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Telemonitoring chorych z niewydolnos$cig serca
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Streszczenie

W zwigzku z wcigz narastajgcq liczbg chorych z przewleklg niewydolnoscig serca, rozsze-
rzeniem wskazan do implantacji kardiowertera—defibrylatora, szczegolnie w profilaktyce pier-
wotnej naglego zgonu sercowego, oraz udowodniong skutecznosciq terapii resynchronizujgcej
w redukcyi catkowite] smiertelnosci w tej grupie chorych liczba implantowanych kardiostymu-
latorow, kardiowerterow—defibrylatorow oraz ukltadow resynchronizujgcych z opcjq kardiower-
tera—defibrylatora zwigksza sig z voku na rok. Pacjenct z implantowanym urzqdzeniem wyma-
gajq kontynuacyi opieki w warunkach ambulatoryinych, a same urzqdzenia regularnej kontroli
technicznej i adaptacyi ich funkcyi do indywidualnych potrzeb chorego. Od kilku lat dostepna jest
w systemie opieki zdrowotnej mozliwosc zdalnego monitorowania chorych z implantowanymi
urzqdzeniami, ktova umozliwia czestszq kontrole urzqdzen 1 lepszq opieke nad pacjentami,
zwlaszcza z zaawansowang niewydolnoscig serca. Olbrzymi rozwoj technologii pozwala na pozy-
skiwanie coraz wigkszej liczby danych dotyczqcych samego urzqdzenia, jak i parametrow klinicz-
nych, takich jak np. rytm serca, czestotliwosc oddechow, aktywnosc pacjenta, stopien wyrownania
niewydolnosci serca i innych. W artykule zdefiniowano pojecia telemedycyny i telemonitoringu,
przedstawiono doniesienia z badan potwierdzajgcych skutecznosc i bezpieczenstwo telemonitoro-
wania chorych oraz zasygnalizowano kwestie prawne 1 ekonomiczne zwigzane ze stosowaniem
tej metody. (Folia Cardiologica Excerpta 2013; 8, 2: 52-58)

Stowa Kkluczowe: telemedycyna, telemonitoring, urzadzenia wszczepialne

Wstep

Telemedycyna jest to Swiadczenie ustug zdro-
wotnych z wykorzystaniem technologii informa-
cyjno-komunikacyjnych w sytuacji, gdy pacjent
1 pracownik ochrony zdrowia (lub 2 pracownicy)
nie znajduja sie w tym samym miejscu. Ustugi
telemedyczne wigza sie z przesylaniem danych
1 informacji medycznych (jako tekstu, obrazu,
dzwieku lub w innej formie), ktore sg konieczne
do dziatan prewencyjnych, leczenia i kontroli stanu
zdrowia pacjenta.

Telemonitoring (RM, remote monitoring) to
usluga telemedyczna polegajgca na monitorowa-
niu na odleglo$¢ stanu zdrowia pacjentow. Dane

moga by¢ gromadzone automatycznie za pomoca
osobistych urzadzen monitorujacych stan zdrowia
lub przy aktywnym udziale pacjenta (np. gdy wpro-
wadza on pomiary masy ciala czy dzienne pomiary
stezenia glukozy we krwi do specjalnego narzedzia
w internecie). Dane takie, po ich przetworzeniu
1 przekazaniu odpowiednim pracownikom ochrony
zdrowia, moga by¢ wykorzystywane w protokotach
stanu zdrowia 1 leczenia pacjenta.
Telemonitorowanie jest pomocne zaro6wno
dla pacjentow, jak i dla pracownikow systemu
opieki zdrowotnej. Jego stosowanie pozwala wy-
kry¢ symptomy choroby i nieprawidiowe wyniki
wczesnie] niz dopiero podczas rutynowej kontroli
lekarskiej czy badania w naglym wypadku, umoz-
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liwiajac tym samym podjecie Srodkow zaradczych,
zanim dojdzie do powazniejszych komplikacji
zdrowotnych. Telemonitorowanie moze takze
zmniejszy¢ potrzebe czestych wizyt w placoéwkach
opieki zdrowotnej, polepszajac w ten sposob jako$¢
Zycia pacjentow. ]

