a navrhi na korekci
programace naptiklad pro uptednostnéni vlastniho sitokomorového (AV —
atrioventrikularniho) pfevodu srde¢niho vzruchu),

3. schopnost hodnotit a uchovavat technicka data (napt. zdznamy o métenych
parametrech a jejich dlouhodobych trendech, stav baterie a systému
od posledni kontroly, atd.),

4. u implantabilnich kardioverterii-defibrilatort pak navic detekce arytmii a

[éCbu nékterych arytmii (ATP, defibrila¢ni §0k)3.

15



Ve vSech ptipadech se jednd o udaje hodnotné pro kontrolu stavu a
integrity kardiostimula¢niho nebo defibrilaéniho systému a zhodnoceni klinického
stavu pacienta S moznosti ptipadné korekce pienastavenim (reprogramaci)
systému, zménou farmakologické 1é¢by nebo piipadné indikaci k invazivnimu
vykonu (reimplantaci pfistroje/elektrody, radiofrekvencni katétrové ablaci
(RFKA), upgrade systému na jiny, apod.).

Interogace (odecteni nastavenych parametri piistroje a dat nasbiranych
pristrojem) a programace (zména nastaveni parametril piistroje) se provadi
pomoci specialniho pocita¢e — programeru — uréen¢ho vyhradné pro komunikaci

s implantaty (obrazek 8).

Obrazek 8. Programer Renamic (Biotronik) pro komunikaci a programaci

implantabilnich pristrojii firmy Biotronik.

16



2.1.3 Péce o pacienty s implantabilnimi p¥istroji

Na zaklad¢ konsensu odbornikti jsou doporucovany periodické ambulantni
kontroly s komplexni kontrolou pfistroje v intervalech 3-6 mésicti a ¢asnéjsi tésné
po implantaci pfistroje, V pfipad¢ nestandardniho technického stavu systému nebo
klinického stavu pacienta a také na konci zivotnosti pﬁstroje4’5. Zahrnuji kontrolu
technické funkcnosti, integrity systému a specifického nastaveni pfistroje
ve vztahu ke klinickému stavu pacienta. Krat$i intervaly mezi kontrolami jsou
povazovany za nadmérné zatézujici pro zdravotnické zatfizeni a zvysujici finan¢ni
naklady na péci s pouze malym piinosem pro pacienta, delsi pak jsou hodnoceny
jako rizikové sohledem na moznost malfunkce systému s moznym rizikem
pro nositele (zejména v ptipadé ICD). I pfesto schéma planovanych kontrol
znemozinuje svoji podstatou Casné ziskani informace o nihlé zméné klinického
stavu nebo funkce systému v periodaich mezi témito kontrolami, zejména
Vv pfipadé asymptomatickych udalosti. Lékaf tim ztraci moznost Casné reakce
ke sjednani napravy. Cast pacienti je pak navic kontrolovédna neplanované
pro potize, které mohou nebo nemuseji souviset s implantovanym zafizenim nebo

jejich kardialnim onemocnénim.
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2.2 Dalkové sledovani

DalkovdA  monitorace  (dalkové sledovani) patii do  skupiny
telemedicinskych oboru. Telemedicina v pojeti Evropské komise je pak
poskytovani zdravotnickych sluzeb s vyuzitim informacnich a komunikaénich
technologii v situacich, kdy se zdravotnik a pacient (nebo dva zdravotnici)
nenachéazeji na stejném misté. Zahrnuje bezpecny pienos Iékaiskych udaji a
informaci v textové, zvukové, obrazové nebo jiné podobé nutné k prevenci,
diagndze, 16¢b& a sledovani pacienti®. Podle WHO je telemedicina (telematika
pro zdravotnictvi) souhrnné oznaceni pro zdravotnické aktivity, sluzby a systémy,
jez jsou provozovany na dalku cestou informacnich a komunikacnich technologii
za ucelem podpory globalniho zdravi, prevence a zdravotni péce, stejné jako
vzd&lavani, Fizeni zdravotnictvi a zdravotnického vyzkumu’.

Dalkové monitorovani je telemedicinska sluzba, jejimz cilem je sledovani
zdravotniho stavu pacientt na dalku®. Ziskana zdravotni data jsou shromazd’ovana
a prenasena bud automaticky prostiednictvim osobniho zafizeni pacienta
(pacientské jednotky) nebo s jeho pfispénim pii obsluze takového zatizeni,
pfipadné odectenim, zadanim a odeslanim namétenych udaju.

Udaje lze po jejich preneseni a zhodnoceni piislusnymi specialisty pouzit
Kk optimalizaci sledovacich a léCebnych protokolt pacienta, korekci stavajici
farmakologické nebo pfistrojové 1écby, indikaci invazivniho zakroku, apod.
Pacient v§ak musi byt informovan o Gcelu a omezenich dalkového monitorovani,
ktery nenahrazuje pohotovostni sluZzbu a nemizZe slouzit jako emergentni systém

pro feSeni akutnich stavl a ptipadi ohroZeni Zivota®,

2.2.1 Historie a vyvoj dalkového sledovani

Nejran€j$i dokumentované aplikace moderni telemediciny (v soucasném
pojeti tohoto terminu) jsou uspéSné pienosy srdecniho rytmu prostfednictvim

telefonni linky v Nizozemsku po&atkem 20. stoleti. 8. fijna 1958 byl Svédu Arne
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Larssonovi UspéSné voperovan prvni kardiostimulator a byla tak zahajena éra
kardiostimulace®. Prvni $ifeji pouzivané implantaty viak mély proménlivou a
vyznamné Kkrat$i Zivotnost, nez je tomu u stavajicich implantati, a soucasn¢ nizsi
technickou spolehlivost. To vSe pfi tehdejSim nepomérné vyssim podilu pacientil,
kteti byli na stimulaci zivotné zavisli (dependentni). K jejich reimplantaci bylo
proto nutno pfistupovat z preventivnich divodd diive, nez doslo k Gplnému
vycerpani zdroje a byla tak kracena jejich mozna realna Zivotnost. Navic spravnou
funkci kardiostimula¢niho systému a piipadny blizici se konec Zivotnosti baterie
v té¢ dob& bylo moZno ovéfit pouze ze zji§téné stimuladni frekvence™. To bylo
podstatnou motivaci pro prvni pokusy o dalkovy pienos kardiostimulacnich dat,
jiz necelych 10 let po prvni implantaci kardiostimulatoru v r. 1967. Furman popsal
pouziti pfenosu dat z kardiostimulatoru pies telefonni spojeni pomoci specialniho
zatizeni, které¢ dokazalo ziskat a prenést zaznam o frekvenci stimula¢niho rytmu
véetnd jeho zmény po priloZzeni magnetu u kardiostimulatord riznych vyrobea,
V pribéhu 70. let 20. stoleti doslo K rozsifeni téchto dalkovych pienosu do
klinické praxe a rovné€z vznikla ¢eska obdoba tohoto systému se zavedenim
prvnich monitoraci v pomérech Ceskoslovenské socialistické republiky™.
Limitace téchto systému spocivaly jak v nedostatecné ,,vybavenosti
samotnych kardiostimulatori, tak 1 Vv pfekazkach zpusobenych drahou
komunikaéni infrastrukturou, potencovanych absenci komeréniho 1ékatského,
informac¢niho a komunika¢niho vybaveni. S tim souviselo velmi vyrazné omezeni
v interakci ¢lovek-pocitac a z toho plynouci vysoka mira nespolehlivosti danych
systétmt. Az teprve Vv 80. letech 20. stoleti doslo Kk masivnim pokrokiim
Vv telekomunikac¢ni technologii ve smyslu zvySeni kapacity, kvality, spolehlivosti,
pfizplsobivosti a dostupnosti. Soucasné klesla cena pienosu, zpracovani a
uchovani informaci®®. Soub&zné akceleroval vyvoj v oblasti kardiostimulacnich
systémt, a to nejen po technické strance, ale i z pohledu softwarové vybavenosti
systémtl. Na pocatku 80. let byly implantovany prvni implantabilni kardiovertery-
defibrilatory a pfiblizn€ o 10 let pozdéji byla jiz uspésné dalkove pienasena data
Znich ziskand, vcetné zaznamu o arytmickych epizodich a zaznamu rytmu

pacienta v realném &ase'®. Od po&atku 21. stoleti byla pak v odstupu nékolika let
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uvedena do klinické praxe tfada systému k dalkovému monitorovani CIEDS
V podobé blizké v soucasnosti pouzivanym.

V poslednich letech do spektra dalkové monitorovanych kardiologickych
pfistroju piibyly také implantabilni EKG ziznamniky a hemodynamické
monitory, kde je dalkové monitorovani podstatnou slozkou systému opét zejména
z diivodu kontinuity sledovani a ¢asnosti detekce zmén™. U ILR dalkové pienosy
Caste¢né nahradily také dosud limitovanou pamétovou kapacitu pfistroja.
Pribéznym uklddanim prenesenych epizod na externim datovém tlozisti
s moznosti archivace odpadlo riziko jejich piepsani v paméti ptistroje novejsimi

zaznamy epizod poruch rytmu.

2.2.2 Typy prenosi a monitorace

Konsensem odbornych spole¢nosti bylo navrZzeno sjednoceni termind
uzivanych v soucasné dobé k popisu riznych funkci a typt dalkové péce

o pacienta™:

e Dilkova kontrola (remote follow-up) — pfedstavuje planované odecteni
paméti a zméfenych hodnot pfistroje se zhodnocenim stavu a funkénosti
systému a nahrazuje tak osobni ambulantni kontrolu ve specializovaném
centru.

e Dalkové monitorovani (remote monitoring) — zahrnuje mimotadné
prenosy udalosti, které slouzi jako varovani nebo upozornéni na nastalou
klinickou nebo technickou udélost a které jsou generované automaticky
podle pfedem nastavenych parametri pro jejich odeslani. Toto je ovSem
podporovano pouze nékterymi bezdratovymi pfistroji S automatizovanym
systémem dalkovych ptenos.

e Pacientem iniciovany pi‘enos (patient-initiated interrogation) — jedna se o
neplanovany pienos provedeny pacientem manualné na zékladé¢ domnéle

vnimané nebo skute¢né prob&hlé symptomatické klinické udalosti.
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Z vyse uvedené¢ho vyplyva, ze pln€¢ podporovat ,kontinualni“ dalkové

monitorovani mohou pouze systémy, které jsou schopny automatickych pfenost

bez spoluprace pacienta, zejména v ptipadé¢ asymptomatickych udalosti, a to jak

klinickych (napf. asymptomaticka arytmie), tak technickych (napf. vycerpani

bateriového zdroje nebo porucha izolace ¢i vodice elektrody).

2.2.3 Soucasti systémii pro dalkové sledovani

Soucasti moderniho systému dalkové monitorovaci péce je obvykle:

implantabilni pfistroj s podporou funkce dalkového monitorovani,
pacientskd jednotka urena k ziskani nebo zadavani dat pacientem a
napojena na systém prenosu dat,

prenosovy systém s dostateCnou datovou propustnosti a spolehlivosti —
V dnes$ni dob¢ predstavovany zejména mobilnimi GSM sitémi, historicky
pak pevnou telefonni ¢i datovou linkou,

zabezpeceny centralizovany systém k automatickému uchovavani,
zalohovani, tfidéni a filtrovani ziskanych dat s generovanim zprav a
souhrnnych zaznami s moznosti individualniho nastaveni alarmi
pro kazdého pacienta,

chranény pfistup kdatim pacienti pro hodnoticiho zdravotnické
pracovniky nebo zdravotnicka zafizeni, v souCasné dobé realizovany

obvykle prostfednictvim zabezpe¢ené¢ho webového rozhrani.

Pacientovi je implantovan pfistroj s moznosti dalkového sledovani nebo

vzdalenych kontrol a tato funkce je v implantatu aktivovdna. Nasledn¢ je pacient

vybaven domaci jednotkou, ktera dokaze sjeho prispénim (ptilozenim cCteci

hlavice nad implantat, pfipadn¢ zahajenim pfenosu dat) nebo automaticky

(bez nutnosti dalsi obsluhy po zapnuti jednotky pacientem) ziskat data z pfistroje.
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Ta jsou po jednoduchém zpracovani pacientskou jednotkou odesildna
prosttednictvim datové ¢i telefonni linky nebo bezdratové prosttednictvim GSM
sit¢ do stiediska, kde jsou automaticky dekodovana, tfidéna, zalohovéna a
v kratkém Case zptistupnéna poskytovateli zdravotnich sluzeb. Soucasné systémy
skytaji moznost dodate¢ného upozornéni formou e-mailu, SMS, faxu nebo
zvukové zpravy v piipad€é splnéni kritérii pro varovani, kdy je nutnd casna
kontrola odbornikem.

Automatické bezdratové systémy jsou nutné pro provadéni kontinualniho
dalkového monitorovani a wupfednostiiované v klinické praxi pro nizsi
vyzadovanou potiebu spoluprace ze strany pacienta. Z bezpecnostnich divodia
spiSe nez z divodu technickych limitaci nelze v soucasné dobé CIEDs dalkové

programovat.

2.2.4 Moznosti dalkového sledovani v kardiologii

V Kklinické kardiologii zahrnuje dalkové sledovani pfedevSim posouzeni
télesné hmotnosti, krevniho tlaku, srde¢ni frekvence, srde¢niho rytmu, dechové
frekvence a saturace kyslikem. Mohou byt pfidany subjektivni udaje o zdravotnim
stavu a zmény v chronické medikaci. Informace lze zasilat prostfednictvim
internetu nebo konvenéni telefonni linky do ,, telemedicinského centra®, kde jsou
vyhodnocovany. Tak lze upravou lécby piedejit zhorSeni zdravotniho stavu
pacienta S chronickym srde¢nim selhanim a eventualni hospitalizaci. Bylo
prokazano, ze intervence prostfednictvim konvencni telefonni linky edukovanym
persondlem dokaze snizit hospitalizace kvili srde¢nimu selhani anebo
umrti 0 20 %, piijeti pro dekompenzaci srdecniho selhdani o 30 % a Umrtnost
05 % v porovnani s kontrolni skupinou*’*.

Za pouziti implantabilnich hemodynamickych monitori 1ze dlouhodobé
monitorovat pacienty se srdeénim selhanim nebo plicni hypertenzi®. Jedna se
0 fadu systémd, v praxi dosud spise na tirovni klinickych studii nebo vyvoje, které

pomoci méfeni tepové frekvence, intrakardialnich nebo plicnicovych tlakt anebo
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nitrohrudni impedance pro nepiimou diagnostiku plicni kongesce, mohou jako
soucasti jiného systému nebo samostatné funkéni jednotky predikovat zhorSeni
klinického stavu. Mohou pfimo méfit tlaky v levé sini (HeartPOD™ System nebo
Promote LAP™ System, St Jude Medical, Sylmar, USA)'°, mit tlakovy senzor
umistény v pravé komofe nebo plicnici (Chronicle™, Medtronic Inc., MN,
USA)? nebo snimat plicni tlaky piimo S bezdratovym tlakovym senzorem
transkutanné implantovanym ve stentu do plicnice (Champion™, CardioMEMS
Inc., Atlanta, USA)*.

U pacienti s protézou srdecni chlopné, kde je incidence moznych
komplikaci (strukturadlniho poskozeni, endokarditidy nebo trombdzy) kolem 6 %
na pacienta a rok? lze pouzit k monitorovani systém ThromboCheck
(Cardiosignal, Hamburk, Némecko)?, schvaleny americkym Utadem pro kontrolu
potravin a 1ékd (FDA), ktery dokaze analyzovat spektrum zvukové frekvence
pohybu chlopné¢ a pfipadné odchylky od vychozich hodnot piedava
zdravotnickému stiedisku prostiednictvim telefonu nebo internetu.

Systémy, které jsou vSak aktualné pro dalkové sledovani v kardiologii
Siroce pouzivany, jsou urfené pro sledovani pacientli s implantovanymi
kardiostimulatory, implantabilnimi kardiovertery-defibrilatory a systémy pro
srdecni resynchronizacni lécbu s integrovanou telemonitoringovou funkei.

Vsichni dominantni vyrobci kardiostimulacni techniky v soucasné dobé
pracuji na vyvoji a zdokonaleni systémi dalkového monitorovani, urcenych
ke sledovani jak funkce samotného implantatu, tak i zdravotniho stavu pacienta
zprostitedkovaného monitorovacimi funkcemi pfistroje. Do klinické praxe byly

uvedeny tyto systémy:

e Home Monitoring™ (BIOTRONIK SE & Co. KG, Berlin, Némecko)®,

e CareLink Network™ (Medtronic Inc., MN, USA)%,

e Merlin.net™ (St. Jude Medical, Sylmar, USA)*°,

e Latitude Patient Management system™  (Boston Scientific, St. Paul,
USA)%,

e Smartview™ (Sorin CRM SAS, Clamart, France)?’.
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2.2.4.1 Biotronik - systém Home Monitoring™

Prvnim systémem dalkového monitorovani pouzitym v klinické praxi byl
BIOTRONIK Home Monitoring™. Jedna se o automaticky dalkovy monitorovaci
systém na principu kombinace mobilnich siti a internetového piistupu bez vazby
na misto bydlisté pacienta. Po jeho vyvoji v 90. letech 20. stoleti ziskal v r. 2000
znatku CE (Conformité Européenne) a téhoz roku byl implantovan prvni
kardiostimulator s funkci bezdratového telemetrického pienosu. V roce 2001 byl
systém schvalen FDA a uveden na americky trh.

V Ceské republice byl tento systém sledovani na dalku nové uveden v roce
2004. Prvnim pfistrojem s funkci Home Monitoring byl ICD Lexos DR-T
implantovany v Nemocnici na Homolce 10. 12. 2004. Do konce roku 2004 pak
byly pacientim zavedeny jesté dali tfi piistroje a to ve Fakultni nemocnici
Kralovské Vinohrady a Fakultni nemocnici Brno. Dalsi piistroje umoziujici
dalkovou monitoraci byly poté implantovany pacientim v IKEMu a VSeobecné
fakultni nemocnici v Praze poc¢atkem roku 2005.

Implantat s oznacenim ,,-T*“ ve svém nazvu je vybaven radiofrekvenéni
mikroanténou (obrazek 9), komunikujici v kratkém dosahu v pasmu 402-405
MHz na vzdalenost 2-3 m spacientskou jednotkou — Snazvem
CardioMessenger™. Ta je, krom& moznosti piijimat data, vybavena 4-pasmovym
GSM modulem umoziujicim po jednoduchém pievodu dat jejich okamzité
automatické odeslani do servisniho stfediska (Home Monitoring Service Center —

HMSC) prosttednictvim mobilnich siti ve formé¢ GPRS dat.

CardioMessenger™ je poskytovan pacientim ve dvou verzich:

e stacionarni varianta — pro zapojeni a pfenosy sprav od lizka pacienta
v dob¢ spanku, bez nutnosti jakékoliv jeho dalsi obsluhy,

e mobilni varianta — S integrovanou nabijeci baterii a uzplsobenim pro
noSeni pii sob& Tvarem je podobna vétsimu mobilnimu telefonu a

umoziiuje permanentni pfitomnost messengeru Vv dosahu pacienta
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pro moznost bezodkladného odeslani urgentnich mimotadnych udalosti.

Nabijeni je mozné v ,,dokovaci kolébce* v dobé spanku (obrazek 10).

Obrazek 9. Integrovana FM anténa komunikujici v pdasmu 403MHz,

rezervovaném pro medicinska zarizeni.

[foria 7 VR-T DX

Monitoring

VVE-VDDR  Home

or1 (0 © 5
o 1K

Made in Germany

Obrazek 10. Pacientskd jednotka pro dalkové monitorovini CardioMessenger™
- stacionarni (A) a mobilni varianta (B).

A B

BIOTRONIK

e

)
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V USA a Japonsku je dostupna i varianta komunikujici prostfednictvim
pevné telefonni linky. Pacientské jednotky 2. generace jsou navic vybaveny
funkci pro zpétné volani, které si mize 1¢kat pies webové rozhrani od pacienta

vyzadat zobrazenim svételného signédlu na CardioMessengemTM.

Ptenosy zprav mohou probihat jako vSechny diive zminéné zplisoby pienosu:

1. planované kazdodenni pienosy diagnostickych, terapeutickych a
technickych dat z implantatu,

2. hlaseni mimotadnych udalosti — které jsou definované individualné
pro jednotlivé pacienty nebo jejich skupiny jako programovatelna kritéria,
po jejichz naplnéni se systém pokousi informaci o abnormdlnim stavu
systému nebo nastalé klinické udalosti neprodlené ptedat do pacientské
jednotky; v piipadé jeji momentalni nedostupnosti je diky zpétné vazbé
implantovany pfistroj informovan o nelspéchu pienosu a data jsou
uchovana piimo v ném az do moznosti dalSiho odeslani,

3. pacientem iniciované ptenosy — pfilozenim magnetu nad kardiostimulator

(nelze provadét v piipadé ICD).

V servisnim stiedisku Home Monitoring Service Center (HMSC) jsou data
pribézné aktualizovana, analyzovana a zpracovavana do hlaseni stavu pacienta
nebo exportovana ve formé zpravy — CardioReport. Kazdodenni pfenesena data
vytvareji trendové kiivky, vEetné automatického hodnoceni pfipadnych aktudlnich
odchylek od dlouhodobych hodnot pacienta. To zvySuje v kombinaci s hlasenim
mimoradnych udalosti specificitu jejich spravného vyhodnoceni. Parametry
hlaseni udalosti jsou pak konfigurovatelné pro jednotlivé pacienty nebo jejich
skupiny a upozornéni generovand systémem jsou stratifikovana pro zvySeni
prehlednosti dle turovn€ zéavaznosti schematicky barevné: Cervena hlaseni
pro urgentni zmény stavu a klinické nebo technické udalosti, zluta pro ty méné
zédvazné a bild zobrazeni pro pacienty se standardnim klinickym a technickym

stavem nevyzadujicim zvlastni pozornost (obrazek 11).
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Obrazek 11. Traffic light system — stratifikace hlasenych udalosti dle urovné
zavaznosti: cervend hlaseni pro urgentni zmeny stavu a klinické nebo technické
udalosti, zluta pro méné zavazné a bilé zobrazeni pro pacienty se standardnim

klinickym a technickym stavem.

Lékafti jsou dostupné vSechny informace o programovanych parametrech
systému, zejména o stavu baterie, hodnoty méfené na elektrodach a jejich
integrita, holterovské ¢itace, ¢itace arytmii, véetné doby jejich trvani, udélené ICD
terapie a jejich tspésnost (obrazek 12).

