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SYSTEM OCENY RYZYKA W PROCESIE PRODUKCJI WYROBU MEDYCZNEGO

Rewoludja telemedyczna

Jacek Gleba

byt to czas bardzo intensywnego rozwoju i

wprowadzania do leczenia catych grup lekéw.
Powstato wéwczas wiele zwigzkdw majacych za-
stosowanie do dzis. Zdefiniowano cate grupy tera-
peutyczne. Apteki przeksztatcity sie z zielarni w to,
co znamy obecnie. Ale przede wszystkim lekarze
zyskali nowe narzedzia do walki z chorobami.

Pierwsza miata miejsce w okresie 1920-1960 -

Rewolucje w medycynie

Ostatnie dwa dziesieciolecia ubiegtego stule-
cia byty swiadkiem kolejnej rewolucji w medycy-
nie - rewolucji diagnostycznej. Wprowadzono do
powszechnego zastosowania klinicznego metody
diagnozy oparte na nowych technologiach - RMN,
TAC, medycyna nuklearna, USG. Technologie te po-
ciagnety za sobg nowe metody leczenia i daleko
idace zmiany w sposobie pracy lekarzy i funkcjono-
wania systemu opieki zdrowotnej.
Ostatnie kilka lat, i prawdopodobnie nadcigga-
jaca dekada, to czas kolejnej rewolucji - rewolugji
telemedycznej. Pomimo ze na razie rozwija sie ona
w cieniu, zaczyna mie¢ coraz wieksze znaczenie.
O ile dwie poprzednie podyktowane byty znacza-
cym postepem w technologii diagnozy i leczenia
pacjentéw, o tyle telemedycyna ma szanse by stac¢
sie kwintesencja przemian w organizacji pracy
o$rodkéw medycznych i catych systemoéw opieki
zdrowotnej. Kierunki zmian, ktére znajduja swoje
podsumowanie w tym procesie, to:
® wdrozenie zespotéw klinicznych jako adekwat-
nego srodowiska dla wiekszosci proceséw dia-
gnostycznych i leczniczych; do zespotéw Kkli-
nicznych w coraz wiekszym zakresie, oczywiscie
z uwzglednieniem jego specyfiki, wigczany jest
pacjent,

® zmiana roli pacjenta - jest coraz lepiej poinformo-
wany i coraz bardziej odpowiedzialny za swoje
zdrowie; staje sie wspotautorem decyzji klinicz-
nych,

® medycyna oparta na faktach - to element trzeci -
podstawa wspodtczesnego zarzadzania kliniczne-
go; telemedycyna staje sie niezastgpionym narze-
dziem i elementem proceséw profilaktycznych,
diagnostycznych i leczniczych; metody bardziej
efektywne w sensie klinicznym i ekonomicznym
sg sktadnikiem kazdego z proceséw poprawnie
zintegrowanych technik telemedycznych.
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W ciagu ostatnich
100 lat historii
medycyny nastapity
co najmniej dwie
bardzo istotne

transformacje
sposobu pracy
lekarzy i funkcjono-
wania catego
systemu.

JACEK GLEBA

lekarz rodzinny o
wieloletnim do-
Swiadczeniu na
stanowiskach
kierowniczych firm
dziatajacych w sek-
torach medycznym,
konsultingu, zarza-
dzania inwestycjami
w Polsce, Hiszpanii

| w Wielkiej Brytanii,
potaczonym z praca
na roznych stanowi-
skach w bezposred-
niej opiece medycz-
nej i zwigzanym z
wdrazaniem nowych
modeli i rozwigzan
w systemach opieki.
Znaczna czesc dzia-
talnosci to rozwoj
projektow o zasiegu
miedzynarodowym.
Ukonczyt m.in. Zarza-
dzanie Systemami
Opieki Zdrowotnej
(ESADE, Barcelona)
oraz ExXMBA (Instituto
de Empresa, Madryt).
Obecnie CEQ w MDT
Medical

0 termin ,telemedycyna” otarli sie
prawie wszyscy. Przy najprostszej de-
finicji jest to kazdy element procesu
dziatalnosci medycznej profilaktycz-
nej, diagnostycznej lub leczniczej,
podczas realizacji ktérego pacjent i
personel medyczny nie maja ze soba
bezposredniej stycznosci. Ten bezpo-
sredni kontakt zastepuje technologia.
Granica jest jednak dos¢ ptynna i jed-
noczesnie nie ma powodow, aby szu-
kac ostrych, precyzyjnych definicji.