0d 2001 r., kiedy to Agencja ZywnoSci i Lekow
(FDA, Food and Drug Administration) zaaprobowa-
ta telemonitoring przy uzyciu urzadzen wszczepial-
nych takich jak stymulatory serca, wszczepialne
kardiowertery—defibrylatory serca (ICD, implan-
table cardioverter defibrillator) oraz BiV-ICD firmy
Biotronic, system odgrywa coraz wieksza role
w prowadzeniu pacjentow. Wiodacy producenci
maja obecnie wiasne systemy transmisji danych
oraz ich przechowywania. Sg to: Home Monitor-
ing (Biotronik), CareLink Network (Medtronic),
Latitude Patient Management (Boston Scientific),
Merlin.net(St Jude Medical). Systemy opieraja sie
na komunikacji pomiedzy wszczepionym urzadze-
niem a transmiterem, ktory pacjent otrzymuje,
opuszczajac oddzial szpitalny. Transmiter, np. Car-
dioMessenger (Biotronic), komunikuje sie bezprze-
wodowo z wszczepionym urzadzeniem pacjenta,
gdy znajdzie sie ono w promieniu 2 m. Zebrane
informacje przesylane sg nastepnie poprzez siec
GSM do serwerow firmy. Dodatkowa funkcja, jak
bateria wiasna komunikatora z mozliwos$cig dota-
dowywania, pozwala na jeszcze wiekszg mobilno$¢
pacjenta przy zachowanym pelnym dostepie do
systemu telemonitoringu. Medtronic wprowadzit
wiasny system w 2005 r. W nastepnych latach do-
taczyly 2 kolejne firmy: w 2008 r. Boston Scientific
1w 2009 r. St Jude Medical.

Przewlekla niewydolnoSc¢ serca stanowi stale
narastajacy problem wspolczesnej kardiologii.
Obecnie szacuje sie, ze odsetek dorostej populacji
z niewydolnoS$cig serca wynosi 1-2%, natomiast
u 0so6b powyzej 70. rz. warto$¢ procentowa ro$nie
do > 10%. Choroba niedokrwienna serca odpowia-
da za etiologie u okolo 2/3 pacjentow. Na dalszym
miejscu sa: nadci$nienie tetnicze, cukrzyca typu 2,
infekcje wirusowe, naduzywanie alkoholu oraz
idiopatyczna kardiomiopatia rozstrzeniowa [1].
Choroba wiaze sie ze skroceniem oczekiwanej
dalszej dtugoSci zycia, pogorszeniem jego jakoSci,
wielokrotnymi hospitalizacjami, a takze istotnym
obcigzeniem ekonomicznym dla chorego oraz sy-
stemu opieki zdrowotnej [2]. Postep w terapii nie-
wydolnoSci serca na przestrzeni ostatnich 2 dekad
jest znaczacy. Nalezy wspomniec tu o udokumento-
wanej skutecznos$ci lekow z grupy S-adrenolitykow
1 antagonistow aldosteronu oraz o implantacji
urzadzen takich jak kardiowerter—defibrylator

1 elektroterapii resynchronizujacej. Jednak czynni-

ki, do ktérych nalezg starzenie sie spoleczenstw

czy dramatycznie zwiekszajaca sie zachorowalnos$¢
na cukrzyce, powoduja stale rosnacy odsetek cho-
rych na przewlekla niewydolno$¢ serca.

W 2012 r. grupa ekspertow International
Society for Holter and Noninvasive Electrocardio-
logy/European Heart Rhythm Association (ISH-
NE/EHRA) opublikowata dokument, w ktorym
podsumowano aktualny stan wiedzy na temat
telemonitoringu [3].