Intrakardialni EKG zaznamy jsou odesilany periodicky i mimofadné
Vv piipadé¢ fady arytmickych udalosti, coz usnadiiuje jejich naslednou interpretaci.
HMSC umoZziuje planovani dalkovych kontrol v pozadovanych ¢asovych
intervalech a generuje také okamzité oznameni udalosti pfi klinicky relevantni
zméné stavu pacienta a dle pfedem zvolené moznosti upozoriuje dodateCnym e-

mailem, SMS textovou zpravou nebo faxem.
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Obrazek 12. Zobrazeni nestandardniho stavu implantovaného pristroje
vyzadujictho urgentni intervenci hlaseného systéemem dalkové monitorace pro

Jjednotlivého pacienta.

Lumax 540 VR-T / SN: 60422769
Implantation: 27-Aug-2008

O Status Device settings ||  Recordings | History | Patient profile | Options &) savelprint (PDF)

© Summary | @ Device | OLead | () Bradycardia/CRT | . Atr. arrhythmia | () Ven. arrhythmia | () Physiologic. param. | ( » HF monitor |

Device Backup mode active Acknowledged
Only limited tachy and pacing therapies available since 08- 08-Jun-2010
Jun-2010 00:01:15 10:57
y Lead RV pacing threshold safety margin intermittently Acknowledged
below limit (< 0.5 V) 25-May-2010
Intermittently below limit since 05-May-2010 01:55:36 - 15:00

Last threshold 3.5 V measured on 20-May-2010 01:55:36 -
Programmed pulse amplitude was 3.6 V

Automatic remark Only limited therapies available - Follow-up recommended

Quick View

Show Quick View

Timeline

Show timeline

Nepretrzita dostupnost systému je mozna prostifednictvim zabezpeceného
ptistupu prakticky odkudkoliv prostiednictvim internetového pfipojeni
(http://www.biotronik-homemonitoring.com). Nastaveni rtizné hloubky pfistupu
umoziuje ambulantnim poskytovateliim zdravotni péce nebo vice zdravotnickym
zafizenim nahlizet na vybrané pacienty nebo jejich skupiny a vytvaret tak tzce
spolupracujici mezioborové skupiny specialisti. V soucasné dobé je HM jiz
pfistupny ve 160 zemich svéta ve vice nez 3500 monitorovacich centrech,
dominantn& v Evropé s celkem 150 000 monitorovanymi pacienty, véetné Ceské
republiky, kde je aktivné dalkove sledovano pies 3100 pacientl a jejich pocet dale

stoupa.

2.2.4.2 Medtronic — systém CareLink™

V roce 2002 byl uveden do provozu dalsi systém dalkové monitorace —
CareLink Network™. Certifikaci FDA ziskal systém o 3 roky pozd&ji. V Evropé
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byl predstaven v pilotni studii v r. 2005 a nyni je tento Systém dostupny ve vice
nez 2 500 klinikach s okolo 300 000 monitorovanymi pacienty se zastoupenim
vSech typil pouzivanych implantabilnich kardiologickych pfistroju.

Piivodni pacientskd jednotka — CareLink Monitor™ je stacionarni
jednotkou, ktera byla zptvodni verze komunikujici pouze pfilozenim
programovaci hlavice nad implantat vylepSena o moznost bezdratového ptenosu

dat s dosahem n¢kolika metra (obrazek 13A).

Obrazek 13. Pacientskd jednotka — CareLink Monitor™ (A) a MyCareLink™
Patient Monitor (B).
A
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Odesilani ziskanych dat pak probiha prostfednictvim pevné telefonni
linky. CareLink Monitor je také mozné rozsifit 0 jednotku M-Link,
zprostfedkujici predani dat formou GPRS pienosii v mobilnich sitich. Pfenosy
jsou realizovany v pravidelnych naprogramovanych intervalech, které jsou
vzhledem K vys$si spotfebé energie a negativnimu dopadu na kapacitu baterie
implantovaného pfistroje bohuzel omezeny na del§i Casové intervaly, vétSinou
nekolika tydnti. Pro funkci ,,kontinualniho dalkového monitorovani* je pii detekci
vyznamné udalosti (napf. podezieni na poruchu integrity elektrody) ucinén
okamzity pokus ICD o ptedani této informace pacientské jednotce. V ptipadé
nemoznosti navazat okamzité spojeni se pokusy o komunikaci opakuji béhem
3 dalsich dni. Nasledné implantat zvukové upozorni pacienta na nastaly problém
a potfebu pfenosu dat. Parametry pro dalkové sledovani lze nastavit individudlné
pro kazdého pacienta s pfedem definovanymi stupni naléhavosti. Nevyhodou
zustdva potfeba prenastaveni parametri vzdalené monitorace a nastaveni
mimotadnych upozornéni vyhradné reprogramaci pfistroje pifi osobni navstéve
pacienta v kardiostimulaénim centru, nikoliv jen zménou individualnich hodnot
V pfistupovém rozhrani pro vzdalenou monitoraci.

Nejnov&jsi pacientskd jednotka — MyCareLink Patient Monitor™
(obrazek 13B) pak uz vyuziva standardné sit€ mobilnich operatort pro bezdratové
datové prenosy a podporuje také automatické prenosy a upozornéni.

Data jsou opét dostupna pro lékate prostiednictvim zabezpeceného
webového rozhrani (http://www.carelink.net) a jsou obdobou dat ziskanych
interogaci pii bézné ambulantni kontrole, véetné moznosti pienosu IEGM. Systém
je siroce pouzivan zejména v USA a Kanadé s 300 000 monitorovanymi pacienty
celosvétové. V Ceské republice byl doneddvna provozovan pouze v ramci
pilotnich projekti. V poslednich mésicich vSak pouziti systému CareLink a pocet

takto monitorovanych pacienti v CR setrvale nartista.

2.2.4.3 St. Jude Medical — systém Housecall Plus™ a Merlin.net™

Pivodni systém dalkového monitorovani firmy St. Jude Medical

pojmenovany HouseCall, pozdéji inovovany na systém HouseCall Plus a uvedeny
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v r. 2003, vyzadoval pro dalkové prenosy iniciaci pacientem s nutnosti pfilozeni
programovaci hlavice S transferem dat prostiednictvim pevné telefonni linky
(obrazek 14A). Ziskana data nebyla archivovana, ale pfimo Vrealném case
poskytovana k analyze hodnoticimu specialistovi, véetné¢ iIEGM podobné jako by
tomu bylo pifi osobni kontrole v ambulanci s pfipadnou moznosti navigace
pacienta.

V roce 2008 byl vramci pilotnich projektd v Evropé piedstaven novy
koncept dalkové monitorace Merlin.net (http://www.merlin.net). Implantabilni
pftistroje ziskaly moznost bezdratové radiofrekvencni komunikace S pacientskou
jednotkou Merlin@home ™ umoziujici bud’ propojeni s adaptérem pro ptenos dat

v GSM sitich nebo prostiednictvim WiFi pfipojeni (obrazek 14B).

Obrazek 14. A - Pacientska jednotka B - Pacientska jednotka

HouseCall Plus™ . Merlin@home™.

Data jsou jiz centralizovédna na zabezpeCeném serveru a do systému je
zaClenéna cela fada algoritml k zefektivnéni jeho vyuziti: od automatického
planovani dalkovych kontrol, pfes generovani mimoiadnych upozornéni s asnym
pienosem, véetné dodateénych varovani pro lékafe nebo systému pro méfeni

nitrohrudni impedance CorVue™ jako nepiimého markeru srde¢ni kongesce.
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http://www.merlin.net/

Pro Kkliniky pouzivajici elektronickou zdravotni dokumentaci dokaze
Systétm rovn¢z automaticky generovat a exportovat data ve formé
standardizovaného elektronického zdravotniho zaznamu (Electronic Health
Record — EHR) bez nutnosti dodateéného zpracovani. Hodnotna je moznost
automatické zpétné vazby pro pacienta formou textové nebo hlasové zpravy.

Systém je $ifeji pouzivan v USA a nékterych zemich zapadni Evropy,

v ramci Ceské republiky jsou opét v piipravé pouze pilotni sledovani.

2.2.4.4 Boston Scientific — systém Latitude™

Tento systém byl predstaven vr. 2005 v USA a o rok pozdé¢ji schvélen
FDA. V roce 2009 byl systém uveden i v Evropé. Pacientska jednotka — Latitude
Communicator™ byla opé&t v ptivodni varianté s nutnosti manuélni obsluhy a
standardniho odecteni dat pfilozenim programovaci hlavice. Pfenos byl iniciovan
pacientem na zakladé¢ svételné signalizace jednotkou dle nastavené ¢asové periody
(nikoliv denng) ptes pevnou telefonni linku. Nov¢jsi pacientska jednotka pak
dokaze s modernéjsimi implantaity komunikovat bezdratové na vzdalenost
nékolika metr a data odesilat automaticky denné€ a to i prostiednictvim mobilni
sit€. Moznost individudlniho nastaveni vystrah pro jednotlivé pacienty je 1 zde se
zobrazenim prostfednictvim internetu jiZz béhem 15 minut od Gspésné interogace
implantatu s dodate¢nym upozornénim e-mailem ¢i SMS zpravou, které ovSem
systémem neni garantovano, stejn¢ jako casnost zobrazeni varovani pro l€¢kare €1
specialistu.

Unikétnost systému Latitude Patient Management System™ pak spo¢iva
VvV moznosti bezdratového pfipojeni osobni vahy a tonometru k hodnoceni
nepiimych pfiznakli zhorSeni srde€niho selhdni, vcetné¢ hlaSeni relevantnich

symptomul samotnym pacientem na tydenni bazi (obrazek 9).
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Obrazek 9. Pacientskd jednotka — Latitude Communicator™ (vlevo) s moznosti
propojeni dodatecného prislusenstvi k hodnoceni klinického stavu pacienta —

osobni vaha (uprostred nahore) a tonometr (vpravo).

Data jsou uchovavana v centralni databazi (http://www.latituderemote.
bostonscientific.com), s moznosti zabezpeCeného pristupu pro zdravotnické
pracovniky a piizplisobeni pienosu dat na rdzné Urovni pro zainteresované
odborniky za ucelem optimalizace spoletné péce o pacienty se srde¢nim
selhanim. Systém je rozsifen Vv klinické praxi v USA a databaze dnes obsahuje

zaznamy vice nez 150 000 pacientt.

2.2.4.5 Sorin — Smartview™ remote monitoring system

Posledni zminény systém spole¢nosti Sorin Group, plisobici dominantné
v Evropé a Severni Americe, byl schvalen FDA vr. 2013, ale uveden na trh
v nékterych evropskych zemich a v Kanad¢ jiz v r. 2012. Dalkova monitorace je
zprostfedkovana  pacientskou  jednotkou Smartview, ktera komunikuje
S implantitem jiz automaticky bezdratové. Je tedy vybavena jak modulem

pro ptenos radiofrekvencniho signalu, tak modemem pro export dat pies telefonni
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linku, resp. internetové pfipojeni. Pfenosy probihaji v no¢nich hodinach,
bez potfeby zasahu pacienta, a to bud’ po uplynuti naprogramovaného intervalu
jako planovana kontrola nebo jako mimofadny ptenos pii vnitini kontrole pfistroje
a splnéni kritérii pro odeslani vystrazné zpravy. Ty lze programerem zapnout
pro celou fadu udalosti jako: abnormalni stav baterie ¢i elektrod, vypnuté nebo
neucinné Sokové terapie ICD, apod. sdodatetnou moznosti upozornéni
zdravotnického zafizeni e-mailem, faxem nebo formou SMS. Pienos ale mize
na vyzadani uskutec¢nit i sam pacient pomoci specialniho tlacitka na dalkovém

monitoru (obrazek 10).

Obrazek 10. Pacientskd jednotka — Smartview™,

Dalkové€ ziskana data jsou shodnd s témi, kterd jsou ziskany pii osobni
kontrole pacienta pfes programovaci zafizeni a jsou pfenaSena do formy souhrnné
zpravy dostupné pies webové rozhrani s ndslednou moznosti konzultace
s Iékafem. Data jsou lékafi generovana do podoby dvou zprav: prvni obsahuje
souhrn hlavnich zaznamenavanych hodnot, histogramy, pfipadna varovani a nova
zjisténi klinickych udalosti. Druha piedstavuje 3 nejdilezitéjsi epizody iEGM
automaticky vybrané na zakladé stupné zavaznosti u daného pacienta. Webové

rozhrani  (http://www.sorin.com/product/smartview-remote-monitoring-system)
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dale umoznuje konzultovat a planovat dalkové kontroly pacienta a tisknout a
exportovat zpravy pacienta.

Vyrobce a provozovatel systému vSak upozornuje na nutnost zachovani
pravidelnych kontrol, Vvtéto chvili bez moznosti nahrazeni dalkovym
monitorovanim a prodlouzeni ¢asového intervalu mezi osobnimi kontrolami
ve specializovaném centru.

Detailngjsi srovnani zminénych systéma pro implantabilni kardiologické

pristroje uvadi tabulka 1.
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Tabulka 1. Prehled a srovnani systémii pro telemonitoring implantabilnich kardiostimulacnich a tachyarytmickych pristrojii.

RM systém

Home Monitoring™

(Biotronik)2*

Carelink™

(Medtronic)%

Housecall Plus™
Merlin.net™

(St Jude Medical)'®

Latitude™

(Boston Scientific)2

SMARTVIEW™

(Sorin)z

Bezdratovy prenos dat

Ano, radiofrekvenéni

Ano, radiofrekvenéni

Ano, radiofrekvenéni

Ano, radiofrekvenéni

Ano, radiofrekvenéni

z implantatu
CardioMessenger™ |, Il CareLink Monitor™ HouseCall Plus™

Pacientska jednotka ] ] ) Latitude Communicator™ Smartview™
CardioMessenger™ [|-S MyCareLink™ Patient Monitor | Merlin@home™

Typ pacientsté jednotky Stacionarni nebo mobilni Stacionarni Stacionarni Stacionarni Stacionarni

Pfenos dat GSM (analogovy Ize) Analogovy nebo GSM Analogovy a GSM Analogovy Analogovy nebo GSM

Cetnost prenosii

Denni pfenosy, naplanované

Naplanované prenosy, hlaseni

Naplanované prenosy, hlaseni

Naplanované prenosy, hiaseni

Naplanované pfenosy, hlaseni

lékare/zdravotnika

pfenosy, hlaseni vystrah vystrah, pozadavek pacienta vystrah vystrah vystrah
Provedeni dalkové kontroly | Ano Ano Ano Ano Ano
Dodateéna upozornéni pro . . . .

Fax, email, SMS SMS, email Fax, email, SMS Fax, telefon Fax, email, SMS

Zpétna vazba pro pacienta

Signalizace volat kliniku

Signalizace normélni stavu

Potvrzeni UspéSného pfeneseni

a odeslani dat

Signalizace volat kliniku

Automatické volani

Automatické textové a zvukové

zpravy

Signalizace stavu systému
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Housecall Plus™

Home Monitoring™ Carelink™ Latitude™ SMARTVIEW™
RM systém Merlin.net™
(Biotronik) (Medtronic) (Boston Scientific) (Sorin)
(St Jude Medical)
IEGM v redlném case 30 s (periodické pfenosy) 10s 10s 7s 30s

IEGM pro arytmické

udalosti

V8echny ulozené epizody

V8echny uloZené epizody

V8echny uloZené epizody

V8echny uloZené epizody

V8echny uloZené epizody

Prenasena data,
dalSi vlastnosti

a funkce

PIné v uzivatelském rozhrani
konfigurovatelna upozornéni

,Semaforové” dle urgence

Automaticka méfeni

stimulaénich prah(i v PK a LK

Monitor srdeéniho selhani,

méfeni nitrohrudni impedance
Kompatibilita s EHR

Volitelné pfistupy pro
spolupracujici zdravotni

zafizeni/specialisty

Dostupny ILR s funkci RM

Konfigurovatelna upozornéni

odliSitelna urgenci

Automaticka méfeni stim. prah
v PS, PK a LK (novéj§i ICD)

Monitor srde¢niho selhani
OptiVol™

Dostupny ILR s funkci RM

Jakykoliv i dfive implantovany

pfistroj schopen RM

PIné v uzivatelském rozhrani

konfigurovatelna upozornéni

Monitor srde¢niho selhani

CorVue™

Automaticka méfeni stim. prah
v PS, PK a LK (novéjsi ICD)

Konfigurovatelna upozornéni

odlisitelna urgenci

Moznost exportu pfenesenych
datdo EHR

Volitelné pfenosy pro
spolupracujici zdravotni

zafizeni

Volitelna dodate¢na bezdratova
zafizeni pro méfeni télesné

hmotnosti a krevniho tlaku

Pacientem iniciované pfenosy

Monitor srdeéniho selhani
Smartview™ HF hodnotici

klinicky stav

Volitelné pfistupy pro
spolupracujici zdravotni

zafizeni/specialisty

EHR - elektronicky zdravotni zaznam, IEGM — intrakardialni EKG, ILR - implantabilni EKG zaznamnik, LK - leva komora, PK — prava komora, PS — prava sifi, RM - dalkové monitorovani
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2.2.4 Bezpecnost dalkového sledovani kardiologickych
implantata

Jednim z aspekti zavedeni dalkové monitorace do klinické praxe je
bezpecnost systému. V jejim popiedi stoji ochrana zdravotnich dat a zachovani
integrity prenasenych informaci. VSechny soucasti systému dalkového sledovani
(viz také kapitola 2.2.3) tak musi spliovat jednak naroky na pifiméfenou
pofizovaci a provozni cenu, jednoduchost obsluhy systému zejména na strané
pacienta, ale také minimalizaci rizika ztraty dat, jejich zneuziti nebo chybné
interpretace. Problém prohlubuje nemoznost dostateéné kontroly nad pfenosy a
odesilani informaci na stran€ pacienta, nutnost pfedavani dat mezi vice riznymi
zafizenimi a sitémi a potfeba bezdratové komunikace. Pouziti softwaru
integrovaného do osobniho pfistroje jako je naptiklad ,,chytry mobilni telefon*
znamena omezené zabezpeceni a hrozbu neopravnéného pfistupu, naproti tomu
vyuziti dedikovanych pacientskych jednotek je ndkladnéjsi a méné flexibilni®.

Pfenos zimplantitu do pacientské jednotky je Vsystému Home
Monitoring kédovany s unikatni identifikaci obou zafizeni a poskytnutim zpétné
vazby pro implantat o prob&éhlém kompletnim piedani dat. Pro pienosy je
vyhrazeno pasmo rezervované pro radiofrekvenéni komunikaci Iékatskych
implantati (402 — 405 MHz, MICS, zangl. Medical Implant Communications
Service).

Rovnéz v dalSim kroku je ptenos pii pfedani do sit¢ GSM Sifrovan a
identifikovan v ramci sit€¢ mobilniho operatora, se standardnim zabezpecenim
datovych pfenost v ramci této sité jejim provozovatelem.

Obdrzena data jsou dekodovana v servisnim stfedisku Home Monitoring
Service Center, kde jsou rovnéz zalohovana, automaticky tfidéna a pribézné
aktualizovana a pfipadn€¢ pouzita ke generovani souhrnnych zprav -—
CardioReportu. HM Service Centre je umisténo v sidle spolecnosti BIOTRONIK
Vv Berlin€ a jeho spravé se vénuji vyhradné pracovnici spole¢nosti. Stfedisko je
zabezpeCeno jak proti neopravnénému fyzickému vniknuti, tak proti

neautorizovanym datovym piistupim nebo hackertm.
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Dostupnost pacientskych dat pro hodnotici zdravotnické pracovniky nebo
zdravotnickd zafizeni je VsouCasné dob¢é realizovana prostfednictvim
zabezpeCeného webového rozhrani protokolem HTTPS (Hypertext Transfer
Protocol Secure). Jedna se o nadstavbu standardné uzivaného internetového
protokolu pro vyménu hypertextovych dokumenti (HTTP), ktera umoznuje
zabezpecit spojeni mezi webovym prohlizeCem a webovym serverem pied
odposlouchédvanim, podvrzenim dat a umoznuje téz ovéfit identitu protistrany.
Soucasti zabezpeceného webového piistupu je identifikace uzivatele, nastaveni
hesla o pozadované sile a automatickd kontrola pribéhu relace béhem celé doby
prihlaSeni uzivatele.

Samotnému zdravotnickému zafizeni je poskytnuta volba nastaveni
,hloubky pfistupu® jednotlivych registrovanych uzivateli s omezenim na vybrané
pacientské skupiny nebo pouhé nahledy dat. Moznost ptenastaveni filtrii
pro mimotadnad upozornéni a akceptace hlasenych udalosti tak neni umoznéna

Y .- o 24
standardné v§em uzivateldm“".
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2.3 Prehled studii srovnavajicich dalkové
monitorovani s konvenénim sledovanim pacienti

s implantabilnimi kardiologickymi pristroji

2.3.1 Implantabilni kardiostimulatory

Jedna z prvnich randomizovanych studii, ktera hodnotila ptinos dalkovych
kontrol ve srovnani se standardnimi ambulantnimi kontrolami, byla zahajena jiz
v roce 2004 a ukéazala moznost ¢asnéjsi detekce klinicky vyznamnych udalosti o
2 mésice prostfednictvim dalkového odedteni kardiostimulatoru®. Pouhy
transtelefonni pfenos EKG stripi se zdznamem srde¢niho rytmu se ukazal
v daném souboru naopak jako minimaln¢ hodnotny pro jiny ucel nez uréeni stavu
baterie.

Lazarus Vv rozsahlé analyze pfenesenych dat od 4631 pacientil
s kardiostimulatory s aktivni funkci Home Monitoring (HM) popsal pii pramérné
dobé¢ sledovani 8,5 mésice v pruméru 1,1 detekované udalosti na mésic sledovani.
20 % téchto udalosti bylo hlaSeno v souvislosti s nestandardnim stavem nebo
konfiguraci kardiostimula¢niho systému, zbylé C&tyfi pétiny se pak tykaly
klinickych udalosti, znichz naprosta vétSina byla v souvislosti s detekcemi
fibrilace sini. U vice nez 10 % pacientu byl pak detekovan paroxysmus fibrilace
sini s dobou trvani nad 2,5 hodiny™.