Poczatkiem systeméw teleme-
dycznych byty systemy teleopieki.
Umozliwiaja one wezwanie pomo-
cy w przypadkach nagtych sytuacji
medycznych i socjalnych. Najnowsze
rozwigzania oparte na systemach mo-
bilnych pozwalaja objac ré6znymi ustu-
gami z zakresu teleopieki praktycznie
wszystkie grupy wiekowe. Aktywowa-
ne sa alarmy medyczne i alarmy bez-
pieczenstwa w przypadku zagrozenia
(np.alarm automatyczny w przypadku
wypadku samochodowego). Systemy
te automatycznie wskazujg lokalizacje
osoby zagrozonej, co umozliwia pre-
cyzyjne zarzadzanie pomoca. Okoto
20 lat rozwoju tej sfery dziatalnosci
pozwolito obja¢ réznymi systemami
teleopieki w Europie ponad 10 min
0sob.

Telemonitoring to systemy moni-
torujace réznego rodzaju sytuacje kli-
niczne lub pozakliniczne. Do tej grupy
naleza w wiekszosci znane w Polsce
systemy telekardiologiczne. Moni-
torowaniu moga podlega¢ wszelkie
inne wyniki istotne z klinicznego
punktu widzenia badz bedace w za-
kresie zainteresowan pacjenta.

Kolejnym poziomem zaawansowa-
nia sg systemy telemedyczne. Poza
mozliwoscig gromadzenia danych, ich
gtéwna cecha wnoszaca nowa jakosc¢
sa mozliwosci analityczne. Systemy
te opieraja sie na algorytmach anali-
tycznych, pozwalajac na daleko idace
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1. eZdrowie

2. Telemedycyna

3. Telemonitoring

4. Teleopieka

interpretacje otrzymywanych wynikéw. Mozemy okre-
$li¢ tendencje zmian, momenty odchylen od normy i ich
znaczenie kliniczne. Nowa generacja systemow teleme-
dycznych idzie o krok dalej — zaczyna tworzy¢ systemy
predyktywne, tzn. na podstawie analiz zestawdw danych
bedziemy w stanie ocenic nie tylko to, co dziato lub dzieje
sie z pacjentem, ale tez, z coraz wiekszym prawdopodo-
bienstwem, co bedzie sie dziato. Prosze wyobrazi¢ sobie
pacjenta z cukrzyca, ktérego system uprzedzi na kilka dni
wczesniej o nadchodzacym mozliwym epizodzie hipo- lub
hiperglucemicznym; lub pacjenta z POcHP, ktérego za-
ostrzenie stanu klinicznego zaczniemy leczy¢ przed wy-
stapieniem

istotnego pogorszenia, silnej dusznosci i, co wiecej, bez
koniecznosci przyjecia do szpitala.

Telemedycyna to, poza rozwojem narzedzi klinicznych,
coraz wiekszy i aktywny udziat w kontroli swojego stanu
zdrowia prowadzony przez samych pacjentéw.

Mozna wiec wyodrebni¢ dwa istotne nurty rozwoju te-
lemedycyny: kliniczng i poza kliniczna.