Do danych rejestrowanych przez systemy
RM, u pacjentow z wszczepionym urzgdzeniem,
wykorzystywanych do monitorowania chorych
z niewydolno$cia serca autorzy tego dokumentu
zaliczaja:

— parametry zyciowe: masa ciala, ciSnienie tet-
nicze;

— objawy kliniczne: ocena jakoSci zycia (raz na
tydzien), ocena aktywnoSci fizycznej;

— parametry zwigzane z elektrodami: istotny
wzrost progu stymulacji, szczegoblnie na elek-
trodzie lewoprzedsionkowej, istotny wzrost
stymulacji prawokomorowej, istotny spadek
odsetka stymulacji lewokomorowej;

— zwigzane z zaburzeniami rytmu: nadkomoro-
we zaburzenia rytmu, komorowe zaburzenia
rytmu;

— inne: impedancja wewnatrzklatkowa, zmienno$¢
rytmu zatokowego, czestotliwo$¢ oddechow.
Telemonitoring poprzez urzadzenia wszcze-

pialne pozwala na dokladna analize wystapienia

zaburzen rytmu, takich jak: tachyarytmie przed-
sionkowe 1 odpowiedZ komor w trakcie arytmii,
liczba przedwczesnych pobudzen komorowych,
nieutrwalonych czestoskurczow komorowych,
migotan komor. Migotanie przedsionkow (AE atrial

fibrillation) jest najczeSciej spotykana arytmia
1 pogarsza rokowanie u chorych z niewydolnoS$cig
serca, a jej rozpoznanie w przypadku napadowego
AF bywa trudne. Urzadzenia wszczepialne po-
zwalajg stwierdzié liczbe napadow AF, ich dtugo§é
1 doktadny czas wystepowania. Pacjenci po im-
plantacji, u ktérych w rutynowych badaniach EKG
1 EKG metoda Holtera nie rozpoznano napadowego
migotania/trzepotania przedsionkow, a u ktorych
arytmia dodatkowo przebiega asymptomatycznie,
majg szanse na szybkie wdrozenia leczenia prze-
ciwkrzepliwego 1 zmniejszenie ryzyka powiklan
zakrzepowo-zatorowych.

Ponizej przedstawiono prace analizujace
bezpieczenstwo, skuteczno$¢ i korzysci plynace
z zastosowania RM u pacjentow z urzadzeniami
wszczepialnymi.
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Telemonitoring pacjentow
z implantowanym
kardiostymulatorem dwujamowym

W badaniu COMPArative follow-up Schedule
with Home Monitoring (COMPAS) Mabo i wsp. oce-
niali bezpieczenstwo diugotrwalego monitoringu
u chorych z implantowanym kardiostymulatorem
dwujamowym [4]. Obserwowano 494 chorych,
z ktorych 248 wiaczono do grupy kontrolowane;j
za pomoca RM (grupa aktywna), a 246 do grupy
poddanej standardowym kontrolom ambulato-
ryjnym ( grupa kontrolna). Okres obserwacji
wynosil 18 miesiecy(18,3 = 3,3). Transmisje
w grupie aktywnej przesylane byly codziennie,
natomiast czesto$¢ wizyt grupy kontrolnej zalezala
od lekarza prowadzacego 1 harmonogramu danego
oSrodka. Czesto§¢ wystgpienia co najmniej jed-
nego powaznego zdarzenia niepozadanego (zgon
z jakiejkolwiek przyczyny, niekorzystne zdarze-
nie sercowo-naczyniowe, hospitalizacja zwigzana
z wszczepionym rozrusznikiem) wynosita 17,3%
w grupie aktywnej oraz 19,1% w grupie kontrolne;j.
W grupie aktywnej stwierdzono rOwniez mniejszg
czesto§¢ hospitalizacji z powodu arytmii nadkomo-
rowych niz w grupie kontrolnej (0,8% vs. 3,2%) oraz
z powodu udaru mozgu (2,5% vs. 7,3%).W badaniu
tym RM aktywowano rowniez w grupie kontrolnej,
w ktorej, tak jak w grupie aktywnej, transmisje
wysylane byly codziennie, lecz nie byly dostepne
do wgladu. Pozwolilo to na retrospektywng anali-
ze obu grup pod wzgledem opo6znienia pomiedzy
wystapieniem jakiegokolwiek zdarzenia zarejestro-
wanego w RM a podjeciem interwencji medyczne;j.
W grupie aktywnej Srednie opdznienie wynosito 17
dni, podczas gdy w grupie kontrolnej byto to 139
dni. W obu badanych grupach jako§¢ zycia pacjen-
tow pozostala niezmieniona. Liczba interwencji
medycznych polegajacych na przeprogramowaniu
urzadzenia lub zmianie schematu farmakoterapii
w trakcie wizyt wynosila 62% w grupie aktywnej
1 tylko 29% w grupie kontrolne;.