V retrospektivné hodnoceném souboru 276 konsekutivnich pacientt
Varma popsal zachyt alespon jednoho ,,dne s fibrilaci sini* (mode-switch po vice
nez 20 % dne) u 10,5 % pacienti monitorovanych systémem HM>'. 79 % z nich
meélo pak pfi arytmii primérnou komorovou frekvenci vySsi nez 80/min. Tato
pilotni studie ukdzala moznost Casného zavedeni antikoagulacni 1€cby a lepSi
kontroly komorové odpovédi pifi paroxysmech fibrilace sini prostfednictvim
dalkové monitorace. Potvrdila ale navic vysokou uspésnost pienostt (89 %

z 22 356 transferti celkem), z nichz vice nez 90 % bylo pfijatych do 5 minut,
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pii 100% zachované integrité dat. Ve studii Ricciho byl hodnocen vyznam HM pti
detekci a 1écbé fibrilace sini v souboru 166 pacientd, ktefi byli sledovéni
V priméru 16 mésici®. U 42 z nich (26 %) byly detekovany systémem HM
epizody fibrilace sini, 78 % z nich bylo vyzvano k €asnéjsi kontrole a u 60 % bylo
na zaklad¢ toho intervenovano (napt. zména medikace, elektrickd kardioverze).

V randomizovaném souboru 538 pacienti S trvalou kardiostimulaci
hodnotil Mabo bezpecnost dalkového sledovani srovnanim vyskytu zavaznych
kardiovaskularnich udalosti, vcéetné vSech pfi¢in Gmrti a hospitalizaci
souvisejicich s implantovanym systémem nebo nezadouci kardiovaskularni
udalosti®. V priméarnim cili nebyl shledan rozdil stejn& jako v kvalit& Zivota obou
podskupin. Doslo ale k vyznamné redukci poctu ambulantnich navstév — pritbézné
0 56 % a celkové pak o 38 % pii zvySeni jejich vytéznosti. Zména VvV programaci
kardiostimulatoru nebo Vv wuzivanych Ilécich byla ucinéna u29 % navstév
Vv kontrolni skupiné€ ve srovnani s 62 % navstév ve skupiné dalkoveé monitorované.
Zajimavé bylo i zjisténi niz§iho poétu hospitalizaci pro sinové arytmie (6 vs. 18) a
mozkovych ptihod (2 vs. 8) u dalkové sledovanych pacientl, na coz ovSem studie

nebyla cilena a pocty téchto udalosti byly pro validni statistické zhodnoceni nizké.

2.3.2 Implantabilni kardiovertery-defibrilatory

V nejobsahlejsi retrospektivni analyze vice neZz 3 miliond probéhlych
dalkovych pienosi od 11624 pacienti S56% zastoupenim jedno- a
dvoudutinovych ICD, 40% podilem kardiostimulatori a necelymi 4 % pacienti
SCRT-D bylo 86 % udalosti hlaSenych prostiednictvim HM zdravotnich,
respektive klinicky relevantnich®. Primémé doba od posledni kontroly do
zachytu udalosti referované systémem HM c¢inila 26 dni, coz ptedstavuje moznost
154 dni pii Sestimésicnim schématu. VétSina hlaSenych udalosti od pacientt s ICD
se podle ocekavani tykala komorovych tachyarytmii. Bylo ale také detekovano
38 (1) inaktivovanych ICD pfistroju (0,5 %) a 2 ICD (0,3 %o), které vykazaly
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nahodnou zavadu. Celkem 4,1 % ICD udélilo alesponi 1 neefektivni vyboj. CRT-D
pfistroje (445 pacientd) jako nejkomplexnéjsi systémy dosahly v analyze
v pruiméru 2,1 piithody na meésic sledovani s nejvysSim podilem udalosti
souvisejicich s klinickymi udalostmi a srde¢nim onemocnénim (97,6 %).

V randomizovaném souboru 1 282 prospektivné sledovanych pacient
s ICD dokumentoval Varma snizeni poctu planovanych kontrol ve vétvi aktivniho
telemonitoringu 0 54 % a celkového poctu kontrol o 42 %>*. Morbidita v souboru
ovlivnéna nebyla. Pouze 8 % hlaSenych udélosti soucasné iniciovalo mimotadnou
kontrolu na klinice, z toho 52 % bylo nasledovano intervenci. V tomto souboru
byla primérna doba od vzniku klinické uddlosti — prvni epizody fibrilace sini,
komorové tachykardie nebo fibrilace komor — do zhodnoceni lékafem jeste
vyznamné niz$i a v monitorované skupiné ¢inila pouhy 1 den proti 35,5 dniim
v konvenéné sledované vétvi. Casna detekce udalosti se viak nepromitla pii dané
délce sledovani a velikosti souboru do snizeni miry nezadoucich udalosti nebo
mortality.

V souboru 155 pacientti indikovanych k implantaci ICD v primarni
prevenci nahlé srde¢ni smrti podle indika¢nich kritérii studie MADIT II ukazala
randomizovana prospektivni studie REFORM, Ze ambulantni kontrola na klinice
jednou roéné v kombinaci s aktivnim systémem dalkového sledovani systémem
HM v mezidobi nezvySuje pocty hospitalizaci ani mortalitu pacientﬁ35.
HM dokazal redukovat kontroly na klinice o 45 % a zvysit adherenci pacientil
k planovanym kontrolam o c¢tvrtinu. Autofi zde poprvé vynechali planované
dalkové kontroly a detekce mimotadnych udalosti byla provadéna vyhradné
na zéklad¢é hlaSeni udalosti implantovanymi ICD. Mimoiadné kontroly v dalkové
sledované vétvi byly navySeny o 0,37 na pacienta a rok sledovani®,

Studie ALTITUDE wukazala na kohort¢ témét 200000 pacientt
s implantovanymi ICD, CRT-D a v mensin¢ 1 CRT-P systémy padesatiprocentni
redukci mortality ve skuping s dalkovymi prenosy dat®’. Mira relativni redukce
rizika byla 0,56 pro ICD a 0,45 pro CRT-D (p < 0,0001) ve skupin¢
s pravidelnymi pfenosy dat zimplantovanych piistroji shroméazdénych a

analyzovanych jednou tydné ve srovnani se standardnim sledovanim na klinice.
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Analyza vSak postradd randomizaci a podrobnéjsi klinickd data a neidentifikuje
tak hlavni pfiCiny lepsiho pfezivani.

Heidbiichel v analyzadch uvadi moZznost potencidlni diagnostiky 99 %
arytmickych problémi nebo problémt pfistroje ICD prostiednictvim
telemonitoringu, pokud je provadén v kombinaci s klinickymi kontrolami
obvodnim 1ékafem nebo ambulantnim kardiologem®. V Nielsenové souboru 260
pacienti s ICD byly pii primémém sledovani 10 £ 5 mésici prostfednictvim
systtmu HM u 41,2 % znich zachyceny monitorované udalosti (38,1 %
zdravotnich — komorové tachykardie/fibrilace komor (KT/KF), 0,8 % technickych
(integrita ICD systému) a 2,3 % s ob&ma typy udalosti)®.

V klinickém hodnoceni souboru bezmala 2000 pacienti s ICD a CRT-D
ve studii CONNECT bylo ve vétvi randomizované ke sledovani bezdratovym
systémem dalkového monitorovani Medtronic CareLink™ dosaZeno vyznamné
zkraceni primérné doby od vzniku klinické udalosti k rozhodnuti o piipadné
intervenci 1ékafem z 22 dni na 4,6 dne*®. Vzdalené monitorovani nebylo spojeno
se zménou poctu hospitalizaci a pohotovostnich kontrol, byl ale patrny trend
K nartstu neplanovanych klinickych kontrol u monitorované skupiny. Studie
ovSem nebyla zaslepend, coz oslabuje jeji hodnotu. Systém CareLink navic
nedokazal potvrdit spolehlivost referovanou dfive jinymi systémy dalkového
monitorovani, kdyz 57 % klinickych udalosti nespustilo poZadované upozornéni a
pouze 55 % wudalosti, u kterych ktomu doSlo, bylo uspésné pieneseno
ke zhodnoceni 1¢kafi®’. Hovori to jednoznané o nesourodosti systémi dalkové
monitorace a nepienositelnosti vysledki ziskanych z klinickych hodnoceni
pfi pouZiti riznych systémi vzdaleného sledovani.

Studie, kterou realizoval Mabo ve Francii s 1501 pacientem, byla zajimava
tim, ze zahrnula pacienty monitorované 4 ruznymi systémy dalkového
monitorovani vsech majoritnich vyrobcti ICD*. Nebyl shledan signifikantni
rozdil v kombinovaném  hodnoceni celkové mortality, hospitalizace
z kardiovaskularnich pficin a neadekvatni ¢i neti¢inné ICD terapie. DoSlo ov§em
k redukci po¢tu neadekvatnich ICD terapii v monitorované skupiné (4,7 % versus
7,5 %, p=0,03). Nov¢jsi multicentrickd randomizovana studie zahrnula

200 pacientti ke srovnani dalkové monitorace se standardni 1écbou s pravidelnymi
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kontrolami vcetn¢ reakce pacienta na zvukova varovani ICD pfistroje.
V primérnim cili — mife pohotovostnich vySetfeni nebo akutnich kontrol
pro srde¢ni selhani, arytmie, nebo udalosti souvisejici s ICD — doslo v pribéhu
16 mésict ke statisticky vyznamné 35% redukci v monitorované skuping. Cas od
upozornéni ICD pfistroje k pfezkoumani dat z néj byl zkracen z 24,8 dnil ve
standardni vétvi na 1,4 dne ve vétvi dalkové sledované (p < 0,001), kterd méla
také pozorovanou priznivéjsi zménu v kvalité Zivota*’. Guedon-Moreau porovnal
miru zavaznych kardiovaskularnich udélosti ICD pacientl za 24 meésicti u skupiny
sledované ambulantné V pravidelnych intervalech 6 mésict s aktivné dalkove
monitorovanym souborem®. Nebyl shledan rozdil v podtech umrti, mife
kardiovaskularnich piihod nebo udalosti souvisejici s implantovanym ICD.
V dalkové sledované skupiné vSak ICD pfistroje udélily nizsi celkovy pocet
vyboji (193 vs. 657, p < 0,05) a podil pacienti s neadekvatnimi Soky byl rovnéz
nizsi 0 52 % (11 vs. 22, p < 0,05). V kone¢ném dusledku se nizsi pocet nabijeni
ICD (499 vs. 2081) ptiznivé projevil v monitorované skupiné na stavu baterie
na konci sledovani.

Probéhlé studie u pacientl se srdecnim selhdnim ukézaly, Ze dosud nebyly
nalezeny spolehlivé indikatory dekompenzace srde¢niho selhéni, ale Ze existuje
celd fada dalkov€é monitorovatelnych parametri, u kterych dochéazi ve vétSing
piipadti  k signifikantnim  zménam***. Ve studii Home CARE byla
u rehospitalizovanych pacientli provedena retrospektivni analyza dat obdrZenych
systémem Home Monitoring®’. U 70 % z nich doslo k vzestupu primémé tepové
frekvence a klidové tepové frekvence v piedchéazejicich sedmi dnech, u 43 %
pokleslo procento CRT a u 30 % rovnéZ denni aktivita pacienta. Prospektivni
randomizovana studie IN-TIME se pokusila nalézt kompozitni spolehlivé
prediktory srde¢ni dekompenzace a hospitalizace u pacienti s chronickym
srde¢nim selhanim s cilem zlepsit jejich prognézu a poskytovanou péci®.
V souboru 664 pacienti (58 % CRT-D, 42 % ICD) byl v kontrolni skupiné
po 12 mésicich sledovani vyznamné vyssi podil pacientl se zhorSenim klinického
stavu hodnoceného podle modifikovaného Packerova skore nez v dalkové
monitorované (27,5 % vs. 18,9 %, p < 0,05)*°. Navic byla ale ve skupin&

pacientt aktivné sledovanych systémem HM zaznamendna vyznamné niz$i
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mortalita z jakékoliv pfi¢iny, jakoz i kardiovaskularni mortalita (3,4 % vs. 8,7 %,
p < 0,01)*". Jako prvni randomizovana studie tak p¥inasi evidenci o vice neZ 50%
snizeni mortality ve prospéch skupiny léCené implantaty s funkci Home
Monitoring a probihaji dalsi podrobné&jsi analyzy pfi¢in tohoto piiznivého efektu

dalkového sledovani.

2.3.3 Analyzy nakladi

Rada klinickych studii, srovnavajicich dalkové sledovani se standardnimi
ambulantnimi kontrolami, hodnotila ve svych sekundarnich cilech vynaloZzené

333640414243 Nove&jsi probihajici

naklady pfipadné Cas a potfebnou pracovni silu
studie pak stanovily vynalozené naklady, respektive nakladovou efektivitu
syst¢tmu dalkové monitorace V primarnich cilech a klinické a bezpecnostni
vystupy byly piesunuty mezi sekundarni cile®®*,

Jiz v prvnim randomizovaném sledovani pacientt sICD bylo
dokumentovano, ze redukce ambulantnich navstév se odrazi také ve vynalozenych
nakladech. Systém HM dokazal ve studii REFORM usetfit za rok dopravni
naklady v hodnoté¢ 110 EUR na pacienta a hodnotu I¢kaiské péce ocenénou
na71231 EUR a 81 hodin prace lékate pro soubor 100 pacientl, tedy
s praimérnou dal3i usporou finanénich prostfedkd 712 EUR na pacienta a rok®.
Ve studii CONNECT byla v monitorované skupiné vyznamné zkracena doba
hospitalizace o 18 9%, cozreprezentuje odhadovanou usporu 1659 USD
na 1 hospitalizaci®’. Fauchier a spol. kalkuloval piedpokladanou usporu nakladt
na péci o pacienta s ICD béhem odhadované zivotnosti implantatu po dobu péti let
na 2149 americkych dolarg®. P zapocteni nakladii systétmu HM ve vysi
1200 USD predstavovalo dalkové sledovani pacienta usporu v priméru jiz
po 34 mésicich.

Rozdil vynalozenych naklada je vSak odlisny na podkladé geografickych
dispozic 1 napfi¢ riznymi systémy zdravotni péce. Raatikainen tak prezentoval
usporu vzniklou pouzitim dalkové monitorace 524 EUR na pacienta a rok,

coz predstavuje 41 % nakladi na konvenéni ambulantni péci na pacienta s ICD
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ve Finsku®'. Caldo v randomizovaném souboru 233 pacienti v podminkach
italského zdravotniho systému kalkuloval néaklady spojené s déalkovym
monitorovanim na 103 USD proti 154 USD vynalozenymi pii standardnich
kontrolach na pacienta a rok (p = 0,01)*°. Pro samotné pacienty pak systém
vzdaleného sledovéani piedstavoval snizeni nakladi vynalozenych na dodrzovani
naslednych ambulantnich kontrol na 97 USD proti 287 USD na pacienta a rok
ambulantnich kontrol ve standardni skupiné (p = 0,0001). VySe zminény rozdil
doklada i randomizovana multicentricka studie EuroEco, ktera porovnala
v primarnim cili celkové naklady spojené s ambulantnim sledovanim pacienti
s ICD a CRT-D bé&hem prvnich 2 let po implantaci v 17 centrech v 5 evropskych
zemich®®, Pouziti syst¢ému HM oproti standardnim ambulantnim kontroldmv této
studii pfedstavovalo pro poskytovatele zdravotni péce statisticky nesignifikantni
rozdil v nakladech. Ve vysledku ale byla zifejma heterogenita mezi zemémi, S
menSim ziskem pro poskytovatele péce pifi absenci uhrady dalkového
monitorovéani (Belgie, Spanélsko a Nizozemsko) neZ v ptipadé, kdy je tato Ghrada
realizovana (Némecko a Velké Britanie).

Nejdulezitéjsi  studie, jejich primarni cile, velikosti soubord, typ
sledovanych pfistroji a hlavni vysledky jsou pifehledné sumarizovany

Vv chronologickém portadi v tabulce 2.
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Tabulka 2. Prehled randomizovanych studii srovndvajicich dalkové monitorovani s konvencnim sledovanim pacientu S implantabilnimi

kardiologickymi pristroji.

Pouzity Pocet | Sledo- PHL
Studie Nazev studie | Rok Autor systém pacien- | vani/ . Primarni cil Vysledky
RM ta mésice stroje

PREFER? Pacemaker 2009 | Crossley | CareLink 897 12 PM Zhodnoceni pfinosu prumérnd doba do zachytu diagnozy
Remote dalkovych kontrol S nutnosti klinické intervence
Follow-up v Casnéjsi detekei redukovana dalkovym monitorovanim
Evaluation klinicky vyznamnych 0 2 mésice (5,7 mésice vs. 7,7 mésice)
and Review udalosti 66 % udalosti v monitorované vétvi

bylo detekovano dalkove

REFORM®* Remote 2010 | Varma Home 155 27 ICD Bezpecnost a efektivita snizeni celkového poctu ambulantnich
Follow-up for Monitoring dalkového sledovani kontrol 0 48 % u pacientt s ICD indi-
ICD-Therapy V porovnani se kovanych v primarni prevenci nahlé
in Patients standardnimi srde¢ni smrti dle studie MADIT II
Meeting ambulantnimi detekce udalosti vyhradné na zakladeé
MADIT Il kontrolami hlaseni implantovanymi ICD pfes HM
Criteria navySeni mimofadnych kontrol o 0,37

na pacienta a rok sledovani
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Pouzity Pocet | Sledo- PrL
Studie Nazev studie | Rok Autor systém pacien- | vani/ ] Primarni cil Vysledky
RM th mésice stroje
TRUST* The Lumos-T | 2010 | Varma Home 1339 12 ICD Bezpeénost a efektivita redukce poétu klinickych kontrol
Safely Monitoring dalkového sledovani dalkovym monitorovanim na jednoho
Reduces V porovnani se pacienta (2,1 versus 3,8 prfi
Routine Office standardnimi konvenénim sledovani)
Device ambulantnimi Primérnd doba do zhodnoceni po
Follow-Up kontrolami vzniku arytmie < 2 dny s dalkovym
sledovanim a 36 dnt pfi konven¢nim
sledovéni
ALTITUDE® | Databaze 2010 | Saxon Latitude 194006 | 60 ICD 1 a Sleté preziti pri 0 50 % vys§i mira prezivani ve
udaja kohorta CRT-D | standardnim sledovani skuping pacientt dalkov€é monitoro-
Z pacientskych CRT-P | oproti tydennim vanych (p < 0.0001)

systému
LATITUDE®
Patient
Management

systém

dalkovym transferim
dat z implantovanych

pristroju

Sokova terapie asociovana s vySSim
naslednym rizikem umrti pro ICD a

CRT-D pacienty v obou skupinach
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Pouzity Pocet | Sledo- PrL
Studie Nazev studie | Rok Autor systém pacien- | vani/ ] Primarni cil Vysledky

RM th mésice stroje

CONNECT® | Clinical 2011 | Crossley | CareLink | 1997 15 ICD Cas od klinické dalkové monitorovani snizilo ¢as od

Evaluation of CRT-D | udalosti do klinického klinické udalosti do klinického roz-

Remote rozhodnuti hodnuti z 22 dnti na 4,6 dn

Notification to bez rozdilu v poctu hospitalizaci a

Reduce Time pohotovostnich ~ kontrol; trend Kk

to Clinical narGistu  neplanovanych klinickych

Decision kontrol u skupiny s dalkovym

monitorovanim

EVATEL* Evaluation of | 2011 | Mabo Home 1501 12 ICD Kombinovany endpoint bez  rozdilu mezi  dalkovym

the "Tele- Monitoring miry zavaznych monitorovanim a konvenéni

follow-up" for CareLink kardiovaskularnich sledovanim v mife zavaznych kardio-

the Follow-up Merlin.net udalosti (smrt, vaskularnich  ptithod (Gmrti, KV

of Implantable Latitude hospitalizace z KV hospitalizace, neu¢inné nebo

Defibrillators

pfi¢in, neucinna nebo
neadekvatni terapie
ICD)

neadekvatni ICD terapie)
redukce neadekvatnich ICD terapii
v dalkové sledované skupiné (4,7 %

oproti 7,5 %, p = 0,03)
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Pouzity Pocet | Sledo- PrL
Studie Nazev studie | Rok Autor systém pacien- | vani/ ] Primarni cil Vysledky
RM th mésice stroje
EVOLVO* Evolution of 2012 | Landoli- | CareLink 200 16 ICD Mira vyuziti akutni 35% redukce v mife akutnich kontrol,
Management na CRT-D | péce - pohotovostni 21% redukce navstév zdravotnich
Strategies of vySetieni nebo akutni zafizeni pro srdecni selhdni, arytmie
Heart Failure kontroly pro srdecni nebo udalosti souvisejici s
Patients With selhani, arytmie, nebo implantovanym ICD
Implantable udalosti souvisejici redukovan ¢as do ptrezkoumani dat z
Defibrillators sICD ICD od vzniku upozornéni z 24,8 dni
na 1,4 dne vdalkové sledované
skupiné (p <0,001)
COMPAS*® COMPArative | 2012 | Mabo Home 538 18 PM Mira zévaznych bez rozdilu v primarnim endpointu —
follow-up Monitoring kardiovaskularnich mira zavaznych KV udalosti a dopadu
Schedule with udalosti na kvalitu Zivota

home

monitoring

niz§i pocet hospitalizaci pro sifové
arytmie (6 vs 18) a mozkové ptihody
(2vs 8),p<0,05

redukce poctu ambulantnich navstév

RM skupiny o 36 % nizsi (p < 0,001)
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Pouzity Pocet | Sledo- PrL
Studie Nazev studie | Rok Autor systém pacien- | vani/ ] Primarni cil Vysledky
RM th mésice stroje
COMPAS vy$$i ,,vytéZnost“ kontrol: zmény
(pokradovéni Vv programaci kardiostimulatoru nebo
ze str. 50) uzivani 1€kt u 62 % navstév v moni-
torované oproti 29 % v kontrolni
skupiné (p < 0,001)
ECOST® Effectiveness | 2012 | Guedon- | Home 433 24 ICD Mira zavaznych bez rozdilu v mife zavaznych KV
and Cost Of Moreau Monitoring kardiovaskularnich udalosti ~ (amrti, kardiovaskularni
ICD follow-up udalosti ptihody nebo wudalosti souvisejici
Schedule with S implantovanym ICD) mezi
Telecardio- dalkovym monitorovanim a
logy ambulantnimi kontrolami

redukce neadekvatnich ICD Sokt o 52
% a 76% redukce v poctu nabijeni
pied udé€lenim Soku, méné
hospitalizaci pro neadekvatni Sokové

terapie v dalkové sledované vétvi
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Pouzity Pocet | Sledo- PrL
Studie Nazev studie | Rok Autor systém pacien- | vani/ ] Primarni cil Vysledky
RM th mésice stroje

IN-TIME* Influence of 2013 | Hind- Home 664 12 ICD Modifikované Packer- vyznamné vys$§i podil pacienti se
Home ricks Monitoring CRT-D | ovo skore (klinické zhorSenim klinického stavu
Monitoring on kompozitni skore v kontrolni skupiné nez v dalkové
the Clinical amrtnosti, monitorované  hodnoceno  podle
Status of Heart hospitalizace pro modifikovaného  Packerova skore
Failure zhor$eni srde¢niho (27,5 % vs. 18,9 %, p <0,05).
Patients selhani a posouzeni niz§i mira mortality z jakékoliv

tiidy NYHA) pti¢iny i KV mortalita (3,4 % vs. 8,7
%, p <0,01) v RM vétvi

EuroEco®® European 2015 | Heid- Home 416 26 ICD Celkové naklady bez rozdilu ve vynaloZenych
Health biichel Monitoring CRT-D | spojené s ambulantnim nakladech na sledovani pacientt jako
Economic sledovanim pacientt s celku u dalkové sledovanych oproti

Trial on Home
Monitoring in

ICD and CRT-
D Patients

ICD a CRT-D béhem
prvnich 2 let po

implantaci

ambulantné sledovanym, navzdory

reorganizace zdravotni péce

RM — remote monitoring/ dalkové sledovani, KV - kardiovaskuldrni

52




3. Cile prace

Cilem nasi studie bylo posoudit dlouhodoby pfinos déalkového
kontinualniho sledovani skupiny pacientti s nové implantovanym ICD za pomoci
syst¢tmu Home Monitoring™ (BIOTRONIK SE & Co. KG, Berlin, Némecko)

ve srovnani se standardnim ambulantnim sledovanim.