Jak daleko moga péjs¢ zmiany funkcjonowania cate-
go systemu opieki zdrowotnej? Jakis czas temu powstat
termin ,e-Zdrowie”. Terminem tym okresla sie catos¢ po-
stepowan systemu opieki zdrowotnej, ktéry przy uzyciu
optymalnej struktury technologii medycznej i struktury
organizacyjnej w sposob integralny opiekuje sie pacjen-
tem. Techniki telemedyczne stanowig jego integralny ele-
ment, niezbedny dla rozwoju e-Zdrowia.

Przykfadem systemu integrujacego opieke nad pacjen-
tem, majacego charakter e-Zdrowia, jest system Medical
Guard opieki nad pacjentem z cukrzyca. Integruje on dzia-
tania lekarza POZ, lekarza specjalisty i samego pacjenta.
Jego gtéwnym celem jest poprawa opieki nad pacjentem
z cukrzycg w sposéb wymierny, czyli:
® poprawa wskaznikéw biochemicznych,
® zmniejszenie powiktan,

e wydtuzenie faz rozwoju cukrzycy,
® ograniczenie lub wyeliminowanie
® epizodoéw ostrych hipo- lub hiperglucemicznych,
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® ograniczenie dziatah pogotowia i przyjec
e do szpitala z powodu cukrzycy i jej

e powikfan,

® ograniczenie umieralnosci z powodu

® cukrzycy i jej powiktan.

Jak to sie osigga?

Pacjent z czestotliwoscig okreslong adekwatnym dla
niego protokotem wprowadza do systemu w sposéb recz-
ny badz automatyczny pomiary poziomu cukru. System je
analizuje i przekazuje informacje zwrotne o poprawnosci
poziomu cukru, badzZ nie, adekwatnosci badz koniecznosci
zmiany leczenia lub zwyczajéw zyciowych (dieta, wysitek
fizyczny) i w konsekwencji o koniecznosci konsultacji z le-
karzem POZ, specjalista lub systemem pogotowia.

Przekazywane informacje pozwalajg ptynnie, w czasie
rzeczywistym i bez koniecznosci wizyty lekarskiej, wy-
odrebni¢ lekarzowi POZ grupy pacjentéw wymagajacych
korekty leczenia, nawykoéw zyciowych, konsultacji specja-
listycznej lub interwencgji pilnej. Tylko ci pacjenci podlegaja
bezposredniej kontroli.

Lekarz specjalista staje sie w tym kontekscie realnym
punktem odniesienia drugiego poziomu. Wizyta to istot-
ne momenty zmian programu leczenia pacjenta z cukrzy-
cg badz leczenia powiktan. Dla jednych pacjentéw beda to
wizyty czeste, ale dla wiekszosci wizyta u specjalisty moze
mie¢ miejsce raz na kilka, a nawet kilkanascie lat.

Dla pogotowia i lecznictwa zamknietego jest to istot-
ne ograniczenie interwencji z powodu ostrych epizodéw
hipo- lub hiperglucemicznych, proceséw dopasowania le-
czenia i leczenie powikifan.

Jak wida¢, korzysci z punktu widzenia zaréwno pacjen-
ta i jego choroby, jak i dla systemu opieki zdrowotnej jako
catosci — sg niepodwazalne. To rozwigzanie pozwala na
osiggniecie dwoch pozornie ze sobg sprzecznych celéw:
lepszej jakosci leczenia i ograniczenia kosztow.

Aby system opieki zdrowotnej mégt zintegrowac tego
rodzaju rozwigzania, musi spetniac kilka warunkéw.