Skuteczno$§¢ 1 bezpieczenstwo RM u pacjen-
tow z implantowanym kardiostymulatorem dwu-
jamowym oceniali takze Halimi 1 wsp. w badaniu
Optimized post-operative surveillance of permanent
pacemakers by Home monitoring (OEDIPE). Do
badania wiaczono 379 pacjentow, 24 godziny po
implantacji lub 4-6 godzin po wymianie stymu-
latora DDD. Chorych przydzielono losowo do
2 grup: aktywnej — monitorowanej za pomocg RM
1 kontrolnej — podlegajacej rutynowej kontroli.
Badano bezpieczenstwo chorych, okreslajac liczbe
dziatan niepozadanych, i nie stwierdzono istotnych

roznic miedzy grupami. W przypadku hospitali-
zacji Sredni czas jej trwania byl krotszy o 34%
W grupie aktywnej w porownaniu z grupg kontrolna.
Zwracano tez uwage na duzg role RM we wczes-
nym wykrywaniu nieprawidiowosci technicznych
1 zdarzen klinicznych [6].

Telemonitoring u pacjentow
z implantowanym kardiowerterem-—
—defibrylatorem (ICD) lub urzadzeniem
resynchronizujagcym z funkcja
kardiowertera—defibrylatora (CRT-D)

Niraj Varma 1 wsp. w badaniu Lumos-T Safely
RedUceS Rou Tine Office Device Follow-up (TRUST)
wykazali wiekszg skuteczno$¢ we wczesnym rozpo-
znawaniu dysfunkcji elektrod u pacjentow objetych
RM z systematyczng analiza danych przesytanych
przez urzadzenie, w poréwnaniu z kontrolg urza-
dzen jedynie podczas ustalonego harmonogramu
wizyt okresowych [7]. Badaniem objeto 1339
chorych po implantacji ICD przydzielonych loso-
wo do 2 grup: konwencjonalnej, w ktorej wizyty
ambulatoryjne odbywaly sie co 3 miesigce, oraz do
grupy objetej RM, w ktorej zaplanowano dodatkowo
2 wizyty ambulatoryjne po 3 i 15 miesiacach. W obu
grupach chorzy podlegali nieplanowanym ambula-
toryjnym wizytom w razie koniecznosci. Oceniano
liczbe zgondw, udarow, zawalow, interwencji kar-
diologicznych. Podczas 15-miesiecznego okresu ob-
serwacji wykazano, ze system RM redukowat liczbe
wizyt w oSrodku wszczepiajacym, jednoczesnie nie
zwiekszajac ryzyka udaru mozgu, zawalu, zgonu
oraz dysfunkcji urzadzenia. Zauwazono rowniez, ze
RM w poréwnaniu ze standardowg kontrolg pozwalat
na szybsze wdrozenie odpowiedniego postepowania
w przypadku stwierdzonej dysfunkcji urzadzenia
(przeprogramowanie ICD, repozycja/wymiana elek-
trody, modyfikacja farmakoterapii), co zwiekszalo
bezpieczenstwo pacjentow. Najczestsza przyczyna
alarmo6w stwierdzanych w tym badaniu byly zaburze-
nia rytmu (czestoskurcz komorowy, migotanie ko-
mor, AF). Sredni czas od ich wystapienia do analizy
klinicznej epizodow przeprowadzonej przez lekarza
w grupie RM wynosit 1 dzien i byt istotnie krotszy
W poréwnaniu z grupa konwencjonalng — 35,5 dnia.
Jak wynika z powyzszych danych, RM pozwala na
szybsza w stosunku do klasycznej identyfikacje
zaburzen rytmu czy dysfunkcji urzadzenia. Autorzy
zwracaja uwage na istotno$§¢ obserwacji w zwigzku
ze wzrostem liczby uszkodzen elektrod (do 15% po
5 latach) wraz z uplywem czasu od ich implantacji [8].