Primérnim cilem bylo zhodnotit ndkladovou efektivitu vyuziti dalkového
monitorovani pii nasledném dlouhodobém sledovani pacienti s nové
implantovanym ICD v podminkach zdravotnictvi Ceské republiky a v redlné

klinické praxi prostiednictvim nasledujicich parametrt:

e ndklady na poskytnutou ambulantni péci relevantni k zakladnimu
srde¢nimu onemocnéni,

e ndklady na hospitalizace souvisejici se zakladnim srde¢nim
onemocnénim,

e a naklady na dopravu souvisejici snaslednou ambulantni péci

pti dlouhodobém sledovani pacientt s ICD.

Sekundéarnimi cili bylo zhodnotit klinicky efekt a bezpecnost dalkového

monitorovani na zakladé téchto parametrti:

e pocet pravidelnych (pldnovanych) a vynucenych (mimotfadnych)
klinickych kontrol, vytéZnost a ptinos téchto kontrol,

e pocet a délka nutnych hospitalizaci v souvislosti se zdkladnim kardidlnim
onemocnénim,

e pocet piistrojem udélenych Sokovych terapii a jejich adekvéatnost,

e celkova mortalita v obou skupinach,

e nalezeni ptipadnych faktori pacientii predikujici vy$si morbiditu a s tim

spojené naklady v poskytované péci.
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4. Metodika

4.1 Vstupni kritéria

Protokol studie spolu sinformovanym souhlasem pro pacienty byl
schvalen lokalni etickou komisi. Do souboru byli zafazeni pacienti indikovani
k implantaci jedno- ¢i dvoudutinového ICD v primarni nebo sekundarni prevenci
nahlé srdeéni smrti (NSS) dle platnych doporuéeni Ceské kardiologické
spole¢nosti®**. Pacienti byli pied implantaci ICD randomizovani obalkovou
metodou do dvou skupin v poméru 1:1 a zafazovani konsekutivné v ramci
jednoho centra v letech 2008-2009. Vyluc¢ovacimi kritérii k zafazeni do studie
byla indikace k srde¢ni resynchroniza¢ni 1é¢b¢, predpoklad nespoluprace pacienta,
nepodepsani informovaného souhlasu, pfitomnost zavaznych komorbidit
snizujicich oc¢ekavanou délku preziti na méné nez jeden rok od implantace u
sekunddrné preventivnich indikaci NSS a nedostupnost signalu mobilniho

operatora V misté bydlisté pacienta.

4.2 Hodnoceni nakladu

Stanoveni pfimych nakladd zdravotnich pojistoven bylo provedeno na
zaklad¢ Uctd o provedené a vykdzané zdravotni péci. Pro tuto potifebu byly
osloveny vSechny zdravotni pojistovny, jejichz pacienti byli v souboru zahrnuti.
Podrobna data, umoziujici zamySlenou analyzu, byla poskytnuta pouze
Vseobecnou zdravotni pojistovnou (VZP), coz pfedstavovalo tfi Ctvrtiny souboru.

Hodnoceni ndklada bylo tedy provedeno pro pacienty VZP, ve tifech slozkach:

1. Naklady na ambulantni péci byly kalkulovany pomoci bodového
ohodnoceni vykazanych vykont, poskytnutych v ramci specializované
kardiologické ¢i internistické péce relevantni k zdkladnimu onemocnéni,

véetné vySetfovacich a zobrazovacich metod pro tyto obory béZznych
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(viz ptiloha ¢. 1). Jako cena bodu byla pouzita hodnota uvedena ve
vyhlasce ,,0 stanoveni hodnot bodu, vyse thrad zdravotni péce hrazené ze
zdravotniho pojisténi a regulacnich omezeni objemu poskytnuté zdravotni
péce hrazené z veiejného zdravotniho pojisténi® pro dany rok v platném
znéni (viz piiloha ¢. 2). Pro ucely této analyzy jsme neuvazovali odlisnou
hodnotu bodu napt. pro zobrazovaci metody nebo zdravotnickou dopravni

sluzbu, ani pfipadna regula¢ni omezeni.

Pro zhodnoceni nékladti za hospitalizace byla z moznych variant zvolena
kalkulace pomoci klasifikatniho systtmu DRG (Diagnosis Related
Groups). Pouzili jsme oficialni software - grouper IR-DRG 1.2, revize
010, vytvofeny Narodnim referenénim centrem ve spolupraci se
spole¢nosti SWLab, s.r.o. pro Ministerstvo zdravotnictvi CR, a piislusny
Ciselnik relativnich vah. Veskeré hospitaliza¢ni piipady byly zpracovany
uvedenou verzi grouperu platnou Vv aktualnim roce. Z kompletniho
datového souboru jsme pro kalkulaci pouzili hospitalizace relevantni
k zakladnimu srde¢nimu onemocnéni a uvadéjici toto v hlavni diagnodze.
Pouzita byla délka hospitalizace, hlavni a vedlejsi diagnozy z Casové
poslednich hospitaliza¢nich dokladi a kody kritickych vykoni (majicich
vliv na zatazeni do DRG bdaze). Pro potfeby této analyzy byla u vSech
hospitaliza¢nich ptipadl vySe thrady spoctena jako soucin relativni vahy
ptislusné DRG baze a tzv. technické celostatni zékladni sazby 29 500,- K¢.
V ptipadég, Ze hospitalizacni ptipad nedosahl nebo presahl obvyklou délku
hospitalizace podle Ciselniku relativnich vah (tzv. dolni &asovy outlier
nebo horni casovy outlier), byla vyslednd relativni vaha ptipadu
pfepoctena podle Metodiky pfifazeni relativni vahy k pfipadu
hospitalizace (IR-DRG, 1.2, rev. 010). Naklady na hospitalizaci, pii které
byl ICD implantovan, nejsou v této analyze zahrnuty. Naopak, v pfipadé
navazujici hospitalizace at’ jiz vtémze nebo V jiném zdravotnickém

zatizeni jsou naklady na tyto hospitalizace do analyz zahrnuty.
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3. Naklady na transport zdravotni dopravni sluzbou (sanitnimi vozy)
na planované a mimoiadné kontroly byly u pacientti, kde byla tato péce
vykazana, kalkulovany opét prostfednictvim bodového ohodnoceni
vykdzané péce, dle pasem stanovenych pojistovnou VZP a vzdalenosti

mista bydliste.

4. Zvlast byly hodnoceny piimé naklady vynalozené pacientem v ramci
provedenych ambulantnich kontrol (nédklady na dopravu a regulacni
poplatky platné v daném roce). Naklady na vlastni dopravu pacientem

byly kalkulovany

a. podle platnych cen jizdného v daném roce vV piipadé¢ pouziti
prosttedkt vefejné dopravy,

b. podle stanoveni cestovnich nahrad dle platné vyhlasky pfii pouziti
osobniho automobilu v cenach stanovenych pro dany rok (viz
ptiloha ¢. 3) nasledovné: narok na ndhradu pohonnych hmot
(PHM) ve vysi prumérnych cen stanovenych pro dany rok pro
benzin natural 95 oktanu (kalkulovana spotieba jednotné 7 1/100
km). Néhrada amortizace za kilometr cesty pii pouziti vlastniho

automobilu nebyla kalkulovana.

5. Naklady spojené s provozem systému Home Monitoring ve skupiné HM+

byly kalkulovany ve 3 polozkach:

a. technické naklady spojené s provozem systému kalkulované
ve vysi 155 K¢ mésicné na pacienta; zahrnuji uhradu provozovateli
mobilni sit€ za provedené datové transfery z aktivni pacientské
jednotky a provoz servisniho stfediska pro primarni zpracovani
ptijatych dat (HMSC)',

b. naklady spojené s lékaiskou péci vramci dalkové monitorace

pacienta ohodnocené 237 body kdédem 17247 (,,Délkova kontrola

" data poskytnuta firmou Biotronik
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pacienta s kardiostimulatorem a implantabilnim kardioverterem-
defibrilatorem®), coz predstavuje ,,provedeni kontroly stavu a
spravné funkce kardiostimulatoru nebo defibrilatoru poskytujiciho
moznost dalkové kontroly systému pomoci zasilani méfenych
parametri pomoci mobilniho telefonu bez fyzické ptitomnosti
pacienta v ambulanci specialisty dle znéni vyhlasky Ccislo
397/2010 Sh., vplatném znéni. Tento vykon byl uétovan od
r.2010 upacienti ze skupiny HM+, ktefi byli vyzvani
k mimofadné kontrole na zaklad¢ hlaseni systému HM.

a. cena za pacientskou jednotku — CardioMessenger ™ — kalkulovana
ve vysi 56 K¢ mésicné na pacienta; vychazi z amortizace
pofizovaci ceny jednotky ve vysi 4000,- K¢ s kalkulovanou
minimalni zivotnosti odpovidajici predpokladané vydrzi baterie

implantovaného ICD, tedy 6 let (72 mésicﬁ)”.

Pro potieby nakladové analyzy nebyly kalkulovdny ndklady neptimé (usla
mzda, ztrata produktivity, doprovod pacienta) a nehmotné (,,strddani a fyzické

problémy*, zména kvality Zivota, apod.).

Naklady byly pfepocteny jako primérné vynalozené na jednoho pacienta a

mésic sledovani v dané skuping.

4.3 Sledovani pacientii

Programace ICD byla provedena v piipadé primarné preventivni indikace
K implantaci dle doporuceni vyrobce (viz piiloha ¢. 4), u sekundarné
profylaktickych indikaci a v pfipadé provedeni programované stimulace komor
pfed implantaci ICD byl pfistroj programovan dle dokumentované maligni
komorové arytmie s preferenci antitachykardické stimulace pted udélenim Sokové

terapie v ptipadé komorovych tachykardii.

" data poskytnuta firmou Biotronik
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Umisténi defibrilacni elektrody bylo v pfipadé dobrych perioperacnich
parametrt preferovano v hrotu pravé komory, v piipadé¢ dvoudutinovych ICD pfi
predpokladu potieby stimulace naopak v oblasti midsepta. Sifiova elektroda byla
Vv ptipad¢ dvoudutinovych pfistroji umisténa standardné do ouska pravé sin¢, jina
pozice byla zvolena pouze v ptipad¢ nepfiznivych perioperacnich parametri

(stimula¢niho prahu a snimaného signalu).

U vSech pacientli byl proveden skiagram hrudniku a kontrola funkce
implantatu véetné analyzy holterovskych funkci ¢asné po implantaci (v odstupu
24-72 hodin). U vSech byla vykondna rovnéz jedna osobni ambulantni kontrola

za 1 mésic po implantaci.

Pacienti ve skupin€ s aktivnim dalkovym monitorovanim Home
Monitoring™ (HM-+) byli jesté pted propusténim do ambulantni péce vybaveni
pacientskou jednotkou — CardioMessenger™ — a poudeni o jeji aktivaci a obsluze.
Implantovany ICD byl naprogramovan ke kazdodennimu automatickému pfenosu
dat ve 2:30 hod. Po prvni kontrole ve specializované ambulanci za 1 mésic
od implantace byly dalsi osobni kontroly v této skupiné uskutectiovany
Vv intervalech 12 mésici se soucasnym kontinudlnim telemetrickym sledovanim
syst¢tmem HM, které bylo zah4jeno ihned po implantaci. Zpravy ze syst¢tmu HM
byly analyzovany lékafem jednou denné v pracovni dny a v pracovnich hodinéch.
Denné byla hodnocena mimofadna hlaseni a nutnost eventualniho terapeutického
zasahu, kdy byl pacient vzdy telefonicky kontaktovan. V piipadé nedostupnosti
pacienta byl kontaktovan jeho oSetfujici 1ékai s zadosti o provedeni klinické
kontroly pacienta, korekce medikace nebo 0 jeho odeslani ke Kkontrole
v kardiocentru. V ptipadé standardniho stavu ICD systému s absenci klinickych

udalosti byla hodnocena pouze periodicka IEGM v intervalu 1 mésice.

Pacienti randomizovani do druhé skupiny, bez moznosti dalkového
monitorovani (HM-), byli po tivodni mési¢ni kontrole dale sledovani standardnim
zptisobem formou ambulantnich navstév v pravidelnych intervalech 1, 3 a dale

kazdych 6 mésict dle platnych doporuceni.

Pacienti byli do studie zafazovani od 1. 1. 2008 a nésledné prospektivne

sledovani po dobu minimalné 36 mésicii nebo do umrti, nastalo-1i dfive. Analyza
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klinickych a technickych dat byla uzaviena ke dni 31. 12. 2013.
Na vSech ambulantnich kontrolach byla hodnocena funkénost systému, nutnost
reprogramace brady- nebo tachykardického nastaveni, zachyt epizod komorovych
arytmii vyzadujici intervenci ICD (antitachykardicky pacing nebo Sok), adekvatné

a neadekvatné udélené Sokové terapie a jejich pocet.

V obou skupinach pacienti pak byly provadény mimoiadné kontroly
na zadost referujicich ambulantnich specialisti, spadovych zdravotnickych
zafizeni nebo samotnych pacienti a v pfipadé¢ zachycené vyznamné klinické
udalosti prostfednictvim systému HM (napf. vicecetné adekvatni nebo i izolované
neadekvatni ICD terapie, neuspokojivé technické parametry méfené systémem

vyzadujici intervenci, ptipadné podezieni na poruchu funkce systému, apod.).

U vSech pacienti byly sledovany pocty planovanych a mimotadnych
kontrol, jejich pfinos ve smyslu provedenych intervenci, Cetnost zachycenych
komorovych arytmii, udélené Sokové terapie a jeji adekvatnost. Byly hodnoceny
pocet a délka hospitalizaci pro kardiovaskularni onemocnéni a udalosti souvisejici
s implantovanym ICD (opakované Sokové terapie adekvatni ¢i neadekvatni, jiné
arytmie vyzadujici 1é¢bu za hospitalizace, chybny stav systému, lokalni
komplikace v kapse) a eventualné¢ umrti. Nebyly sledovany hospitalizace
z nekardialnich pficin, ani ¢as od vzniku jednotlivych udélosti do jejich zjisténi
nebo verifikaci béhem ambulantnich kontrol nebo do detekce systémem HM a

zhodnoceni 1ékafem.

4.4 Statisticka analyza

V analyze je pouzita standardni popisna statistika; absolutni a relativni
cetnosti u kategoridlnich dat a medidn doplnény 5. az 95. percentilem, poptipadé
primér a smérodatna odchylka u kvantitativnich dat.

Statistickd vyznamnost rozdilli mezi skupinami byla testovana chi-kvadrat
testem maximalni vérohodnosti u kategoridlnich dat a Kruskal-Wallisovym testem

u dat kvantitativnich. Pro vizualizaci mortalitnich dat bylo pouZito Kaplan-
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Meierovy metodiky, rozdily mezi skupinami pacienti byly testovany
Breslowovym testem. Korelace byla hodnocena prostfednictvim Spearmanova
korelaéniho koeficientu. Hodnoty p < 0,05 byly povaZovany za statisticky
vyznamne.

Analyza byla provedena za pouziti software SPSS 22 (IBM
Corporation, 2013).
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5. Vysledky

5.1 Soubor pacienti

Sledovano bylo celkem 198 pacienti (160 muz a 38 Zen) primérného
veéku 67 £+ 12 let, median 68 let. 152 pacientli (77 %) mélo ischemickou chorobu
srdeéni (ICHS), 124 znich (82 %) dfive prodélalo infarkt myokardu (IM),
95 (63 %) podstoupilo v minulosti alespon jednu perkutanni koronarni intervenci
(PCI), 51(34%) podstoupilo chirurgickou revaskularizaci myokardu
pred implantaci ICD a u 16 pacientd (11 %) byla zjisténa ischemicka dilata¢ni
kardiomyopatie. 29 pacientil (15 %) nemélo evidenci organického postizeni srdce

a 15 pacientt (8 %) mélo dilata¢ni kardiomyopatii bez koincidence ICHS.

U 59 pacienti (30 %) probéhla alesponn jedna epizoda dekompenzace
chronického srde¢niho selhani nebo se manifestovalo akutni srdec¢ni selhdni
v minulosti. 132 pacienti (67 %) mélo pfed implantaci dokumentovan pouze
sinusovy rytmus, 66 pacientd (33 %) mélo dokumentovanou nckterou formu
fibrilace sini ¢i flutter sini. Primérna site QRS komplexu na vstupnim EKG pted

implantaci byla 111 + 19 ms (median 110 ms).

Primérna ejekéni frakce v obou skupinach byla 40 £ 15 % (median 35 %).
Veétsina pacientd byla ve funkéni tfidé NYHA 1l (46 %). Nebyl shledan
signifikantni rozdil ve vySe uvedenych klinickych charakteristikach mezi obéma

skupinami v¢etné zjisténych komorbidit (tabulka 3).
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Tabulka 3. Zdkladni klinicka charakteristika souboru.

HM - HM + Celkem
N (%) / N (%) / N (%) /
primér+ SD/ | pramér+SD/ | primér £ SD/ p
median (5.; 95. | median (5.; 95. | median (5.; 95.
percentil) percentil) percentil)
Pocet pacienttl 101 97 198
Muzi 79 (78,2 %) 81 (83,5 %) 160 (80,8 %)
> 0,344
Zeny 22 (21,8 %) 16 (16,5 %) 38 (19,2 %)
68 + 12 66 + 11 67 +12
Vék 0,117
71 (43; 85) 66 (44; 81) 68 (43; 84)
Pritomnost ischemické
L. 77 (76,2 %) 75 (77.3 %) 152 (76,8 %) |0,857
choroby srdecni
Prodélany infarkt
62 (61,4 %) 62 (63,9 %) 124 (81,6 %) |0,713
myokardu
Perkutanni koronarni
46 (45,5 %) 49 (50,5 %) 95 (62,5 %) (0,484
intervence
Koronarni by-pass 25 (24,8 %) 26 (26,8 %) 51 (33,6 %) |0,741
Ischemicka
9 (11,7 %) 7 (9,3 %) 16 (10,5 %) [0,636
kardiomyopatie
Bez organického
12 (11,9 %) 17 (17,5 %) 29 (14,6 %) 0,261
postizeni srdce
Dilataéni kardiomyopatie 10 (9,9 %) 5 (5,2 %) 15 (7,6 %) 0,207
Srdeéni selhani v
i 33 (32,7 %) 26 (26,8 %) 59 (29,8 %) 0,366
anamnéze
Arterialni hypertenze 68 (67,3 %) 70 (72,2 %) 138 (69,7 %) |[0,459
Diabetes mellitus 37 (36,6 %) 48 (49,5 %) 85 (42,9 %) |0,067
Chronicka obstrukéni
17 (16,8 %) 19 (19,6 %) 36 (18,2 %) (0,615

plicni nemoc
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HM - HM + Celkem
N (%) / N (%) / N (%) /
primér+ SD/ | pramér+SD/ | primér £ SD/ p
median (5.; 95. | median (5.; 95. | median (5.; 95.
percentil) percentil) percentil)
Prodélana cévni
o 14 (13,9 %) 14 (14,4 %) 28 (14,1 %) |0,908
mozkova prihoda
Renalni insuficience 11 (10,9 %) 14 (14,4 %) 25(12,6 %) (0,453
Sinusovy rytmus 66 (65,3 %) 66 (68,0 %) 132 (66,7 %)
Paroxysmalni/perzistujici
30 (29,7 %) 26 (26,8 %) 56 (28,3 %)
fibrilace sini 0,903
Permanentni fibrilace
o 5 (5,0 %) 5 (5,2 %) 10 (5,1 %)
sini
Site QRS pred implantaci 114 £ 20 108 + 17 111+£19 0.064
(ms) 110 (88; 148) | 110 (80; 140) | 110 (82; 148)
Funkeéni tfida - NYHA | 19 (18,8 %) 20 (20,6 %) 39 (19,7 %)
- NYHA 43 (42,6 %) 47 (48,5 %) 90 (45,5 %)
0,680
- NYHA I 28 (27,7 %) 20 (20,6 %) 48 (24,2 %)
- bezsrd. selhani | 11 (10,9 %) 10 (10,3 %) 21 (10,6 %)
Ejekéni frakce levé 39£14 4115 4015
o 0,576
komory srdecni 35 (20; 65) 35 (20; 70) 35 (20; 69)

Z primarné preventivni indikace nahlé srde¢ni smrti byl ICD implantovan

74 pacientim (37 %), v sekundarn¢€ preventivni indikaci 124 pacientim (63 %):

47 pacientim (24 %) pro dokumentovanou fibrilaci komor, 60 pacientim (30 %)

pro setrvalou komorovou tachykardii a 17 pacientim (9 %) pro synkopu

s ptfedpokladanou kardidlni etiologii a s indukovatelnou maligni komorovou

arytmii pii elektrofyziologickém vysetfeni.