Pierwszym i najwazniejszym jest elastycznos¢ systemu.
Jego model funkcjonowania - na poziomie zaréwno orga-
nizacyjnym, jak i modelu ptatnosci — musi pozwala¢ na roz-
wigzania gietkie i adaptowalne,
adekwatnie dopasowane do lo-
kalnych struktur i potrzeb. Jest
to, niestety najwazniejsza prze-
szkoda, na jaka napotyka pol-
ski system opieki zdrowotnej,
skrajnie usztywniony poprzez
nadmiar ustaw i rozporzadzen
oraz nieadekwatne do potrzeb
i nieelastyczne modele kon-
traktowania, a takze ekstremal-
ne zbiurokratyzowanie opieki
medycznej. Pomimo ze nic for-
malnie nie stoi na przeszkodzie
usprawnienia jego funkcjo-
nowanie, niestety, wiekszos¢
wprowadzanych rozwigzan na
poziomie systemu wydaje sie
jeszcze bardziej te dysfunkcjo-
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Przekazywane
informacje pozwalaj3
ptynnie, w czasie
rzeczywistymi bez
koniecznosci wizyty
lekarskiej, wyodreb-
nic lekarzowi P0Z
grupy pacjentow wy-
magajacych korekty
leczenia, nawykow
zyciowych, konsul-
tacji specjalistycz-
nej lub interwencji
pilnej.
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Tabela 1. Potencjat generowania oszczednosci i poprawy
jakosci opieki przez poszczegélne elementy systemow te-
lemedycznych.

. . Generowanie Poprawa
Zakres dziatania P e on
oszczednosci | jakosci opieki

Analiza finansowa (X X °
Narzedzia komunikacji
e—sk'lerowa'nle oo oo
e-rejestracja
e-recepta
Zintegrowana historia

° °
choroby
Noy_ve metody I.<onsul— oo oo
tacji medycznej
Teleopieka [ X ) (Y X
Telemonitoring (X (X Y
Profilaktyka (Y X} (YY)
Diagnostyka (X o000
Leczenie (X X (X X )
Rehabilitacja (X X eeoo
Integracja systemow OO OO

opieki

nalnosci pogtebiad.

Drugim elementem jest model oceny wynikéw leczenia
w sensie klinicznym, jako jeden z istotnych celéw dziatal-
nosci leczniczej.

Trzecim jest realne skoncentrowanie na pacjencie jako
podmiocie opieki medycznej - gdzie jednym z gtéwnych
celéw systemu jest optymalne gospodarowanie srodkami
materialnymi i finansowymi, ale tez strukturalnymi i orga-
nizacyjnymi oraz dostepem do wiedzy i technologii tak,
aby zapewnic jak najlepsza opieke zdrowotng dla jak naj-
wiekszej liczby pacjentéw przy zachowaniu jak najbardziej
adekwatnego uzycia dostepnych srodkow.

W tym kontekscie telemedycyna jest wyzwaniem, kto-
rego podjecie jest usprawiedliwione nie tylko ze wzgledu
na mozliwe do osiagniecia wyniki kliniczne. Telemedycyna
generuje bardzo istotne oszczednosci finansowe i pozwa-
la na lepsze gospodarowanie dostepnymi srodkami i per-
sonelem. Na przykfad samo wprowadzenie systemu Me-
dical Guard na poziomie publicznej opieki zdrowotnej w
Polsce moze generowac roczne oszczednosci na poziome
300 000 000 PLN tylko w kontekscie pacjentéw z cukrzy-
ca. Przyjmujac, ze na tego rodzaju rozwigzania systemo-
we przyjdzie nam jeszcze poczekad, pojawia sie pytanie,
czy telemedycyna jest mozliwa do wdrozenia i optacalna
juz teraz na poziomie przechodni, szpitala badz lokalnych
struktur opieki zdrowotnej. Odpowiedz na to pytanie wy-
maga zestawienia dwéch elementow:
® aktualnego modelu opieki nad pacjentami, ze szczegé-

towa analizg poszczegdlnych etapdw i modelu ich finan-
sowania,
® dostepnych technik i rozwigzan telemedycznych.

Po dokonaniu takiej analizy z pewnoscig znajda sie roz-
wigzania umozliwiajace generowanie oszczednosci finan-
sowych i optymalizacje procesu leczenia poszczegdlnych
grup pacjentéw. Drugim, bardzo waznym elementem tej
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analizy jest okreslenie nowych, mozliwych do wdrozenia
ustug i rozwigzan.