W badaniu Long-term outcome after ICD and
CRT implantation and influence of remote device
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Sollow-up (ALTITUDE) Saxon 1 wsp. oceniali czas
przezycia pacjentow z implantowanymi ICD/CRT-D
w zaleznoSci od sposobu monitorowania. Wskazniki
przezywalnoSci 1- i1 5-letniej byly o 50% wyzsze
w grupie kontrolowanej za pomoca RM w porow-
naniu z tymi chorymi, ktérzy podlegali rutynowe;j
kontroli. Jednocze$nie wykazano, ze terapia wyso-
koenergetyczna bedaca skutkiem arytmii wigzala
sie z podwyzszonym ryzykiem zgonu [9].

W 2006 r. Brugada i wsp. [10] analizujac grupe
271 chorych po implantacji ICD, objetych syste-
mem telemonitoringu, postawili teze o mozliwej
redukcji wewnatrzszpitalnych kontroli urzadzen na
rzecz zdalnie przeprowadzanej diagnostyki.

W 2008 r. Heidbuchel 1 wsp. [11] na podstawie
1739 kontroli 169 pacjentéw po implantacji ICD
stwierdzili, ze jedynie w 6% byly one zakonczone
zmiang ustawien parametréw urzadzenia. W przy-
padku 94% wszystkich wizyt zdalna kontrola bytaby
wystarczajaca.

Nowe metody opieki nad chorymi moga by¢
skutecznym sposobem na szybsza detekcje za-
ostrzenia procesu chorobowego, a tym samym
redukowac liczbe i diugo$¢ hospitalizacji. Jednym
z parametrOw mierzonych przez wszczepialne
urzadzenia resychronizujace jest impedancja klatki
piersiowej. Impedancja wewnatrzklatkowa cha-
rakteryzuje sie odwrotng korelacja z ciSnieniem
zaklinowania oraz uwodnieniem tkanki ptucne;j.
Spadek impedancji obserwuje sie czesto przed po-
jawieniem sie klinicznych symptomow zaostrzenia
przewlektej niewydolno$ci serca [12].

Saxon 1 wsp. ocenili czulo$§é tej metody na
poziomie 76% na podstawie analizy grupy 33 pa-
cjentow. Zmiany w impedancji wyprzedzaly Srednio
o 15 dni klinicznie jawne zaostrzenie choroby, co
mogloby dawac szanse odpowiedniej interwencji
farmakologicznej, bez konieczno$ci hospitalizacji,
jednak podejmowanie decyzji terapeutycznych
tylko na podstawie tego parametru wydaje sie nie-
wystarczajace ze wzgledu na jego niskg swoistos¢.

Innym doktadniejszym wskaznikiem zaostrzenia
choroby jest bezposredni pomiar ci$nienia w lewym
przedsionku [13]. Kliniczng przydatno$¢ tej metody
potwierdzili Abraham i wsp., analizujac grupe okolo
550 chorych, z ktorych 270 monitorowano za pomo-
€3 powyzszego parametru, a pozostalych w sposob
rutynowy. Stwierdzono o 39% zmniejszony odsetek
hospitalizacji w grupie kontrolowanej za pomoca RM
z wykorzystaniem parametru ciS$nienia w lewym
przedsionku [14]. Wyniki te s3 zgodne z innymi
doniesieniami potwierdzajacymi istotng redukcje
liczby hospitalizacji u pacjentow, u ktérych parametry
hemodynamiczne byly monitorowane za pomocg RM.