Signifikantni rozdil mezi skupinami HM+ a HM- byl shledan pouze

Vv podilu zastoupeni jednodutinovych a dvoudutinovych ICD. Pocty a zastoupeni
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jedno- a dvoudutinovych pfistroji spolu se zakladnimi charakteristikami indikaci

k implantaci ICD jsou uvedeny v tabulce 4.

Tabulka 4. Indikace k implantaci ICD v souboru pacientii.

HM - HM + Celkem
p
N (%) N (%) N (%)
Primarni prevence 36 (35,6 %) 38 (39,2 %) 74 (37,4 %)
0,608
Sekundarni prevence 65 (63,4 %) 59 (60,8 %) | 124 (62,6 %)
Fibrilace komor 24 (23,8 %) 23 (23,7 %) 47 (23,2 %) 0,993
Setrvala KT 30 (29,7 %) 30 (30,9 %) 60 (30,3 %) 0,851
Kardialni synkopa 11 (10,9 %) 6 (6,2 %) 17 (8,6 %) 0,274
Implantovan 1-dutinovy ICD | 76 (75,2 %) 87 (89,7 %) | 163 (82,3 %)
0,007
Implantovan 2-dutinovy ICD | 25 (24,8 %) 10 (10,3 %) 35 (17,7 %)

5.2 Hodnoceni poskytnuté zdravotni péce a nakladi

Vsichni prezivajici pacienti dokoncili minimalné 36 mésici sledovani.
V piipadé umrti byla za dobu sledovani povaZzovéana doba uplynuld od implantace
k posledni ambulantni kontrole ve skupiné HM- anebo k poslednimu odecteni dat
ze systému dalkové monitorace ve skupiné HM+. Primérna doba sledovani
pacientl Cinila 1141 + 463 dni, tedy 37,4 £ 15,2 mésice a median sledovéani byl
1287 dni, tedy 42,2 mésice.

Za dobu sledovani bylo provedeno celkem 1113 ambulantnich kontrol
ICD. 716 kontrol (64 %) bylo provedeno ve skupin¢ HM-, 397 kontrol (36 %)
ve skupiné HM+ (p < 0,001). 1053 (95 %) z celkového poctu kontrol bylo
planovanych, 692 (66 %) ve skupin¢é HM- a 361 (34 %) ve skupin¢ HM+
(p <0,001). 60 ambulantnich kontrol, tedy 5 % z celkového pocétu provedenych
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kontrol, bylo provedeno mimofadné, z nichz 36 (60 %) bylo ve skupiné HM+ a
24 (40 %) ve skupin¢ HM- (p = 0,072). 22 mimotadnych kontrol (61 % z celkem

36 mimotadnych kontrol) ve skupiné HM+ bylo provedeno na =zakladé

obdrzenych a analyzovanych hlaseni syst¢tmu HM, tedy vyzvanim pacienta

k mimofadné kontrole kardiocentrem.

V praméru bylo provedeno 7,1 + 3,0 kontrol na pacienta ve skupin¢ HM-

vs. 4,3 = 1,8 kontroly ve skupiné HM+ za celou dobu sledovani, coz odpovida

redukci poctu celkovych kontrol o 45 % ve skupiné¢ HM+ (p < 0,001). V piipadé

kalkulace pouze planovanych kontrol se jednalo o 6,8 + 3,0 kontrol ve skupiné

HM- proti 3,7 = 1,4 planované kontroly na pacienta za dobu sledovani ve skupin¢

HM+. Samotné planované kontroly pak byly redukovany o 48 % (p < 0,001).

Data shrnuje tabulka 5 a kumulativné zobrazuje graf 1.

Tabulka 5. Prehled doby sledovini a poctu provedenych ambulantnich kontrol.

HM - HM + celkem
N (%) / N (%) / N (%) /
pramér + SD / prameér + SD / prameér + SD / P
median median median
(5.;95. percentil) | (5.;95. percentil) | (5.;95. percentil)
dny 1128 + 479 1155 + 447 1141 + 463
Délka mésice | 37,0+ 15,7 37,9+ 14,7 37,4+ 15,2
o 0,695
sledovani dny | 1211 (95; 1668) | 1294 (227; 1658) | 1287 (108; 1668)
mésice | 39,7 (3; 55) 42,4 (7; 54) 42,2 (4; 55)
celkem 716 (64,3 %) 397 (35,7 %) 1113 (100 %)
Celkové
primér/ < 0,001
kontroly _ 7,1£3,0 41+1,8 56+29
pacient
celkem | 692 (65,7 %) 361 (34,3 %) 1053 (94,6 %)
Planované
promér/ < 0,001
kontroly _ 6,9 3,0 3714 53+28
pacient
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HM - HM + celkem
N (%) / N (%) / N (%) /
primér £ SD / primér £ SD / primér £ SD / p
median median median
(5.;95. percentil) | (5.;95. percentil) | (5.;95. percentil)
celkem 24 (3,4 %) 36 (9,1 %) 60 (5,4 %)
Mimoradné
pramér/ 0,072
kontroly _ 0,2+0,5 0,4+0,6 0,3+0,6
pacient
celkem 0 22 (5,5 %) 22 (2,0 %)
Vyzvané
pramér/ < 0,001
kontroly _ 0 0,2+0,5 0,1+0,4
pacient

Graf 1. Primérny kumulativni pocet planovanych kontrol na 1 pacienta v case

dle zpiisobu sledovani.
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Mimotadnych kontrol bylo provedeno v priméru 0,2 + 0,5 kontroly

na pacienta ve skupiné HM- vs. 0,4 + 0,6 kontroly ve skupiné HM+ za dobu

sledovani, s navy$enim poctu mimoiadnych kontrol o 50 % ve skupiné HM+ bez
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dosazeni hladiny statistické vyznamnosti tohoto rozdilu (p = 0,072). Kumulativni

data zobrazuje graf 2.

Graf 2. Prumérny kumulativni pocet neplanovanych kontrol na 1 pacienta v case

dle zpusobu sledovani.
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Celkem byla ziskdna a hodnocena data od zdravotnich pojiStoven
0 vykdzané a uhrazené péfi u 149 pacientl, tj. 75 % z celkového poctu
198 pacientli: u 73 pacientd (72 %) ze skupiny HM- a 76 pacientd (78 %)
ze skupiny HM+. NiZe uvedené vysledky se tykaji této podskupiny. Naklady byly
pro porovnani kalkulovany jako primérné vynaloZené na jednoho pacienta a

mesic sledovani v dané skuping¢.

Za dobu sledovani bylo 99 pacienti (66,4 %) ze 149 hodnocenych
hospitalizovano v souvislosti se zakladnim srde¢nim onemocnénim (50 pacientd
VHM+ a 49 vHM-, p = 0,603). Celkem se jednalo o 213 hospitalizaci:
124 (58,2 %) hospitalizaci ve skupin¢ HM- a 89 (41,8 %) hospitalizaci v HM+
(p =0,127). Primérna délka hospitalizace Cinila 13,8 + 15,5 dne, median 9,0 dne.
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Vyznamné kratsi délka hospitalizace byla zaznamenana ve skupiné HM+
(10,3 £ 8,1 dne, median 8,0 dne) proti skupiné HM- (17,5 £ 19,9 dne, median
10,5 dne, p = 0,027). Piepoéteno na mésic sledovani a jednoho pacienta se pak
jednalo 00,86 + 1,46 dne hospitalizace ve skupiné HM- a 0,41 + 0,53 dne
ve skupiné HM+ (p = 0,05). Souhrn téchto vysledkt uvadi tabulka 6.

Tabulka 6. Porovnani poctu pacientit hospitalizovanych v souvislosti se srdecnim

onemocnénim, poctu hospitalizaci a jejich trvani.

HM - HM + Celkem
N=73 N =76 N = 149
N (%) N (%) N (%) P
median median median
primér £ SD primér + SD primér £ SD
Pocet pacientl
hospitalizovanych v
o 50 (50,5 %) 49 (49,5 %) 99 (100 %) 0,603
souvislosti se srdeénim
onemocnénim
y celkem 124 (58,2 %) 89 (41,8 %) 213 (100 %)
Pocet 0'127
hospitalizaci | median 2,0 1,0 2,0
souvisejicich | pramer | 248+ 2,38 1,82+ 1,15 215+ 1,89
se srde¢nim
. . |primér/ 0,400
onemocnenim o 0,10 + 0,16 0,07 + 0,08 0,08 +0,13
mésic
celkem 859 (62,8 %) 505 (37,2 %) 1367 (100 %)
0,027
Délka median 10,5 8,0 9,0
hospitalizace | nrimar | 17,5+ 19.9 10,3 + 8,1 13,8+ 155
(dny)
prameér/ 0,050
o 0,86 + 1,46 0,41+ 0,53 0,63+ 1,11
mésic
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Primérny finan¢ni naklad za hospitalizace na jednoho pacienta a mésic
sledovani ve skupiné HM- ¢inil 2199 + 4404 K¢ (median 625 K¢), ve skupiné
HM+ dosahl 1464 + 2828 K¢ (median 438 K¢, p = 0,241).

Primérné naklady za provedenou ambulantni interni a kardiologickou
péci, vcetn¢ vySetiovacich a zobrazovacich metod pro tyto obory béznych
(viz také piiloha ¢. 1), byly v priméru na jednoho pacienta a mésic sledovani
vyznamné vyssi ve skupiné HM- ve srovnani se skupinou HM+: 223 + 99 K¢

(median 198 K&) vs. 189 + 93 K& (median 183 K&, p = 0,039).

Transport zdravotni dopravni sluzbou (sanitnimi vozy) na kontroly
ve specializované ambulanci kardiocentra vyuzivalo celkem 37 pacientd (25 %), a
to 20 (27 %) ze skupiny HM- a 17 (22 %) ze skupiny HM+ (p = 0,478). Naklady
na transport zdravotni dopravni sluZzbou ve skupin¢ HM- byly na 1 mésic a 1
piepravovaného pacienta v priméru 640 + 314 K¢ (median 636 K¢). Ve skupiné
HM+ byly tyto naklady vyznamné nizs§i (367 £ 187 K&, median 354 K¢, p =
0,003). V souftu nakladi za ambulantni pé¢i a sanitni prFepravu do
kardiocentra bylo vynalozeno ve skupiné HM- primérmé 401 + 332 K¢ za mésic

(median 246 K¢) a ve skupiné HM+ 271 + 187 K¢ (median 216 K¢, p = 0,005).

Vlastni pfimé vynaloZzené naklady pacientii dosahovaly ve skupin¢ HM-
V priméru mési¢né 36 + 33 K& (median 25 K¢) proti 27 + 22 K¢ (median 22 K¢,
p = 0,065) ve skupin¢ HM+.

V souftu nakladit za ambulantni péci, za sanitni prepravu
do kardiocentra a prostiedki spojenych s ambulantnimi Kkontrolami
vynaloZenych samotnymi pacienty byl primérny naklad na mésic a 1 pacienta
ve skupiné¢ HM- signifikantné vyssi a Cinil 437 £ 318 K¢ (median 300 K¢)
ve srovnani se skupinou HM+, kde c¢inil 298 + 179 K¢ (median 241 K¢,
p = 0,002). Vysledky uvadi v prehledu tabulka 7.
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Tabulka 7. Porovnani jednotlivych ndkladii uhrazenych zdravotni pojistovnou

za pacienty v obou skupindch (v K¢) prepocteny na 1 pacienta a 1 mésic

sledovani.

HM - HM +
N=73 N=76
N (%) N (%) P
primér + SD primér + SD
median median
pramér 2199 + 4404 1464 + 2828
Naklady za hospitalizace (K¢) 0,241
median 625 438
Naklady za ambulantni pégi | Prameér 223+99 189+93
. 0,039
(KS) median 108 183
Pocet pacientl vyuzivajicich transport
zdravotni sluzbou * 20 (27 %) 17 (22 %) 0478
Naklady za zdravotni transport prumér 640 £ 314 367 £ 187 0.003
na 1 pfepravovaného (K¢) * median 636 354
Naklady za ambulantni péci a pramér 401+ 332 271187 0.005
zdravotni transport (K&) median 246 216
primér 36 + 33 27 £ 22
Naklady pacientl (K¢&) 0,065
median 25 22
Naklady za ambulantni pédi, pramér 437 + 318 208 + 179
transport a naklady pacientt 0,002
(Ké) median 300 241
Naklady za ambulantni pédi, pramér 2581+4498 | 1716 +£2931
0,112
transport a hospitalizace (K&) median 858 664

* pocet, resp. kalkulace nakladu pouze pacientii vyuzivajicich zdravotni dopravni

sluzbu (sanity).
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Model — preprava pacientu

Pro porovnéani potencidlnich néklad spojenych s naslednou ambulantni
pééi u obou skupin HM- a HM+ byl pro zajimavost kalkulovan model
predstavujici prepravu vSech 149 hodnocenych pacienti vyhradné zdravotni
dopravni sluzbou. Primérny mési¢ni naklad na piepravu jednoho pacienta by pak
¢inil mesicné ve skupiné HM- 467 + 313 K¢ (medidn 403 K¢), a ve skupiné HM+
313 £ 286 K¢ (median 263 K¢, p = 0,002). V souétu nakladi za ambulantni
péci a sanitni pirepravu vSech pacienta do kardiocentra by v tomto modelu bylo
vynalozeno v pruméru 690 + 324 K¢ (median 655 K¢), na 1 mésic a 1 pacienta
ve skupiné HM-, respektive 502 + 300 K¢ (median 487 K¢, p <0,001), ve skupiné
HM+. Vysledky shrnuje tabulka 8.

Tabulka 8. Porovndni ndkladii v modelu predstavovaném prepravou vsech
pacientu ke kontrolam V obou skupindch (v K¢). Naklady jsou prepocteny na 1

meésic sledovani a 1 pacienta.

HM - HM +
N=73 N=76
p
primér + SD primér £ SD
median median

MODEL: Naklady na zdravotni | pramér 467 + 313 313 £ 286 0.002
transport vSech pacientd median 403 263 ’
MODEL: Naklady za primér 690 + 324 502 + 300
ambulantni péci a zdravotni < 0,001
transport vSech pacientt median 655 487




Naklady spojené s provozem systému Home Monitoring

Po zapocteni nakladi na provoz syst¢tmu Home Monitoring ve vysi
155 K¢ mésicné (viz kapitola 4. Metodika) zistal systém dalkového sledovani
nakladové neutralni v pfipadé hodnoceni naklada za ambulantni péci a sanitni
prepravu do kardiocentra (401 + 332 K¢ (median 245 K¢) ve skupiné HM- oproti
481 + 187 K¢ (median 427 K¢, p = 0,062) ve skupiné HM+ v priméru na 1 mésic
a 1 pacienta.

Pokud byly k vyse uvedenym nakladim ptipocteny také whrada vykonu
dilkové monitorace v rdmci mimofadnych vyzvanych kontrol a amortizacni
naklad porizeni pacientské jednotky ve vysi 55 K¢ mésicné, byl jiz v pramérny
naklad signifikantné vyssi ve skupiné HM+ (541 + 188 K¢ (median 483 K¢)
ve skupiné HM+ oproti 401 + 332 K¢ (median 245 K¢&) ve skupiné HM-

vV pruméru na mésic a 1 pacienta, p = 0,002).

Pti zhodnoceni vychézejicim z vySe uvedeného modelového piipadu
pfepravy vsech pacientli ke kontrolam zlstal systém dalkového sledovéani opét
nakladove neutrdlni pfi zapocteni nakladi provozu systému HM k nakladim
za ambulantni péci a sanitni pi‘epravu vSech pacientu (690 + 324 K¢ (median
655 K¢) v pruméru na mésic a 1 pacienta ve skupiné HM- oproti 712 + 301 K¢
(median 698 K¢, p = 0,635) ve skupiné HM+). V tomto modelovém piipadé ale
zustal nakladové neutralni i v pfipadé pripocteni dodate¢né uhrady vykonu
dilkové monitorace v ramci vyzvanych kontrol a amortizatniho nakladu
porizeni pacientské jednotky (690 + 324 K¢ (median 655 K¢) Vv priméru
namesic a 1 pacienta ve skupiné HM- oproti 771 + 305 K¢ (median 698 K¢,
p = 0,108) ve skupin¢ HM+).

Stejné tak se signifikantné neliSil naklad v obou skupinach v ptipadée
pfipocteni nakladi na provoez systému Home Monitoring, thrady vykonu
dilkové monitorace a amortiza¢niho niakladu porizeni pacientské jednotky
k celkovym primérnym nakladim za ambulantni péci, sanitni prepravu
do kardiocentra a hospitalizace (2 581 + 4 498 K¢ (median 858 K¢) v pruméru
na 1 mésic a 1 pacienta ve skupin€ HM- oproti 1 988 + 2 931 K& (median 936 K¢,
p = 0,436) ve skupin¢ HM+). Piehled je uveden v tabulce 9.

72



Tabulka 9. Porovnani jednotlivych ndkladi, které by uhradila pojistovna
na 1 pacienta a mésic sledovani V pripade, ze by nesla navic naklady provozu
systemu HM, ndklady dalkovych kontrol a porizeni pacientské jednotky
CardioMessenger (CM), vcetné modelu predstavovaném prepravou vSech

pacientii ke kontrolam (v K¢).

HM - HM +
N=73 N=76
p
median median
primér + SD primér + SD
pramér 401 £+ 332 481 + 187
Naklady za ambulantni péci,
0,062
zdravotni transport a provoz HM
median 245 427
Naklady za ambulantni péci a pramér 401 + 332 541 + 188
zdravotni transport, provoz HM,
0,002
Uhradu RM kontrol a
pacientskou jednotku CM median 245 483
Naklady za ambulantni peci, | hromer | 2581+ 4498 | 1988+2931
zdravotni transport, provoz HM,
: 0,436
RM kontroly, pacientskou
jednotku CM a hospitalizace median 858 936
MODEL: Naklady za ambulantni | Prameér 690 + 324 712 + 301
péci, transport vSech pacientl a 0,635
provoz HM median 655 698
MODEL: Naklady za ambulantni primer 690 + 324 771 + 305
péci, transport vSech pacientd,
0,108
provoz HM, uhradu RM kontrol a
pacientskou jednotku CM median 655 698

RM — dalkové monitorovani, CM — CardioMessenger (pacientskda jednotka)
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5.3 Hodnoceni klinickych dat

Nejcastéjsi indikaci k mimotadnym kontroldm, vyzadanych jinym
pracovistém nebo samotnym pacientem, byla v obou skupinach udélena Sokova
terapie, nasledovaly dusnost nebo progrese srde¢niho selhani a synkopa.
V piipad¢ centrem vyzvanych mimotadnych kontrol ve skupiné HM+ byly pak
nejcastéjSi  indikaci  nespravna  detekce/diskriminace  supraventrikularni
tachykardie (SVT) nebo komorové tachykardie (KT), zjistény vysoky stimula¢ni
prah a kumulace 2 a vice KT s adekvatni Sokovou terapii. Indikace k vyzadanym
a provedenym mimofadnym kontroldam a jejich Cetnosti v obou skupinach a

indikace k vyzvanym kontrolam ve skupin¢ HM+ v piehledu uvadi tabulka 10.

Ve skupiné HM- bylo provedeno béhem ambulantnich kontrol celkem
61 intervenci ke korekci klinického stavu pacienta nebo technického stavu ICD
ve smyslu reprogramace ICD, zmény farmakoterapie nebo revize systému.

Ve skupin¢ HM+ se jednalo celkem o 39 zasahi (p = 0,136).

Ve skupin¢ HM- zemfelo 28 pacientii (28 %). Primérn4 mortalita Cinila
9,0 % na rok sledovani. 1 pacient byl ztracen z dalSiho sledovani, 1 se pfestéhoval
a 1 pacient podstoupil transplantaci srdce. Ve skupiné HM+ zemielo po dobu
sledovani 29 pacientd (30 %), coz odpovida primérné mortalit€ 9,5 % na rok
sledovani (p = 0,696) a 1 pacient se odsté¢hoval. Pti analyze podskupiny pacientt,
ktefi zemfteli v priitbéhu sledovani, byl shledan signifikantné vyssi vékovy pramér
nez byl prumér celého souboru (72 = 10 vs. 67 + 12 roku, p = 0,003). Byl zde
vSak také zjiStén pii primérné vstupni systolické funkci levé komory srdecni
40 %, srovnatelné se zbytkem souboru, jeji vyrazné&j$i propad pii zhodnoceni
po 1 roce sledovani (EF levé komory srde¢ni v praméru v podskupingé zemielych

25+ 13 % vs. 38 £ 15 % v celém souboru, p = 0,050).

Vyhradné v souvislosti s implantovanym ICD bylo v kardiocentru
hospitalizovano za dobu sledovani ve skupiné HM- 21 pacienti (21 %),
ve skupiné HM+ pak 20 pacientd (21 %, p = 0,314). Ztohoto poctu bylo 5
pacienti ve skupiné HM- (5 %) a 4 pacienti ve skupiné HM+ (4 %)

hospitalizovani pro arytmickou boufi. Jeden pacient ve skupiné HM- byl
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hospitalizovany pro infrakci defibrilacni elektrody s kumulaci neadekvétnich

Sokovych terapii a naslednou depleci zdroje ICD.

Tabulka 10. Divody mimordadnych kontrol ve skupiné HM-/HM+
kontrol ve skupine HM+.

a vyzvanych

Indikace/divod ke kontrole Poget Podil ve
pacientu skupiné

Mimoradné Sokové terapie 9 37,5 %
kontroly ve Dusnost/srdeéni selhani 5 20,8 %
skupiné HM- Synkopa 3 12,5 %
Uraz/jiny divod kontroly 3 12,5 %

Podezfeni na poruchu stimulace 2 8,3 %
Bradykardie/tachykardie 1 42 %

Zvukovy alarm pfistroje 1 4,2 %

24 100,0 %

Mimoradné Sokové terapie 6 42,9 %
kontroly ve Synkopa 3 21,4 %
skupiné HM+ Du8nost/srdecni selhani 2 14,3 %
Bradykardie/SVT 2 14,3 %

Bolesti po implantaci 1 7,1 %

14 100,0 %

Vyzvané kontroly | Nespravna detekce/diskriminace SVT/KT 6 27,3 %
ve skupiné HM+ | 7jisiany vysoky stimulaéni prah 5 22,7 %
Kumulace KT s Sokovou terapii 3 13,6 %

Nové detekovana fibrilace sini 3 13,6 %

Zjistény nizky méfeny signal (sensing) 2 9,1 %

Detekce ERI/device reset 2 9,1 %

Detekce EMI 1 4,6 %

22 100,0 %

SVT...supraventrikularni tachykardie, KT...komorova tachykardie, ERI...konec

Zivotnosti zdroje, EMI...elektromagneticka interference
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Celkem u 4 pacient (2 %, 3 HM- a 1 HM+) doslo k pfed¢asné depleci

zdroje ICD (bez kumulace Sokovych terapii) s nutnosti jeho reimplantace

podstatn¢ diive neZ byla pfepokladanad Zivotnost systému, u 3 pacientl (2 %,

2 HM- a 1 HM+) byl zaznamenan reset piistroje nebo chybny stav ICD systému

(device error). V téchto sledovanych udalostech nebyly mezi skupinami statisticky

vyznamné rozdily. Piehled uvadi graf 3 a tabulka 11.