Rozpocza¢ mozna od kwestii bardzo prostych, takich
jak konsultacje e-mailowe, e-rejestracja, udostepnienie
portalu pacjenta, poprzez wdrozenie ustug dodatkowych,
jak teleopieka, prowadzenie grup pacjentéw przy uzyciu
technik telemedycznych (np. cukrzyca, nadcisnienie, mo-
nitorowanie kardiologiczne, cigza zagrozona, profilakty-
ka czy rehabilitacja), a dojs¢ az do mozliwych integradji i
wspotpracy w modelach opieki pacjentéw na poziomie
lokalnym i regionalnym. Co jest bardzo istotne, wprowa-
dzenie wielu rozwigzan telemedycznych, czy nawet z po-
granicza e-Zdrowia, nie wymaga budowy megasystemow
informatycznych ani kolosalnych inwestycji z nimi zwigza-
nych. Sa to gtéwnie zmiany organizacyjne, wykorzystujace
petniej istniejace srodki i struktury.

Poza zmniejszeniem kosztéw funkcjonowania jednostki
opieki zdrowotnej rozwigzania telemedyczne pozwalaja
generowac nowe produkty i ustugi, ktére moga byc¢ do-
skonatym narzedziem marketingu lub elementem zapew-
niajgcym utrzymanie obecnych pacjentéw na konkuren-
cyjnym rynku. Niewatpliwie daja tez inny obraz placowki
medycznej odbierany przez klientow.

Pod hastem ,e-Zdrowie" rozpoczeto w Polsce tworzenie
systemdéw na poziomie zaréwno lokalnym, jak i central-
nym. Nalezy mie¢ nadzieje, ze ich dalszy rozwéj pozwoli
wyjs¢ poza systemy wymiany informacji czy proste inte-
rakcje na poziomie pacjent — system i mozliwe bedzie
rozwiniecie pod parasolem duzych systemoéw baz danych
faktycznych ustug z zakresu telemedycyny i e-Zdrowia.

Z telemedycyna wiaza sie jednak takze pewne ryzyka.
Pierwsze z nich to ryzyko technologiczne - pochodna pro-
bleméw zwigzanych z dojrzatoscig technologii i uzytkowa-
niem ich przez nieprzygotowanych uzytkownikow.

Drugim ryzykiem jest ryzyko diagnostyczne, wynika-
jace z metod i algorytmow analizy danych. Jak w kazdym
dziataniu medycznym, ktére w swojej istocie oparte jest na
rachunku prawdopodobienstwa, istnieje ryzyko pominie-
cia lub nieprawidtowej interpretacji przypadkéw odbiega-
jacych od standardu. Mozna je ograniczy¢ poprzez dtugie
serie pomiaréw, jako podstawe do analizy. Przyktadem
badania wysokiego ryzyka technologicznego i diagno-
stycznego jest préba stwierdzenia zawatu lub jego braku
na podstawie jednorazowej préby zrealizowanej przez
pacjenta przy pomocy prostego technologicznie sprzetu.
Drugim elementem ograniczajacym to ryzyko jest wpro-
wadzenie analizy i weryfikacji danych przez personel Cen-
trum Telemedycznego i niezbedny w wielu przypadkach
kontakt z pacjentem.

Kolejne ryzyko wynika z nieprawidtowej integracji z
istniejacym systemem opieki medycznej. Moze by¢ ogra-
niczone poprzez witasciwg analize proceséw diagnostycz-
nych i leczniczych oraz zrozumienie roli, jaka moze odgry-
wac telemedycyna w kazdym z tych proceséw.

Ostatnim z tej listy jest ryzyko prawne. Wynika gtéwnie
z nienadazania systemu prawnego za zmianami zachodza-
cymi w realnym S$wiecie. Przyktadem jest np. obcigzenie
ustug telemedycznych i ustug teleopieki podatkiem VAT
(ustawodawca uwaza, ze nie sa to ustugi medyczne, uzy-
wajac dos¢ uproszczonych kryteriéw oceny). [
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