U pacjentow po implantacji ICD w prewencji
pierwotnej, bez wskazan do rozrusznika, telemo-
nitorowanie pozwala na rozpoznanie zwiekszonej
liczby stymulacji komorowej i zmiane parametrow
takich jak np. AV delay — monitorujacy czas mie-
dzy pobudzeniem przedsionkowym a komorowym.
Jest to szczegblnie wazne w tej grupie chorych,
poniewaz niefizjologiczna dlugotrwala stymulacja
prawokomorowa bedzie skutkowata pogorszeniem
1dalsza progresja niewydolnoSci serca. Sama ocena
szybko$ci rytmu pozwala na bardziej skuteczne
leczenie. Udowodniono korelacje miedzy pod-
wyzszong akcja serca a zaostrzeniami przewleklej
niewydolno$ci serca [15], tak wiec obserwacja
HR pozwala na ocene skutecznosci farmakoterapii
lekami z grupy f-adrenolitykoéw czy iwabradyna.

W 2012 r. zostala potwierdzona przydatno$é
zdalnego monitorowania chorych z niewydolnoS§cia
serca oraz implantowanym urzadzeniem resynchro-
nizujagcym w dokumencie opublikowanym przez
European Heart Rhythm Association/Heart Rhythm
Society (EHRA/HRS) [16].

Autorzy dokumentu jednoznacznie potwier-
dzaja korzysci RM, wyplywajace z wczesnej detek-
¢ji problemoéw Kklinicznych, takich jak zaburzenia
rytmu czy mechaniczne uszkodzenia uktadow
wszczepialnych, w porownaniu z planowymi wi-
zytami kontrolnymi. Badania obejmujace 100 000
pacjentéw z kontrolg telemedyczna potwierdzily
redukcje hospitalizacji z powodu zaostrzenia prze-
wleklej niewydolno$ci serca. Zaobserwowano, ze
obecno§¢ 2 zaburzen sposrod: AF, AF z szybka
odpowiedzig komorowa, zmniejszona aktywno$¢é
fizyczna pacjenta, zmniejszona impedancja klatki
piersiowej, zmniejszony odsetek stymulacji lewej
1 prawej komory wplywajacy na dyssynchronie skur-
czu, przewodzenie miedzykorowe i Srodkomorowe
— w przypadku CRT-D, zwieksza ryzyko hospita-
lizacji w ciagu kolejnego miesigca 5,5-krotnie [17].

A co na to pacjenci?

W piSmiennictwie zwraca sie ponadto uwage
na zmieniajace sie podej$cie pacjentow do kontroli
lekarskiej. Wizyta w gabinecie lekarskim, bezpo-
Srednia rozmowa z lekarzem oraz badanie lekarskie
sa dla coraz wiekszej liczby pacjentow mniej istotne
niz wygoda zwigzana ze stalym monitorowaniem
1 wynikajacym z tego wiekszym poczuciem bezpie-
czenstwa. Znaczenie ma tez redukcja kosztow zwia-
zanych z przyjazdem do szpitala czy wynikajace
z planowanej wizyty przeorganizowanie wlasnych
planow 1 obowigzkéw. Poczatkowe obawy zwigzane
z wiekszym indywidualnym spojrzeniem na kon-
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kretny aspekt medyczny u kazdego pacjenta (np.
zaburzenia tachyarytmiczne) podczas regularnych
wizyt mozliwe s3 do zastapienia wlasciwym usta-
wieniem poszczegblnych alertow w urzadzeniu,
ktore u innego pacjenta bedg wylgczone — tak
aby spersonalizowa¢ komunikaty wysylane przez
urzadzenia.

Peterson 1 wsp. przeprowadzili analize satys-
fakcji u 474 pacjentow po implantacji ICD, kontro-
lowanych za pomocg telemonitoringu. W badanej
grupie 95% chorych bylo zadowolonych z kontroli
za pomoca RM, 3% preferowalo tradycyjne kontrole
z uzyciem programatora, a jedynie 2% chorych
bylo niezadowolonych z opieki telemedycznej.
Z ankietowanej grupy chorych 21% wolaloby
uzyskac¢ szybsza informacje zwrotna (SMS lub
e-mail) zamiast stosowanej w szpitalu odpowiedzi
listownej [18].