Graf 3. Kumulativni mortalita v obou skupindch.
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V souboru 198 pacientli prodé€lalo alespoii jednu Sokovou terapii po dobu

sledovani celkem 57 z nich, tj. 29 % souboru. Jednalo se o 32 pacientd (32 %)
ve skupiné HM- a 25 pacientli (26 %) ve skupiné HM+ (p = 0,359).
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Tabulka 11. Pocty hospitalizovanych pacientii v souvislosti s implantovanym

ICD, mortalita a zavazné udalosti behem sledovaného obdobi.

HM - HM + Celkem

N (%) N (%) N (%)

Pacienti hospitalizovani
i B ) . 21 (20,8 %) | 20 (20,6 %) | 41 (20,7 %) | 0,314
vyhradné v souvislosti s ICD

Mortalita — celkova 28 (27,7 %) | 29 (29,9 %) | 57 (28,8 %)
0,696
—roéni 9,0 % 9,5% 9,2%
Prodélana arytmicka bouie 5 (5,0 %) 4 (4,1 %) 9 (4,5 %) 0,780
Infrakce defibrilaéni elektrody 1(1,0 %) 0 (0,0 %) 1 (0,5 %) 0,326
Device error, ICD reset 2 (2,0 %) 1(1,0 %) 3 (1,5 %) 0,585

Pred¢asna deplece zdroje ICD

3 (3,0 %) 1(1,0%) | 4(20%) | 0,332
(ERI, EOS)

ERI — indikace k elektivni vymeéne pristroje pro konec Zivotnosti zdroje, EOS —

konec Zivotnosti pristroje

Adekvatni Sokové terapie byly dokumentovany u 17 pacientd (17 %)
ve skupiné HM- a u 18 pacientt (19 %) v HM+ (p = 0,750), neadekvatni Soky pak
byly zaznamenany u 12 pacientd (12 %) ve skupiné HM- a 6 pacienti (6 %)
ve skupiné HM+ (p = 0,247).

Celkem 4 pacienti vsouboru (4 %) prodélali jak adekvatni, tak

neadekvatni Sokovou intervenci ICD (3 pacienti ve skupiné HM- vs. 1 pacient

ve skupiné HM+, p = 0,332 (graf 4)).

Béhem ambulantniho sledovani bylo zaznamenéano celkem 54 adekvatnich

a 55 neadekvatnich Sokli ve skupiné HM- a 35 adekvatnich a 11 neadekvatnich

v

Sokli a 76% adekvatnost udélenych Sokovych terapii ve skupiné HM+ ve srovnani

s 50% adekvatnosti ve skupin¢ HM-, p = 0,006 (graf 5).
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Graf 4. Pocty pacientii s prodélanou sokovou terapii za dobu sledovini 37,4 +

15,2 mésice.
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H Pocet pacientd s adekvatni i neadekvatni Sokovou terapii

Graf 5. Celkovy pocet adekvitnich a neadekvatnich Sokovych terapii
dokumentovanych béhem ambulantniho sledovani po dobu priimeérne 37,4 + 15,2

meésice V obou skupindch.
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Pokud =zapocteme Soky, které si vyzadaly hospitalizaci, vcetné
hospitalizaci pro arytmickou boufi (5 pacienti ve skupin¢é HM- a 4 pacienti
v HM+) a infrakci defibrila¢ni elektrody (1 pacient ve skupiné HM-), nebyl

statisticky vyznamny rozdil mezi obéma soubory. Piehled uvadi tabulka 12.

Tabulka 12. Porovnadni poctit Sokovych terapii (adekvaitnich a neadekvatnich)

dokumentovanych béhem ambulantniho sledovani a za hospitalizaci pro sokové

terapie.
Pocet pacientt
HM- HM+ Celkem D
N=101 N=97 N=198
N (%) N (%) N (%)
0| 81 (80,2 %) | 78 (80,4 %) | 159 (80,3 %)
1| 8(7,9%) 6 (6,2 %) 14 (7,1 %)
adekvatni 0,465
2| 3(3,0%) 7 (7,2 %) 10 (5,1 %)
Pocet Soku >3] 9(89%) | 6(62%) | 15(7.6 %)
v ambulantnim
0, 0, 0,
sledovani 0| 86 (85,1 %) | 90 (92,8 %) | 176 (88,9 %)
1| 5(5,0%) 3(3,1 %) 8 (4,0 %)
neadekvatni 0,006
2| 2(2,0%) 4 (4,1 %) 6 (3,0 %)
23| 8(7,9%) 0 (0,0 %) 8 (4,0 %)
0| 93 (92,1 %) | 90 (92,8 %) | 183 (92,4 %)
1| 1(1,0%) 1 (1,0 %) 2 (1,0 %)
adekvatni 0,639
Pocet $okui 2| 0(0,0%) 1(1,0 %) 1(0,5 %)
vV ramel >3| 7(69%) | 5(2%) | 12(6,1%)
hospitalizaci
. \ 0| 97 (96,0 %) | 95 (97,9 %) | 192 (97,0 %)
pro sokové
terapie 1 1(1,0%) 1(1,0 %) 2 (1,0 %)
neadekvatni 0,140
2| 0(0,0%) 1 (1,0 %) 1 (0,5 %)
>3| 3(3,0%) 0 (0,0 %) 3 (1,5 %)
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5.4 Zavislosti

Byla zkouména zavislost po¢tu mimotadnych kontrol, udélenych Sokovych
terapii, poctu hospitalizaci a jejich trvani a primérnych ndkladi vynalozenych
na ambulantni péci na véku a tizi zdkladniho srde¢niho onemocnéni, vyjadieného

prostiednictvim systolické funkce (EF) levé komory a funk¢ni tiidy NYHA.

Statisticky vyznamna pozitivni vazba vyjaddiend Spearmanovym
korelacnim koeficientem byla nalezena mezi vékem a celkovym poctem dni
hospitalizace (rs = 0,246, p < 0,05) a primémym poc¢tem dni pfipadajicich
na jednu hospitalizaci (rs = 0,366, p < 0,001). Podobna zavislost byla shledana i
pro funkéni tiidu NYHA ve vazbé na primérny pocet dni jedné hospitalizace
(rs=0,282, p < 0,05). Naopak negativni vazba byla shledana v pramérnych
nakladech na ambulantni péci a véku (rs = - 0,167, p < 0,05) a opét funkéni tiide
NYHA (rs = -0,183, p < 0,05). Ptehled uvadi tabulka 13.

Tabulka 13. Zavislosti sledovanych veli¢in na systolické funkci levé komory
srdecni (EF), véku a funkcni tridée NYHA vyjadrené Spearmanovym korelacnim
koeficientem.

EF Vék NYHA
Pocet mimoradnych kontrol 0,032 - 0,101 - 0,109
Pocet Sokovych terapii 0,063 - 0,070 - 0,073
Pocet hospitalizaci 0,080 0,122 -0,073
Pocet dnu hospitalizace-celkem - 0,060 0,246* 0,191
Pocet dnu/1 hospitalizaci-pramér - 0,130 0,366** 0,282*
Naklady ambulantni péce (K&/meésic) 0,110 -0,167* -0,183*

*p<0,05, **p<0,001

V piipadé zkoumani zdvislosti uhrazenych nakladli ambulantni péce a

sanitni pfepravy pacienti ke kontrolam na vzdalenosti bydlist€¢ pacienta
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od kardiocentra nebylo k posouzeni statistické vyznamnosti dosazeno dostatecné
velkého souboru (resp. podskupin kategorizovanych do vzdalenostnich pasem
dle tihrad pojistoven). Nebyl tedy ani nalezen tzv. ,,bod zvratu“ pro stanoveni
,hakladové vyhodné vzdalenosti“. Grafické zndzornéni zkoumanych veli¢in

zobrazuje graf 6.

Graf 6. Zadvislost ndkladii ambulantni péce a dopravy na vzddlenosti od
kardiocentra.
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6. Diskuze

Pocty pacientii s implantovanymi pfistroji ve vyspélé Evrope v pribéhu
poslednich let setrvale narGstaji. S meziro¢nim navySovanim poctu implantaci
ICD v podminkach CR kolem 20 az 25 % v letech 2007-2009 a kolem 5 az 10 %
v letech 2009-2014 se jedna o pocetné vyznamnou a soucasné rostouci populaci
pacientd, ktefi vyzaduji v navaznosti na operaci dalsi sledovani v komplexnich

kardiovaskularnich centrech (graf 7).

Graf 7. Pocty implantovanych ICD v CR v letech 1984-2014 - adaptovaino
podle (55)
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Vétsina modernich implantati dokdze automaticky provést vnitini
kontrolu integrity a funk¢nosti systému a méteni stimulacnich parametrii elektrod
provadéné jinak manudlné ve specializovanych ambulancich. Telemetrické
systémy a bezdratové komunikacni zatizeni zabudované pifimo v implantovaném

pfistroji skytd moZnost pienosu prakticky kompletnich informaci spolu
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s diagnostickymi daty a hlaSenim o stavu systému. Tyto pienosy mohou byt plné
automatické bez nutnosti obsluhy pacientem a soucasné dokazou zachovat denni
kontinuitu klinickych a technickych dat. Krom¢ toho mohou byt uskute¢iiovany
mimotfadné pienosy spousténé piedem definovanymi klinickymi nebo
technickymi udalostmi. Typicky piiklad ptedstavuji arytmické epizody, kumulace
nebo netspéch antiarytmickych terapii, mozna porucha integrity systému nebo

blizici se konec Zivotnosti baterie™>.

Nas§ soubor byl z hlediska demografickych dat konzistentni subpopulaci
pacientil s ICD implantovanych v letech 2008 — 2009 v jednom komplexnim
kardiovaskularnim centru. Proti nemocnym indikovanym k 1é¢bé ICD pfistroji
V soucasné dobé byl v nasi konsekutivné zatazené skupiné pomérné vysoky podil
sekundarné preventivnich indikaci, které tvotily téméf dvé tfetiny souboru. To
bylo zptsobeno zejména tehdejsimi piisnéjSimi indika¢nimi kritérii pro implantaci
ICD v primarni prevenci NSS a pfednostnimi implantacemi pacientd v sekundarni
prevenci v kardiocentru recentné rozsifeném o tento typ poskytované péce. Vyssi

podil dvoudutinovych ICD v souboru HM- povazujeme za chybu malého souboru.

Zhodnoceni nakladu

Zdravotni systémy v evropskych zemich jsou heterogenni v mnoha
smérech, a proto zkoumani a poznatky zejména Vv oblastech ekonomickych, jako
je napf. nakladova efektivita, nejsou v ramci evropskych zemi volné pienositelné.
Lze pouze ptedpokladat dosazeni obdobnych vysledkti v pfipadé zdravotnich
systémtl s podobnymi systémy thrad péce a financovani. Nemalou roli méa ovSem
1 aspekt geograficky, ktery ovliviiuje jak Casovou dostupnost péce, tak dopravni
naklady ambulantni poskytované péce. Sit" kardiocenter v Ceské republice lze
povazovat za relativné hustou, a to jak vpoctu pacientd pfipadajicich
na jednotliva  pracovisté, tak 1 zhlediska geografického usporadani.
Specializovanou pé¢i o pacienty s CIEDs je v podminkach CR nutno povazovat

za extrémné dobte dostupnou.
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V nékladové analyze naSeho souboru jsme se zaméfili dominantné
na ambulantni slozku péce, nebot’ vycislené néklady za vSechny hospitalizace
souvisejici se srde¢nim onemocnénim predstavovaly pfi analyze v naSem pocetné
omezeném souboru polozky spomérné velkym rozptylem a nebyl shledan
statisticky rozdil mezi obéma skupinami i pfes rozdilnou primérnou délku
hospitalizaci v obou skupinach. Vzhledem ktomu, Zze zejména jednodutinova
ICD, kterych byla v nasem souboru vétSina, neposkytuji dostatek nepiimych
parametric k presn¢jSimu zhodnoceni mozné dekompenzace chronického
srdecniho selhani (na rozdil napt. od CRT-D systémil), nebyly v naSem sledovani
hodnoceny zvlast’ hospitalizace pro nové vzniklé nebo dekompenzované srdecni
selhani, protoze jsme neptfedpokladali jejich bezprosttedni ovlivnéni pouzitim

systému HM v celém naSem souboru.

Signifikantniho rozdilu dosahly naklady za provedenou a vykazanou
ambulantni interni a kardiologickou péci. Do hodnoceni téchto naklada byla
zamérné kalkulovana veskera specializovana kardiologicka ¢i internisticka péce
relevantni k zdkladnimu onemocnéni, véetné vySetiovacich a zobrazovacich
metod pro tyto obory béznych, aby ptipadny pokles vykazané specializované
kardiologické péce ve skupiné HM+, pii absenci ¢asti planovanych kontrol, nebyl
kompenzovan nezapoctenym navySenim mnoZzstvim péce internich ambulantnich
specialisti (viz — Pfiloha ¢. 1). Primérny meési¢ni ndklad ambulantni péce
Vv celkovém souboru 149 analyzovanych pacienti byl ve skupiné HM+ v primeéru

na 1 mésic a 1 pacienta o 34 K¢, tedy o 18 %, nizsi nez v HM- (viz tabulka 7).

Transport zdravotni dopravni sluzbou vyuzival Vvobou skupinach
srovnatelny pocet pacientd (20 ze skupiny HM-, resp. 17 z HM+). Pramérny
naklad na jednoho pfepravovaného pacienta a mésic predstavoval 515 K¢ s velkou
vnitroskupinovou variabilitou nékladi v zavislosti na vzdélenosti bydlisté
pacienta od kardiocentra, ktera byla v priméru porovnatelna v obou skupinach
(64 km). Zde byla podle o¢ekavani nizsi prumérna ¢astka vynaloZena na piepravu
pacienti ve skupiné dalkové monitorovanych, a to na vrub prakticky
dvojnasobnych intervalti mezi planovanymi navstévami kardiocentra a rozdil €inil

273 K¢ na jednoho prepravovaného pacienta ve prospéch skupiny HM,
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coz ptedstavovalo Usporu v priméru 53 % nékladii na prepravovaného pacienta

Vv této skuping.

V souctu vynalozenych ndkladi uhrazenych zdravotni pojistovnou
za ambulantni péci s pfipoctenou sanitni pfepravou do kardiocentra bylo ve shodé¢
s predchozimi zjisténimi ve skupiné HM+ dosazeno na meésic a 1 pacienta
0130 K¢ nizsitho primérného nakladu proti skupiné HM- o 130 K¢, coz

pfedstavuje signifikantni Usporu o téméf 40 %.

Pro potieby naSi analyzy jsme nepocitali nepiimé nédklady vynalozené
pacientem (usla mzda, ztrata produktivity, doprovod pacienta) a nehmotnou Gjmu
(,,stradani a fyzické problémy“ nebo zmeéna kvality Zzivota). Pfimé ndklady
pacienti pak byly ve srovnani s ostatnimi pomérn¢ nizké, v priméru Cinily 32 K¢
na pacienta a meésic, a v souctu s naklady za ambulantni péci a sanitni piepravu

do kardiocentra podstatné nezménily vysledek.

Narok na hrazeni cestovnich vydaji vznikd podle zdkona 48/1997 Sb.,
v platném znéni t€ém pacientim, jejichz zdravotni stav vyzaduje dopravu do nebo
ze zdravotnického zafizeni za pouziti dopravni zdravotni sluzby. Narok tedy
vznikd v piipadech, kdy podle vyjadfeni oSetfujiciho lékafe zdravotni stav
pojisténce neumoziuje dopravu béZznym zplsobem bez pouziti dopravni zdravotni
sluzby. Divodem hrazené piepravy neni Spatna dopravni dostupnost ani velka
vzdalenost mezi bydlistém pacienta a zdravotnickym zatizenim. Proplatit cestovni

nahrady za hromadnou dopravu rovnéz neni mozné.

Vzhledem kvyse uvedenému, kdy v nasem souboru pouze 10,6 %
pacientll nemé&lo chronické srde¢ni selhani a primérna systolicka funkce byla pod
hranici normy (medidn 35 %), jsme pii potencidlnim naroku na pouziti
dopravni zdravotni sluzby naprostou vétSinou pacientli z naseho souboru vysli
z modelové situace prepravy vSech pacientli sanitni dopravni sluzbou. Ta byla
vytvofena pro porovnani obou skupin také z hlediska dopravy k ambulantnim
kontrolam a predpokladd zavislost na geografické dispozici. Je ziejmé, ze
zvySovani ndkladl sanitni prepravy bude riist se zvétSujici se vzdalenosti
od kardiocentra a prohlubovani rozdild mezi obéma skupinami bude narUstat

S poctem pacientil piepravovanych k ambulantnim kontrolam. Primérny mési¢ni
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naklad na pfepravu jednoho pacienta by pak byl podle piredpokladu signifikantné
vyssi o 154 K¢, tedy o 40 %, ve skupiné HM- nez v dalkové monitorované. V
souctu nakladii za ambulantni pé¢i a sanitni pfepravu vSech pacientii do
kardiocentra by se vtomto modelu rozdil v obou skupinach v absolutni ¢astce
prohloubil v priméru na 188 K¢&. Ve skupiné HM- by tak bylo vynaloZeno na

pacienta a mésic o 32 % relativné vice prostiedki nez ve v HM+ (viz tabulka 8).

Ve zdravotnim systému Ceské republiky nebyla v dobé finalizace této
préace realizovana uhrada dalkové monitorace pacientll s implantabilnimi pfistroji
zdravotnimi pojiStovnami. V rdmci projednanych navrhii se thrada systému
dalkové monitorace ma realizovat od 1. 1. 2015 formou thrady zv1ast’ tétovaného
materialu (ZUM). To je jisté jednou z nejjednodussich variant uhrady vykazané
péce, ovSem bez reflektovani realné vynalozenych nakladd. Pokud by tyto realné
vynalozené ndklady dosahovaly vyssich hodnot, pak by takovd forma whrady
pfedstavovala ¢asteCnou usporu pro zdravotni pojistovny. V opaéném piipad¢ je
pak dodate¢na uspora na stran¢ poskytovale sluzeb dalkové monitorace, ptipadné
zdravotnického zatizeni. Pribézna uhrada provadéné monitorace by lépe odrazela
skute¢né vynalozené prostfedky na dalkové sledovani, ale jisté¢ by byla slozitéji

vykazovani a predstavovala by vétsi administrativni zatizeni.

Redlné¢ naklady dalkové monitorace by mohly byt vycislitelné

ve 3 poloZkach jako:

1. naklady provozni (technické naklady spojené s provozem systému,
zahrnujici zejména uhradu provozovateli mobilni sit€¢ za provedené datové
transfery z aktivni pacientské jednotky a provoz servisniho stfediska pro primarni
zpracovani piijatych dat (HMSC), kalkulované ve vySi 155 K& mésicné
na pacienta;

2. naklady spojené s lékarskou péci vramci dalkové monitorace pacienta
ohodnocené 237 body, coz v nasem piipadé odpovida nédkladu 242 K¢ u pacientd
ze skupiny HM+, ktefi byli vyzvani k mimotfadné kontrole na zakladé hlaseni
systému HM;

3. fixni naklady na pofizeni pacientské jednotky — Cardiomessenger — které

po rozpocitani na ptredpokladanou dobu Zivotnosti implantovaného ICD, tedy
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6 let, ¢ini 56 K¢ mésicné na pacienta, i kdyz teoreticky pacient mize pouzivat

jednotku i po vyméné pro vycerpani zdroje s novym ICD pfistrojem.

Pokud k nakladiim za ambulantni péc¢i a sanitni pfepravu do kardiocentra
zapocteme také provozni naklady syst¢ému HM, pouze ve skupiné HM+ vzroste
pramérny néklad na 481 K¢, zatimco ve skupiné HM- zlstava v praméru 401 K¢
na mésic a 1 pacienta pii absenci ndkladi za dalkové monitorovani. Primérny
rozdil 80 K& mésiéné na 1 pacienta pak ptfedstavuje 0 17 % niz$i naklad
ve skupiné HM- pfi nesignifikantnim rozdilu. Tento pfipad odrdzi realné naklady
vynalozené a zaplacené jak zdravotni pojistovnou na péci o daného pacienta, tak
zdravotnim zafizenim, resp. vlastnikem systému dalkové monitorace na jeho
skute€ny provoz. Z analyzy je patrné, Zze naklady vynaloZené v priméru na
jednoho pacienta v ambulantni pé¢i jsou porovnatelné i za situace, kdy jsou
naklady provozu systému HM piipsany na vrub platce zdravotni péce, tedy
zdravotni pojistovny. Pokud ktomuto pfipoéteme také naklady pofizeni
pacientské jednotky a uhradu vykonu dalkové monitorace vykdzané v piipadé
mimoradnych vyzvanych kontrol, které by mély byt rovnéz placeny zdravotni
pojistovnou, vzroste dale primérny mési¢ni naklad na 1 pacienta ve skupiné
HM+ na 541 K¢, a to znamend jiz signifikantni narGst o 140 K¢ ve skuping

dalkové sledované a o 29 % nizsi ve skupiné HM-.

Primérny mési¢ni ndklad na ambulantni péci a naklady na provoz systému
HM v ptipadé zminéné modelové situace prepravy vSech pacientil k ambulantnim
kontrolam zdravotni dopravni sluzbou pak vzrostl v obou skupinach (690 K¢
vHM- vs. 712 K¢ v HM+), bez signifikantniho 3% rozdilu mezi obéma
skupinami. Podobné v pfipadé¢ dodatecného piipocteni ndkladi pofizeni
pacientské jednotky a uwhrady vykonu dalkovych kontrol v pfipadech
mimotfadnych vySetfeni pacienta, zlstdva meziskupinové porovnatelny meésicni

naklad (690 K¢ v HM- vs. 771 K& v HM+, viz také tabulka 9).