Koszty

W opracowaniach duza wage przywiazuje
sie rowniez do kosztow 1 oplacalnoSci systemu
zdalnego monitorowania chorych w poréwnaniu
ze standardowa opieka medyczna. Istnieje wiele
doniesien, ktore potwierdzaja nie tylko bezpieczen-
stwo 1 efektywnos§¢ systemu RM, ale rowniez jego
oplacalno$¢. Zwraca sie uwage na istotnie mniejsze
zaangazowanie zasohow ludzkich i skrocenie czasu
zwigzanego z wizytami kontrolnymi zar6wno
w przypadku personelu medycznego, jak i pacjenta.
Poprzez wczesne wykrywanie zdarzen klinicznych
system telemonitoringu pozwala na redukcje liczby
wizyt ambulatoryjnych, prowadzi do zmniejszenia
liczby 1 czasu trwania hospitalizacji [3, 19-23].
Aktualnie trwa rekrutacja do randomizowanego,
wieloo$rodkowego, miedzynarodowego badania kli-
nicznego Euroeco, w ktorym punktem koncowym
po raz pierwszy bedzie ocena skutkow ekonomicz-
nych systemu zdalnego monitoringu (BIOTRONIC
Start Monitoring) w poréwnaniu z tradycyjna
opieka lekarska. W badaniu tym oceniana bedzie
oplacalno$¢ systemu RM dla ptatnikow w opiece
zdrowotnej oraz skutki ekonomiczne dla lekarzy,
szpitali 1 pacjentow. Badaniem zostanie objetych
facznie 416 chorych (312 z implantowanym ICD
1104 z implantowanym CRT-D), a jego zakonczenie
zaplanowane jest na kwiecien 2016 r.

Uwarunkowania prawne
Rozwoj telemedycyny, a zwlaszcza telemonito-

rowania, stwarza nowe problemy prawne zwigzane
ze stosowaniem tej metody w opiece nad chorymi.

Telemedycyna, telekonsultacja, teletransmisja
istnieja w praktyce, jednak nie doczekaly sie sa-
tysfakcjonujacych rozwigzan prawnych. Artykut
9 Kodeksu Etyki Lekarskiej opisuje, ze ,lekarz
moze podejmowac leczenie jedynie po uprzednim
zbadaniu pacjenta”. Wymog bezposredniego kon-
taktu jest zawarty rowniez w Ustawie o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2011 . Nr 277,
poz. 1634, z po6zn. zm.) w art. 42, w ktorym jest
zapisane, ze ,lekarz orzeka o stanie zdrowia okre-
Slonej osoby po uprzednim, osobistym jej zbadaniu,
z zastrzezeniem sytuacji okreS§lonych w odrebnych
przepisach”. Termin ,orzeka” moze oznaczac:
orzekanie w znaczeniu wystawienia zaSwiadczenia
lub skonsultowanie stanu zdrowia. W tym drugim
przypadku twierdzenie, iz orzekanie moze nastapic¢
tylko po osobistym zbadaniu pacjenta nie wydaje
sie uzasadnione. Istnieje bowiem realna potrzeba
zapewnienia pomocy 1 opieki medycznej w sytuacji
braku osobhistego kontaktu pomiedzy lekarzem
a pacjentem. Obecnie jest dostepna nowoczesna
technologia, np. internet, telefon oraz cyfrowe
urzadzenia elektromedyczne, ktore umozliwiajg
przeprowadzanie telekonferencji, konsultacji tele-
fonicznych, a takze monitorowanie stanu zdrowia
pacjenta leczonego z powodu przewlektej choroby,
przebywajacego w domu. W przepisach dotycza-
cych wykonywania zawodu nie ma regulacji na
temat telemedycyny, ale nie ma tez zakazu stoso-
wania tego typu ustug zdrowotnych. W takim razie,
co robi¢, jezeli w interesujacym nas zakresie nie ma
zadnych/wystarczajacych uregulowan prawnych?
Mozna dziata¢ ,,zdroworozsadkowo”, nie naruszajac
istniejacych przepisow prawnych.