Je tedy zfejmé, Ze ve stavu platném jest€¢ koncem roku 2014 byl systém
dalkové monitorace HM vyhodny jak =z hlediska prokédzaného klinického
prospéchu pro pacienta, tak z hlediska vynalozenych nakladi relevantni zdravotni

péce pro zdravotni pojistovny V piipadé pacientd s jedno- a dvoudutinovymi ICD.
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Je vSak tfeba zdlraznit, Ze provozni naklady systému HM nebyly v této situaci
hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Pokud by tomu tak bylo ve vysi
uvedené v této praci a vychazejici z kalkulace firmy Biotronik, jednalo by se o
nakladové neutralni stav — tedy porovnatelné mnozstvi vynalozenych prostiedki i
Vv piipad¢ proplaceni provozu HM zdravotni pojistovnou nebo provozu HM i
pofizeni pacientské jednotky a uhrad vykonu déalkové monitorace za ptedpokladu

vyzadané pfepravy vsech pacientli ke kontroldm zdravotni dopravni sluzbou.

V nasi studii byly vySe zminéné vysledky ziskany analyzou subpopulace
pacienti s jedno- a dvoudutinovymi ICD v podminkéch zdravotniho systému CR.
Nelze je tedy vztahnout také na pacienty s implantovanymi CRT a CRT-D a je
mozné pouze predpokladdat Vv této skupiné pacienty s pokrocilejSim stupném
srdecniho selhani a vys$Sim podilem pacienti pfepravovanych k ambulantim
kontroldm zdravotni dopravni sluzbou. Bylo by pak mozné ocekéavat dosazeni
obdobnych zavéri jako tomu bylo v pfipad€ nasi prace, ale nemame data, kterymi

by bylo mozZné toto tvrzeni podpofit.

Nase pozorovani zcela nekoresponduji s vysledky diive publikovanych
randomizovanych studii z jinych evropskych zemi, kde Varma kalkuluje usporu
finan¢nich prostfedkt 712 EUR na pacienta a rok™, Fauchier pfedpoklada usporu
nakladt na péci o pacienta s ICD béhem odhadované zivotnosti implantatu pét let
na 2149 USD, coz pii zapocteni ceny systému HM 1200 USD predstavuje
pti dalkovém sledovani pacienta Gsporu v priméru jiz po 2 letech a 10 mésicich®.
Jedna se ovSem o kalkulace provedené na zakladé ohodnoceni lékaiské prace,
Casu a napf. pouzitych zafizeni, nikoliv analyzu skute¢nych uéti zdravotnich
pojistoven. Je zfejmé, Ze nastaveni hodnot (zejména ceny prace dedikovaného
zdravotniho odbornika) v daném zdravotnim systému pak podstatné posunuje
celkoveé naklady ve prospéch déalkového sledovani. Vyznamné rozdily plynouci
také z geografickych dispozic danych zemi a jejich nepienositelnost ukazuje
studie Raatikainena, prezentujici tisporu vzniklou pouzitim dalkové monitorace
524 EUR (tedy pies 40 % nakladii na konven¢ni ambulantni pé¢i na pacienta
sICD) na pacienta a rok ve Finsku®, zatimco Cald v podminkéach italského

zdravotniho systému kalkuloval ndklady spojené s dalkovym monitorovanim 0 51
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USD (tedy asi tfetinu) niz8i nez pii standardnich kontrolach na pacienta a rok, ale
stusporou 190 USD usetienych v priméru za rok samotnym pacientem pfi

naslednych ambulantnich kontrolach za pouziti systému HM*%,

Jak jiz bylo zminéno, v dobé dokonceni této prace byl vyjednavan zpisob
uhrady systému dalkové monitorace, ktera ma mit v konec¢né podob¢ formu zvIast
uctovaného materidlu. Byla rovnéz stanovena jeji vySe v hodnoté 27 500,- K¢.
To piedstavuje pii kalkulaci pfedpokladané Zivotnosti implantabilniho pfistroje
véetné pacientské jednotky CardioMessenger v délce 6ti let primérnou mésicni
uhradu ve vysi 382 K¢. Tato rozhodn€ pokryva redlny pramérny néklad 211 K¢
na monitorovaného pacienta meésicné¢ (viz Metodika 4.2 Hodnoceni naklad,

bod 5.).

V recentné publikované multicentrické randomizované studii EuroEco,
porovnavajici celkové naklady spojené s ambulantnim sledovanim pacientt s ICD
a CRT-D béhem prvnich 2 let po implantaci v 6 evropskych zemich,
nepiedstavovalo pouziti systému HM oproti standardnim ambulantnim kontroldm
signifikantni rozdil v nakladech®®. Ve vysledku ale byla zfejma heterogenita
mezi zemémi V zavislosti na pfitomnosti nebo naopak absenci thrady dalkového
sledovani. Ceska republika nebyla mezi u¢astnickymi zemémi, ale nase zjiiténi
nakladové neutrality korespondovala s vysledky studie spiSe nez s kalkulovanou

nakladovou vyhodnosti, publikovanou v dfive zmin&nych pracich®%°°2

Klinicka data

Podle konsensu odbornikti Heart Rhythm Society/European Heart Rhythm
Association (HRS/EHRA) je pro pacienty s kardiovaskularnimi implantabilnimi
ptistroji doporu¢ovana osobni kontrola alespon jednou ro¢né. Pokud je zdravotni
stav pacienta stabilni, nepfedpoklada se programovani pfistroje anebo je-li
pfepokladan piinos z ¢asné detekce zmény zdravotniho stavu nebo malfunkce

pfistroje, mulZe vzdaleny monitoring nahradit dalsi kontroly v tomto
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dvandctimésiénim obdobi, které standardné pfedstavuje dobu pro provedeni

dalgich 2-3 ambulantnich kontrol>>®.

Ambulantni kontroly jsme provadéli ve shodé s doporucenymi postupy56,
coz ve skupiné HM+ s vyuzitim systému dalkové monitorace vedlo k signifikantni
redukci celkového poctu kontrol o 45 % a planovanych kontrol pak témét
o polovinu proti skupiné HM-. Rozdil ve snizeni poctu celkovych a
planovanych kontrol 1ze vysvétlit 50% nartistem poctu mimofadnych kontrol
ve skupiné HM+ proti HM-. V absolutnim poctu je vSak navySeni poctu
mimotadnych kontrol minimalni a ve skupiné¢ HM+ to bylo pouze o 12 kontrol
vice, ¢imz se mimotadné kontroly podilely ve skupiné HM+ 9 % na celkovém
poctu kontrol a v celém souboru pak mimofadné kontroly piedstavovaly jen
cca 5 % ambulantnich navstév. Vys§i pocet mimofadnych kontrol ve skupiné
HM+ byl dosazen na vrub vyzvanych kontrol na zaklad¢ hlaSeni uddlosti
ziskanych prostiednictvim systému HM, které Cinily téméef 2/3 mimotadnych

kontrol provedenych v této skupiné.

Neshledali jsme statisticky vyznamny rozdil v poctu intervenci v ramci
ambulantnich kontrol v obou skupindch, at jiz farmakologickych nebo
technickych. NejCastéji byla provedena reprogramace ICD podle zachycenych
arytmickych udélosti na zakladé¢ analyzy zdznamu iEGM (intrakardialniho
elektrokardiogramu) nebo pravé zména farmakoterapie, zejména antiarytmické.
Vzacnéji si pak zjiStény stav vyzadal hospitalizaci s eventualni nutnosti revize
systému s piipadnou repozici nebo reimplantaci elektrody ICD. Ve skupiné HM+
byla vsak vice nez polovina intervenci provedena Vramci vyzvanych
mimotadnych kontrol. Rozdilné spektrum indikaci pro mimotadné kontroly
ve skupiné HM+ a HM- bylo dédno moznosti detekce asymptomatickych
klinickych a technickych udalosti ve skupiné HM+ prostfednictvim
telemonitoringovych ptfenosi (napt. detekce asymptomatickych arytmii, narGstu
stimulacniho prahu, poklesu snimaného signdlu nebo mimotfadného stavu
systému). Informaci o uddlosti jsme zde mohli obdrzet v rozpéti nekolik minut
od doby jejiho vzniku az do 24 hodin v pfipadé pienosu mimofadné
zpravy po ulehnuti pacienta ke spanku u ,,bed-side* staciondrnich pacientskych

jednotek. Randomizované klinické a observacni studie hovoii o 62-100 %
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,Vytéznosti“ mimotadnych kontrol provedenych na zakladé hlaSeni udalosti HM
ve smyslu klinické nebo technické intervence®. V nagem souboru se vzdy a
u vsech vyzvanych mimotadnych kontrol ve skupiné HM+ jednalo o relevantni
klinické nebo technické udalosti vyzadujici zasah ke korekci klinického stavu

pacienta, technického stavu ¢i nastaveni ICD pfistroje anebo obojiho.

V nasi praci jsme nehodnotili rozdil v Casnosti zachytu klinickych a
technickych udélosti v obou skupindch. Rozdilné spektrum indikaci
k mimofadnym kontrolam v obou skupinach souboru vSak jednozna¢né ukazuje
na moznosti Casn€j§tho zhodnoceni a eventudlni intervence zejména
u asymptomatickych nebo nizce symptomatickych udalosti. To dokladaji i diive
uvedené randomizované studie, kde bylo od vzniku klinické udalosti
dokumentovano ¢asnéjsi zhodnoceni lékaiem o 17 dni®, respektive o 34 dni**
ve prospéch skupiny pacientll s ICD sledovanych systémem dalkové monitorace
oproti standardnimu ambulantnimu sledovani. Lazarus ve své retrospektivni
analyze dospé€l dokonce k ptedpokladané €asnéjsi znalosti udalosti o 154 dni diky
systému HM pfi jejim vzniku v priméru 26 dni od posledni ambulantni kontroly a
planovaném Sestim&si¢nim schématu kontrol®. Je tieba podotknout, Ze intervaly
mezi ambulantnimi kontrolami pacientll s CIEDs vSak v béZzné klinické praxi
velkych center byvaji n€kdy — ne zcela ve shod¢ s doporucenymi postupy —
prodluZzovany aZ na 1 rok i v ptipadé pacientli dalkové nesledovanych, coz vySe

zminéné ,,0kno* k zachyceni udalosti dale prodluzuje.

Redukce kontrol ve skupiné HM+ nevedla k navySeni poctu hospitalizaci,
souvisejicich vyhradné s implantovanym ICD (21 % souboru), ani ro¢ni mortality,
kterd se pohybovala kolem 9 % v obou skupindch. MuZeme tedy hovofit
mMinimalné o srovnatelném bezpecnostnim profilu i pii redukci poctu provedenych
ambulantnich kontrol, podobn¢ jako tomu bylo ve vétSich randomizovanych
studiich TRUST* nebo REFORM?®. Podskupina pacientd, ktefi zemieli
Vv pritbéhu sledovani, méla oCekavané signifikantné vyssi vékovy primeér nez byl
prumér celého souboru. Podstatnym faktorem ovliviiujicim mortalitu ovSem byla
také vyznamngéjsi progrese srdeéniho selhani korelujici s vyznamnym propadem

systolické funkce po 1 roce sledovani: EF levé komory srde¢ni v podskupiné

91



zemielych ¢inila v praméru 26 % oproti 38 % v celém souboru pfi srovnatelné

vstupni hodnot¢.

Neadekvatni terapie ICD je udavéana v rtiznych studiich v Sirokém rozpéti
8—41 %, v primdru 16 %>’ a miZe mit obecnd piitiny jak klinické (nejGastsji
nespravnou diskriminaci supraventrikularni tachykardie zejména
u jednodutinovych ICD, T-wave oversensing, QRS double counting), tak
technick¢  (poruchu integrity ICD  systému, dislokaci elektrody,
elektromagnetickou interferenci). Pfi naristajicim poctu primarné preventivnich
indikaci kimplantaci ICD v praméru dale klesa podil adekvatnich Soku
u implantovanych pacientli na vrub ¢etnéjSich epizod neadekvatnich ICD terapii

U podskupiny implantované v priméarni prevenci NSS.

V naSem souboru pacientli prodélalo alesponn jednu Sokovou terapii
po dobu sledovani celkem 29 % pacientli, z nichz 61 % mélo adekvatni Sokové
terapie, 32 % neadekvatni a 7 % prodélalo jak adekvatni tak neadekvatni Sok.
Nebyl shledan signifikantni rozdil v poctech pacientii s prodélanou minimalné
jednou Sokovou terapii v obou sledovanych skupinach, pouze trend k niz§imu
poctu neadekvatné Sokovanych pacienti ve skupiné HM+, a to o 50 %.
Dominantné byly neadekvatné udélené Sokové terapie zplisobeny nespravnou
diskriminaci supraventrikularnich arytmii s rychlou komorovou odpovédi, pouze
v ojedinélych piipadech byla pfic¢inou infrakce elektrody (1 pacient), T wave

oversensing (1 pacient) a elektromagneticka interference (2 pacienti).

Pfi podrobnéjSim zkoumani poctu a podilu adekvatnich a neadekvatnich
udélenych Sokovych terapii bylo zjiSténo, Ze signifikantné nizs$i pocet i1 podil
neadekvatné udélenych Sokovych terapii byl ve skupiné sledované a
intervenované za pomoci telemonitoringového systému. Zatimco nebyl shledan
statisticky rozdil v poctu adekvatnich Sokovych intervenci dokumentovanych
Vv ramci ambulantniho sledovéni, v pfipadé neadekvatnich Sokli byl vyznamné
niz8i pocet Sokil udélen ve skupiné HM+ a to o celé Ctyfi pétiny. Soucasné byla
vV této skupin€¢ zaznamenana ,tfictvrtinova“ adekvatnost Sokovych intervenci,
zatimco ve skupiné HM- dosahovala pouze poloviny ptipadii. Pokud vychazime

ze spektra indikaci k mimotfddnym kontroldm (tabulka 11), pak praveé nejcetné;jsi
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indikaci pro vyzvané kontroly byla nespravnd diskriminace arytmii ICD
pfistrojem. Tim odivodiiujeme casngjsi intervenci ve skupiné HM+ ve smyslu
reprogramace ICD ke zpiesnéni diskriminace supraventrikularnich arytmii. Praveé
ty byly vnaSem souboru pacientd v obou skupinich nejcastéjsi pri¢inou
neadekvatnich Sokl a ve skupiné HM+ byla takto redukovdna mira neadekvatni

Sokové terapie.

Moznost snizeni poctu neadekvatnich Sokt prostfednictvim systému HM
byla v ramci priabézného hodnoceni klinickych dat naseho souboru prezentovana
na kongresech s mezinarodni ucasti jiz pocatkem a v prvni poloving roku 2011°®
jako do té doby jedine¢na data o ovlivnéni miry neadekvatni Sokové terapie
u dalkové monitorovanych pacienti vrdmci randomizovanych studii
i retrospektivnich analyz. Na zacatku druhé poloviny téhoz roku prezentoval
Kacet vramci sekce hot-lines kongresu Evropské kardiologické spole¢nosti
predbézné vysledky vétsi randomizované studie ECOST, kde bylo ve shodé
S nasSimi zjiSténimi dosazeno v monitorované skupiné redukce neadekvatnich ICD
Sokd 052 % a 76% redukce v poctu nabijeni pied udélenim Soku s ptiznivym
efektem na Zivotnost baterie ICD systému®. Soucasné zde prob&hlo méng
hospitalizaci pro neadekvatni Sokové terapie v dalkové sledované vétvi. Systém
HM se tak zdd byt jednoznac¢né U¢innym nastrojem k Casné detekci udélenych
| pferusenych neadekvatnich terapii a pfispiva tak Kjejich piredchazeni

a eliminaci®®®°.

Pti zapocitdni opakovanych Sokovych terapii, které si vynutily
hospitalizaci pacienta, nedoséhla redukce podilu a poc¢tu neadekvatnich Sokovych
terapii ve skupiné HM+ statistické vyznamnosti. Rozdil v poctech a podilech
terapii byl prohlouben kumulaci adekvatnich Sokovych terapii u nékolika pacienti
s arytmickou bouii a jednim pacientem s infrakci defibrilaéni elektrody
s kumulaci neadekvatnich Sokti ve skupiné HM-. Jedna se vSak o malé pocty
pacientd (tabulka 12), ale také udalosti s nizkou incidenci, 1 kdyz klinicky velmi
zavazné a zivot ohrozujici. Medicinsky prospéch délkové monitorace
bezprostfedné plyne z kontinuity sledovdni a moZnosti velmi Casné detekce
nahlych zmén impedance elektrod, meétfenych intrakardidlnich signali nebo

velikosti stimula¢nich praht, pfipadné pfimo detekce artefakt v intrakardidlnim

93



signale pii incipientni fraktuie defibrilacni elektrody. Poruchu integrity elektrody
Ize tak detekovat mnohem diive nez dojde ke klinické manifestaci vypadkem
stimulace nebo kumulaci neadekvatnich Sokt, které jsou pro pacienta vzdy velice

traumatizujici.

U pacientti s implantovanym ICD v sekundarni prevenci NSS je udavana
ro¢ni incidence arytmické boufe mezi 10 a 20 %. U pacientt s ICD Vv primarni
prevenci NSS je to jen asi 5%. | v piipadé t&chto pacientd s hrozici arytmickou
bouii miize udalosti pfedchazet nariist poc¢tu komorovych extrasystol, kumulace
neudrzujicich se komorovych arytmii nebo izolované komorové tachykardie
prerusené sekvenci ATP. VsSechny tyto udalosti mohou byt spolehlivé a
dostateén¢ vcéas detekovany prostfednictvim systému dalkové monitorace.
Predzvésti miize byt ale také pocinajici kardidlni dekompenzace, manifestovana a
zachytitelna prostfednictvim nepfimych parametri srdeéniho méstndni, jako
pramérné tepové nebo klidové srde¢ni frekvence, podilu denniho ¢asu pacienta
straveného pii fyzické aktivité anebo nitrohrudni impedance jako markeru plicni

kongesce.

Také v pripad¢ adekvatnich Sokovych terapii Ize predpokladat prospéch
telemetrického systému HM, i1 kdyz rozdil v po¢tu adekvatnich Sokt v obou
skupinach nebyl statisticky vyznamny. Domnivame se, Ze diky moznosti ¢asnéjsi
farmakologické intervence, reprogramace ,,na miru“ detekovanym arytmiim a
preference antitachykardickych algoritmt, eventualné diky casné indikaci k RF
katétrové ablaci bychom na vétsim souboru pacientd mohli prokazat vyznamnou

redukci i poctu adekvatnich vyboju.

V naSem souboru dale nebyl nalezen rozdil vpoctu pacientd
hospitalizovanych vyhradné v souvislosti s implantovanym ICD systémem
(tabulka 11) ani v souvislosti se srde¢nim onemocnénim. Statisticky nevyznamny
byl 1 rozdil v poctu samotnych hospitalizaci, ale vyznamné se liSila primérna
délka hospitalizaci souvisejicich se srde¢nim onemocnénim mezi obéma
skupinami, kdy signifikantné kratsi délka hospitalizace byla ve skupiné HM+.
Vzhledem k absenci analyzy zavislosti délky hospitalizace na zakladni diagnoze

v ramci kardiologické hospitalizace neni mozZné jednoznacné dovodit souvislost
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mozného piinosu dalkové monitorace ke zkraceni primérné délky hospitalizace,
ale jednim zmoznych vysvétleni, které ovSem nebylo vramci nasi studie
podrobnéji zkoumano, mize byt dostupnost nasledné dalkové monitorace pacienta
Vv dlouhodobém horizontu po provedeni Iécebné intervence se zkracenim

monitorace na hospitalizaénim ltzku.

Zhodnoceni zavislosti

V nasem souboru jsme se pokusili o nalezeni pdsma vzdalenosti bydlisté
pacienta od kardiocentra, od které by se (vzhledem k linedrnimu narstu
dopravnich nékladi se zvysujici se vzdalenosti od kardiocentra) dalo hovofit
0 nakladové efektivnéj$im zpisobu sledovani pti pouziti syst¢ému HM. Soubor,
resp. jeho podskupiny kategorizované¢ dle vzdalenostnich péasem, nebyly ale
natolik robustni, aby bylo mozné posoudit statistickou vyznamnost a piipadné
nalézt minimalni takovou vzdalenost bydli§té pacienta, pro kterou by aktivni

systém HM predstavoval hranici Gspory i pti thradé za jeho provoz (viz graf 6).

Pfi zkouméani zavislosti poctu mimotadnych kontrol, udélenych Sokovych
terapii, po¢tu hospitalizaci a jejich trvani a primérnych nékladt vynalozZenych
na ambulantni péc¢i na véku a tizi zdkladniho srde¢niho onemocnéni neni
prekvapujici zjiSténi pozitivni korelace mezi vékem a celkovym poctem dni
hospitalizace a primémym poctem dni pfipadajicich na jednu hospitalizaci.
Podobna zavislost byla nalezena pro funkéni tfidu NYHA ve vazbé na pramérny
pocet dni jedné hospitalizace. Prekvapiva byla spiSe negativni zavislost
prumérnych nakladt ambulantni pé¢e na véku a funkéni ttidé NYHA (tabulka 13).
To by vypovidalo o niz§im mnozstvi prostfedkli zdravotni péfe vynaloZenych
Vv ramci ambulantnich vySetfeni u starSich a funkcné ,,téz8ich® pacientli, s moznou

kompenzaci ve zvySené hospitalizacni péci.
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7. Limitace studie

Jednim z podstatnych limiti nas$i studie je omezeny soubor pacienti
soustfedény do jednoho centra. Nektera prezentovana data by pro podrobnéjsi
zhodnoceni vyzadovala vétsi pocet pacientli, ptipadné del$i dobu ambulantniho
sledovéni. Dal§im omezenim jsou pak data o ndkladovych polozkéach zdravotnich
pojistoven poskytnutd sice pro tfitvrtinovou vétSinu pacienti, ale nikoliv
kompletni soubor. Nelze zde vSak hovofit o ovlivnéni celkového vysledku, nebot’
analyza nakladovych polozek byla provedena na dostate¢né velkém souboru a

byla statisticky prikazna.

Jistou limitaci je také pouziti jediného typu dalkové monitorace (Home
Monitoring). Vysledky nasi prace jsou tak neptenositelné pro jiné monitorovaci
systétmy (CareLink, Merlin.net, atd.). Dle naseho pfesvédceni je systém Home
Monitoring aktualné technicky nejpokrocilejsi z hlediska kontinuity sledovani a
minimalizace ndrokl na dodate¢nou vybavenost a obsluhu pacientem. Podobnym
omezenim a potencialnim zdrojem chyby je pouziti n€kolika typt ICD ve
skupiné HM-. V této praci nebyly feSeny legislativni otdzky pouZiti systému

dalkového sledovani.
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8. Zavér

Dalkové monitorovani u kardiologickych implantatd ve svych nejranéjsich
pocatcich saha jiz témét pul stoleti zpatky a idea samotné neni zcela nova. Ve své
soucasné podob¢ ale predstavuje pokrocily systém, ktery dokdze samostatné nebo
S piispénim pacienta ziskavat a predavat rizné zdravotni udaje. Ty lze po
zpracovani a zhodnoceni odbornikem pouzit k diagnostickym nebo terapeutickym
uceltim.

Jiz diive jsme zminili heterogenitu zdravotnich systému evropskych zemi
jak z hlediska geografického, tak i ekonomického a pouze hypotetické dosazeni
obdobnych vysledki v ptipadé zkoumdni efektivity dalkového sledovéani v
systémech s podobnym nastavenim uhrad péée a financovani. Uhrada dalkového
sledovani v podminkach zdravotniho systému Ceské republiky by viak z naseho
pohledu piredstavovala vyssi kvalitu poskytované péce s efektivnéjSim vyuzitim
specializovanych center, kde je pro ni vyskolena relativné omezend skupina
odbornikti, a to s vynalozenim porovnatelnych nakladt na tuto péci. Toto bylo
vnasi praci ovéfeno v piipadé jedno- a dvoudutinovych ICD, nelze vSak
pfedjimat dosaZeni shodnych vysledkii v pfipadé dalSich skupin pacientd
s implantabilnimi kardiologickymi pfistroji. Nakladova efektivita napt. u pacientli

se CRT-D tak ziistava otazkou v Cesku zatim nezodpovézenou.

Zavedeni dalkového sledovani do rutinni klinické praxe je ve shodé se
soucasnou snahou posunu moderni mediciny od ,,péce a lé€by“ k ,prevenci a
dohledu®. Dalkové sledovani tak wumoZnuje zdravotnickému zafizeni a
specializovanym pracovistim fungovat efektivnéji pii uspotfe c¢asti nakladi
zdravotniho systému vcetné dopravy pacientli na rutinni kontroly implantabilnich
ptistrojii, které vétSinou nemaji zadné klinické konsekvence a jsou na trovni
kontrol preventivnich. Toto je dnes navic jako standard péce piekonano a kontroly
ve specializovaném centru by mély byt vykondvany pouze pii zjiSténi zmény
klinického stavu ¢i technické poruSe anebo podezieni na ni, a t0 S nejmensim

moznym prodlenim od vzniklé udalosti.
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Pro rutinni pouziti systému dalkové monitorace v klinické praxi by méla
byt zavedena také nékterd infrastrukturni opatieni s moznosti generovani a
ukladani elektronického zdravotniho zaznamu do dokumentace pacienta.
Systematicka archivace dalkové pienesenych dat vétSitho poctu pacientii pak
umoznuje nejen jejich dostupnost $irsi skupiné odbornikii s moznosti efektivné;si
spoluprace ambulantnich specialisti s klinikami, ale slouzi i pro podrobngjsi
analyzy a porozuméni vztahu mezi sledovanymi faktory a klinickymi udalostmi.
To mize byt jak pfinosem pii medicinském vyzkumu, tak i zdrojem pokroku

sméfujiciho k rozsifeni funkeci stavajicich systémi a jejich budouciho uplatnéni.

Ptehled randomizovanych studii zabyvajicich se telemonitoringem svéd¢i
0 rostoucim trendu telemedicinskych programii a potiebé stanoveni pevnéjSich
kritérii pro jejich poskytovani. V souvislosti s rozsifenim této technologie se
objevila také nutnost fesit nékteré legislativni, ekonomické a bezpecnostni otazky.
Je dosti pravdépodobné, Ze jednoznaéné vyhody, které s sebou medicinské
nasazeni informaénich a komunika¢nich technologii pfinasi (napif. kvalita a
rovnocennd dostupnost péce), sidifive ¢i pozd€ji vynuti odpovidajici zmény

legislativnich a ekonomickych ramci.

Z bezpecnostnich divodi dosud nejsou v telemetrickych systémech
implementovany moznosti dalkového programovani pftistroji. Nékteré systémy
vSak skytaji napf. moznost vyzvy ke kontaktovani kardiocentra zaslané pacientovi
nebo upozornéni na opomenuté pienosy. Je mozné ale piedpokladat vyvoj i
Vtomto sméru a narustajici uplatnéni oboustranné komunikace s pacientem,

napftiklad prostfednictvim aplikaci ,,chytrého telefonu® nebo tabletu.

Systém Home Monitoring spliiuje pozadavky pro klinické vyuziti
telemedicinskych systému jako jsou vysoka efektivita a klinicka vyuzitelnost,
kontinuita monitorovani, spolehlivost, bezpe¢nost a dostupnost. Telemonitoring se
takto jevi vbudoucnu jako vysoce pravdépodobny standard péce
o pacienty  1écené implantabilnimi  kardiovertery-defibrilatory, systémy
pro srde¢ni resynchronizacni 1écbu a zfejme i kardiostimulatory, ale nepochybné i

pro dalsi chronicky nemocné, protoZe miiZe nabidnout efektivnéjsi vyuziti zdroji,
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zajistit vétsi bezpe€nost a kvalitu zivota pro pacienty pii soucasném snizeni nebo

zachovani nakladi na péci.

Dosavadni studie ukazaly dostateCnou spolehlivost soucasnych
monitorovacich systémi a analyzy kalkulovanych nakladt piedpokladaji prospéch
z jejich pouziti, s jistymi rozdily v zavislosti na systému poskytovani zdravotni
péce, nakladech a tthradéach za péci a jisté geografickych charakteristikach té které
zemé¢. Ocekavané jsou vysledky dalSich probihajicich studii s cilem zlepsit kvalitu
zivota chronicky nemocnych a ovlivnit jejich prognézu nebo mortalitu. S platci
zdravotni péce je tedy nutné dale vyjednavat o tthradach a rozsahu poskytovanych

telemedicinskych sluzeb.
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10. Anotace v ¢eském jazyce

Uvod

V poslednim desetileti se vyznamné rozsitily indikace k 1écbé implantabilnimi
kardiovertery-defibrilatory (ICD). Planované kontroly piistroji i pacientl
ve specializovanych centrech svou diskontinuitou neumoznuji ¢asné ziskani
informace o zméné klinického nebo technického stavu. Snahou je nalezeni

24

vyhodné;jsi.

Cile

Posoudit dlouhodoby ptinos dalkového sledovani pacientl s nové implantovanym
ICD za pomoci syst¢tmu Home Monitoring™ (HM) ve srovnani se standardni
ambulantni péci. Zhodnotit ndklady vynalozené na ambulantni péci, pfepravu a
hospitalizace souvisejici se zédkladnim srde¢nim onemocnénim. Zhodnotit pocty
provedenych kontrol a hospitalizaci a analyzovat Cetnost a adekvatnost udélené

Sokové terapie a mortalitu.

Metody

Pacienti indikovani k implantaci 1CD byli randomizovani k dalkovému sledovani
systtmem HM s dennimi automatickymi pfenosy dat a ambulantni kontrolou
vintervalu 12 mésici (HM+) nebo standardnim ambulantnim kontroldam
po 6 mésicich (HM-). Stanoveni ndkladii bylo provedeno na zakladé uctd
zdravotnich pojistoven, ptimych nékladl pacientli a provoznich nékladl systému

HM jako primérné vynalozené na jednoho pacienta a mésic sledovani.

Vysledky

Sledovano bylo celkem 198 pacientd po dobu v pruméru 37,4 + 15,2 mésice.
Ve skupiné HM+ byl za dobu sledovani redukovan pocet planovanych kontrol
048 % (p < 0,001) a celkovych pak 0 45 % (p < 0,001). Zaroven doslo k trendu
navySeni poctu mimotadnych kontrol iniciovanych systétmem HM o0 50 %

(p =0,072). Nelisily se pocty hospitalizaci ani hospitalizovanych pacientd, ale
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ve skupiné HM+ byla zaznamendna vyznamné kratsi délka hospitalizace
(10,3£8,1 vs. 17,5 £ 19,9 dne, p = 0,027). Nakladova data byla ziskana celkem
u149 (75 %) pacientl. Ve skupiné HM- byly zaznamenany vyS$$i néaklady
za ambulantni péci (223 £ 99 K¢ vs. 189 £ 93 K¢, p = 0,039) 1 transport zdravotni
dopravni sluzbou (640 + 314 K¢ vs. 367 + 187 K¢, p = 0,003). Pfi zapocteni
nakladli na provoz syst¢tmu HM k ambulantni péci a prfepravé nebyl rozdil
mezi skupinami signifikantni, ale pokud byla do ndkladd promitnuta také thrada
vykonu dalkové monitorace a pofizeni domadaci pacientské jednotky, byl
jiz primérny naklad vyssi pro skupinu HM+ (541 + 188 K¢ vs. 401 £+ 332 K¢,
p =0,002). Nakladové neutralni by v takovém pfiipadé zlstal za predpokladu
hrazené ptepravy vSech pacientli k ambulantnim kontroldm. Nebyl shledan rozdil
V poctu pacientl s prodélanou Sokovou terapii (32 vs. 25, v HM- , resp. v HM+
skuping, p = 0,359), ale ve skupiné HM+ byl signifikantné nizsi pocet (11 vs. 55) i
podil (34 % vs. 50%, p=0,006) neadekvatnich Soku. Statisticky vyznamna
pozitivni vazba byla nalezena mezi vékem a délkou hospitalizace (rs = 0,366,
p <0,001) a funkéni tfidou NYHA (rs = 0,282, p < 0,05). Naopak negativni vazba
byla shledana mezi primérnymi naklady na ambulantni pé¢i a vékem (rs = - 0,167,

p <0,05) a funk¢ni tiidou NYHA (rs = - 0,183, p < 0,05).

Zavéry

Systém HM byl dosud v CR u pacientdi s jedno- nebo dvoudutinovymi ICD
z hlediska vynalozenych vydaji nékladové vyhodny pro zdravotni pojistovny.
Pti kalkulaci této tthrady na vrub platcli zdravotni péce by systém HM zachoval
nakladovou neutralitu pouze v piipad¢ hrazené prepravy vétSiny pacientii. PouZiti
systtmu HM dokaZe bezpe¢né redukovat planované kontroly a pocet
neadekvatnich Sokd ICD témét o polovinu. Klinicky prospéch dalkové monitorace
bezprostfedné plyne z kontinuity sledovani, moZnosti velmi casné detekce

udalosti a patficné 1ékatské intervence.
Klicova slova: dalkové monitorovani; Home Monitoring; telemedicina;

ambulantni péce; implantabilni kardioverter-defibrilator; ndkladovd analyza;

Sokové terapie
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11. Anotace v anglickém jazyce

Introduction

Indications for implantable cardioverter-defibrillator (ICD) therapy have
significantly expanded in the last decade. Scheduled device and patient follow-ups
in specialized centers do not allow for early detection of changes in clinical
condition or technical status due to follow-up discontinuity. To address this issue,
remote monitoring has been suggested as a safe, efficient, and potentially

economical solution; this thesis examines that premise.

Objectives

The goal was to assess long-term benefits of remote monitoring in newly
implanted ICD patients using the Home Monitoring™ system (HM) compared to
standard outpatient follow-ups. Costs of outpatient care, transportation, and
hospitalization related to underlying cardiac disease were evaluated as primary
endpoints. The number of follow-ups and hospitalizations were evaluated as
secondary endpoints and an analysis of frequency and adequacy of the delivered

shock therapy and mortality rate was also performed.

Methods

Patients indicated for single or dual chamber ICD implantation were randomized
to remote monitoring through the HM system with daily automatic data transfers
and outpatient follow-ups every 12 months (HM+) or standard outpatient follow-
up at 6 month intervals (HM-). Costs were based on the expenses of health care
insurance companies, direct costs to patients, and operating costs of the HM

system set as an average amount per patient per month of follow-up.

Results

198 patients were followed for an average of 37.4 + 15.2 months. The number of
total and planned follow-ups was reduced in the HM+ group by 46% and 48%,
respectively (p < 0.001). There was a trend indicating an increase in the number of
emergency follow-ups (by 50%; p = 0.072), which were initiated by HM. There

was no difference in the number of hospitalizations or hospitalized patients,
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however, the HM+ group had significantly shorter hospital stays (10.3 + 8.1 vs.
17.5 £ 19.9 days, p = 0.027). Cost data were obtained for a total of 149 (75%)
patients. Higher expenses were recorded in the HM— group for outpatient follow-
ups (223 + 99 vs. 189 + 93 CZK, p = 0.039) and also medical transportation
(640 + 314 vs. 367 £ 187 CZK, p = 0.003). When operating costs of the HM
system were included as part of outpatient care and transportation costs, no
significant differences between groups were observed, although, if payment
for remotely initiated follow-ups and the patient monitoring unit were included,
there was a higher average cost for the HM+ group (541 + 188 wvs.
401 + 332 CZK, p =0.002). Cost neutrality could have been retained through
reimbursement for transport of all patients to outpatient follow-ups. There was no
difference between the HM+ and HM- groups in the number of patients who
experienced shock therapy (25 vs. 32, p = 0.359), but those in the HM+ group had
a significantly lower number (11 vs. 55) as well as proportion (34% vs. 50%,
p =0.006) of inadequate shocks. A statistically significant positive correlation
was found between age and length of hospital stay (rs = 0.366, p < 0.001) and
NYHA functional class (rs = 0.282, p < 0.05). Conversely, a negative relationship
was found between the average cost for outpatient care and age (rs = - 0.167,
p < 0.05) and NYHA functional class (rs = - 0.183, p < 0.05).

Conclusions

Use of the HM system in the Czech Republic, in patients with single or dual
chamber ICDs, has been cost effective for health insurance companies with regard
to incurred expenses. Assuming reimbursement for HM remote monitoring by
health insurance companies, cost neutrality can be preserved if transportation for
the majority of patients to outpatient follow-ups were to be covered. Use of the
HM system can significantly and safely reduce the number of planned follow-ups
as well as the number of inadequate ICD shock therapies. The clinical benefit of
remote monitoring directly results from the continuity of monitoring, the potential

for very early event detection, and timely medical intervention.

Keywords: remote monitoring; Home Monitoring; telemedicine; outpatient care;

implantable cardioverter-defibrillator; cost analysis; shock therapy
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13. P¥ilohy

Piiloha 1. Seznam vVykdzanych vykonii, poskytnutych v ramci specializované
kardiologické ci internistické péce relevantni k zakladnimu onemocnéni, vcetne

vySetrovacich a zobrazovacich metod pro tyto obory beznych.

Hodnota

Kod Pocet

Popis vykonu vykonu
vykonu bodt

(Ke)

09127 |EKG VYSETRENI 62 63 K&
09511 | MINIMALNI KONTAKT LEKARE S PACIENTEM 34 35 K¢

TELEFONICKA KONZULTACE OSETRUJICIHO
09513 . 68 69 K&

LEKARE PACIENTEM
09532 |PROHLIDKA OSOBY DISPENZARIZOVANE 10 10 K&
11011 |KOMPLEXNI VYSETRENI INTERNISTOU 1 404 412 K&
11012 [ CILENE VYSETRENI INTERNISTOU 1 274 279 K&
11013 [KONTROLNI VYSETRENI INTERNISTOU 1 141 144 K¢
11021 [KOMPLEXNI VYSETRENI INTERNISTOU 2 640 653 K&
11022 |[CILENE VYSETRENI INTERNISTOU 2 424 432 K¢
11023 [KONTROLNI VYSETRENI INTERNISTOU 2 212 216 K&
11111 |[EKG VYSETRENI INTERNISTOU 123 125 Ké
17021 |[KOMPLEXNI VYSETREN|I KARDIOLOGEM 657 670 K&
17022 | CILENE VYSETRENi KARDIOLOGEM 348 355 K¢
17023 |[KONTROLNIi VYSETREN|I KARDIOLOGEM 174 177 K&
17111 |EKG VYSETRENI SPECIALISTOU 98 100 Ké&
17113 | SPECIALIZOVANE ERGOMETRICKE VYSETRENI 564 575 K&
17220 |TEST NA NAKLONENE ROVINE 620 632 K&
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Hodnota

Kod Pocet
i Popis vykonu . vykonu
vykonu bodu .
(K€)
17240 |HOLTEROVSKE VYSETRENI 919 937 K&
17242 |TELEMETRICKE SLEDOVANiI EKG AMBULANTNE 407 415 K&
17260 |ZAKLADNiI ECHOKARDIOGRAFICKE VYSETRENI 410 418 K¢
SPECIALIZOVANE ECHOKARDIOGRAFICKE
17261 . 978 998 K¢
VYSETRENI
KONTROLA KARDIOSTIMULATORU SSIR,
17294 |DDD(R), VDD(R) NEBO KARDIOVERTERU- 646 659 K&
DEFIBRILATORU
KOMPLEXNI KONTROLA NEMOCNEHO S
AUTOMATICKYM IMPLANTABILNIM
KARDIOVERTERTEREM - DEFIBRILATOREM
17296 |(JEDNO, DVOUDUTINOVYM, S 864 881 K&
BIVENTRIKULARNI STIMULACI) NEBO
SYSTEMEM PRO RESYNCHRONIZACNI LECBU
SRDECNIHO SELHANI
KARDIOVERSE ELEKTRICKA (NIKOLIV PRI
17520 301 307 K&

RESUSCITACI)
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Piiloha 2. Seznam vyhldsek o stanoveni hodnot bodu a vyse uhrad zdravotni péce

pro jednotlivé roky (zdroj: archiv Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky).

Vyhlaska Rok
Cislo platnosti
Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad zdravotni
383/2007 |péce hrazené ze zdravotniho pojisténi a regulaénich 2008
Sb. omezeni objemu poskytnuté zdravotni péce hrazené z
verejného zdravotniho pojisténi pro rok 2008
VyhlaSka o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad zdravotni
464/2008 |péle hrazené ze zdravotniho pojisténi a regulacnich 2009
Sb. omezeni objemu poskytnuté zdravotni péle hrazené z
vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2009
Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad zdravotni
471/2009 ([péce hrazené ze zdravotniho pojisténi a regulaénich 2010
Sb. omezeni objemu poskytnuté zdravotni péce hrazené z
vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2010
Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad zdravotni
396/2010 ([pée hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi a 2011
Sb. regulaénich omezeni objemu poskytnuté zdravotni péce
hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2011
Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vySe Uhrad zdravotni
425/2011 |[péce hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi a 2012
Sb. regulaénich omezeni objemu poskytnuté zdravotni péce
hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2012
475/2012 |VyhlaSka o stanoveni hodnot bodu, vySe Uhrad hrazenych 2013
Sb. sluzeb a regula¢nich omezeni pro rok 2013
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Piiloha 3. Seznam vyhlasek pro ucely poskytovani cestovnich ndhrad pro

jednotlivé roky (zdroj: archiv Ministerstva prdce a socidlnich veci Ceské

republiky).
. Cena paliva
Vyhlaska Rok )
| (benzin,
Cislo platnosti
95 oktan)
Vyhlaska, kterou se pro ucely poskytovani
357/2007 | cestovnich nahrad méni sazba zakladni nahrady
2008 30,90 K¢/l
Sb. za pouzivani silni¢nich motorovych vozidel a
stanovi primérna cena pohonnych hmot
Vyhlaska, kterou se pro ucely poskytovani
451/2008 | cestovnich nahrad méni sazba zakladni nahrady
2009 26,80 K¢/l
Sb. za pouzivani silni¢nich motorovych vozidel a
stravné a stanovi primérna cena pohonnych hmot
Vyhlaska, kterou se pro ucely poskytovani
462/2009 | cestovnich nahrad méni sazba zakladni nahrady
2010 28,70 K&/l
Sb. za pouzivani silni€nich motorovych vozidel a
stravné a stanovi primérna cena pohonnych hmot
Vyhlaska, kterou se pro ucely poskytovani
377/2010 | cestovnich ndhrad méni sazba zakladni nahrady
2011 31,60 K&/l
Sb. za pouzivani silni¢nich motorovych vozidel a
stravné a stanovi primérna cena pohonnych hmot
Vyhladka o zméné sazby z&kladni nahrady za
pouzivani silni€nich motorovych vozidel a
429/2011
sb stravného a o stanoveni primérné ceny 2012 34,90 K&/l
' pohonnych hmot pro uéely poskytovani cestovnich
nahrad
Vyhladka o zméné sazby zakladni ndhrady za
pouzivani silni€nich motorovych vozidel a
472/2012
sh stravného a o stanoveni primérné ceny 2013 36,10 K&/l
' pohonnych hmot pro u€ely poskytovani cestovnich
nahrad
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Piiloha 4. Prehled programace ICD pristroju v Souboru pacientii.

1-dutinové ICD 2-dutinové ICD
DDD (s preferenci vlastniho
ReZim VVI
AV vedeni) nebo AAI-DDD
Brady- | Akceleragni -
kardické zapnut v pfipadé bradykardicke indikace
sensor
nastaveni
Bazalni frekvence |40/min 60/min
Auto capture zapnut v pfipadé vybavenosti ICD a funkénosti
Detekce VT zéna 167/min (370 ms)
Detekce VF z6na 214/min (280 ms)
Detekce VT zéna 24 intervalll (redetekce 16 interval()
Detekce VF zéna 12 intervalll
Diskriminace SVT v zoné VT
1. morfologie IEGM o
) 1. diskriminace A-V kanall
Tachy- signalu
kardické | Diskriminace SVT .
2. onset+stabilita RR
nastaveni | - prioritni ] 2. morfologie iIEGM signalu
intervalu
nastaveni
3. onset+stabilita RR
intervalu
Burst (2x), Ramp (2x),
Terapie VT z6na (2x) P ).
1x25J, 3x35-40J (max energie ICD)
Burst (béhem nabijeni),
Terapie VF z6na )
6x35-40J (max energie ICD vyboje)
Setrvala VT vypnuto
Ostatni Algoritmy
zapnuto

optimalizace ATP
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