W dokumencie opublikowanym przez eksper-
tow ISHNE/EHRA rowniez poruszono aspekty
prawne. Podkre§lano, ze przechowywanie, przeka-
zywanie, udostepnianie oraz interpretacja danych
musi podlegac szczegoiowej kontroli, tak aby
zapewnic jak najwieksze bezpieczenstwo pacjen-
tom 1 pracownikom systemu opieki zdrowotne;.
Zwrocono uwage na konieczno$¢ zawierania umow
pomiedzy wszystkimi zainteresowanymi stronami,
okreslajacych zasady 1 warunki wspoétpracy. Chory
powinien by¢ szczegbdlowo, w sposob dla niego
zrozumialy, poinformowany o zasadach dzialania
telemonitoringu, korzySciach plynacych ze sto-
sowania tej metody, ale tez o jego ograniczeniach
1 0 tym, ze nie zastepuje on pomocy doraznej.
Po uzyskaniu wyczerpujacych odpowiedzi chory
powinien wyrazi¢ pisemng zgode na objecie go
systemem monitoringu, ktéra oprocz jasno sfor-
mulowanych informacji na temat RM uprawnia
okreslonych pracownikow opieki zdrowotnej do
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korzystania z systemu 1 jednocze$nie zobowigzuje
zaangazowane w to osoby do respektowania jego
prywatnosci, dochowania tajemnicy i ochrony da-
nych osobowych. Poruszono tez problem alarmow
poza godzinami pracy personelu medycznego.
Czas, w jakim nalezy zareagowac na powiado-
mienie o nieprawidiowosciach technicznych lub
zdarzeniach klinicznych, powinien by¢ okreSlony
w wytycznych lub w umowie zawieranej z pacjentem.
Ponadto wytyczne powinny okresla¢ czestotliwos$é
sprawdzania transmisji. Rosnaca liczba pacjentow
objetych RM skutkuje gromadzeniem duzej iloSci
danych mogacych podlegac analizie. Dotychczas nie
okreslono, kto powinien tymi danymi zarzadzac,
ani kto powinien mie¢ do nich dostep. W celu zmi-
nimalizowania ryzyka pacjenta oraz zwiekszenia
bezpieczenstwa pracownikow systemu opieki zdro-
wotnej podkres§lano konieczno$¢ szczerej rozmowy
z chorym, dotyczacej jego oczekiwan 1 wszelkich
ograniczen wyplywajacych z tego sposobu opieki
nad chorymi [3].

Podsumowanie

Telemedycyna, wykorzystujac potencjal dy-
namicznie rozwijajacej sie telekomunikacji, daje
mozliwo$§¢ poprawienia jakoSci opieki medyczne;j
poprzez poprawe kontaktu pacjenta z lekarzem
oraz uzyskiwanie wiarygodnych danych na temat
stanu jego zdrowia. Pozwala na szybsza identyfi-
kacje wystepujacych zaburzen rytmu, zagrazajacej
dekompensacji ukladu krazenia oraz uszkodze-
nia elementdéw implantowanego ukladu, dajac
mozliwo§é doraznej interwencji terapeutycznej,
jednoczes$nie pozwalajac na redukcje planowych
wizyt w poradni kardiologicznej w przypadku pra-
widlowej funkcji wszczepionego urzadzenia. Nie
bez znaczenia jest tez przewidywane zmniejszenie
kosztow opieki medycznej nad chorymi wynikajace
z jednej strony ze zmniejszenia liczby wizyt am-
bulatoryjnych, a z drugiej strony ze zmniejszenia
liczhy hospitalizacji lub skrocenia czasu ich trwania.
Nie wiadomo jednak dokladnie, jakich nakiadow
finansowych wymaga system RM i czy w dalszej
obserwacji rzeczywiScie bedzie oplacalny. Wiele
watpliwos$ci budza tez aspekty prawne dotyczace
pozyskiwania, przechowywania 1 udostepniania
danych osobowych pacjentow. Przyszie badania
z wykorzystaniem tej metody opieki nad chorymi
powinny udzieli¢ odpowiedzi na rodzace sie pytania
1 watpliwoSci.
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