eHealth tehnologija u ljekarnistvu: prednosti, izazovi i
implementacija

Zili, Karlo

Master's thesis / Diplomski rad
2021

Degree Grantor / Ustanova koja je dodijelila akademski / strucni stupanj: University of
Zagreb, Faculty of Pharmacy and Biochemistry / SveuciliSte u Zagrebu, Farmaceutsko-
biokemijski fakultet

Permanent link / Trajna poveznica: https://urn.nsk.hr/um:nbn:hr:163:422189

Rights / Prava: In copyright /Zasti¢eno autorskim pravom.

Download date / Datum preuzimanja: 2024-05-07

Repository / Repozitorij:

Repository of Faculty of Pharmacy and
Biochemistry University of Zagreb

DIGITALNI AKADEMSKI ARHIVI I REPOZITORLIL

zir.nsk.hr


https://urn.nsk.hr/urn:nbn:hr:163:422189
http://rightsstatements.org/vocab/InC/1.0/
http://rightsstatements.org/vocab/InC/1.0/
https://repozitorij.pharma.unizg.hr
https://repozitorij.pharma.unizg.hr
https://zir.nsk.hr/islandora/object/pharma:2170
https://repozitorij.unizg.hr/islandora/object/pharma:2170
https://dabar.srce.hr/islandora/object/pharma:2170

Karlo Zili

eHealth tehnologija u ljekarniStvu:
prednosti, izazovi | implementacija

DIPLOMSKI RAD

Predan Sveucilistu u Zagrebu Farmaceutsko-biokemijskom fakultetu

Zagreb, 2021.



Ovaj diplomski rad prijavljen je na kolegiju Farmaceutska informatika Sveucilista u
Zagrebu Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta i izraden u Centru za

primijenjenu farmaciju pod strucnim vodstvom prof. dr. sc. Renate Jurisi¢ Grubesi¢

Zahvaljujem mentorici prof. dr. sc. Renati Jurisi¢ Grubesi¢ na vodstvu i strpljenju u izradi
ovog rada te na ukazanom povjerenju i stecenim znanjima.
Takoder zahvaljujem svojoj obitelji i prijateljima na pruzenoj podrsci | razumijevanju tijekom

studiranja.



SADRZAJ

L UVOD et bbb b bR R R R R R b e E et b ettt b et en s 1
1.1. eHealth, eZdravlje — St0 J& t0?......ciiiiieieieiees st 1
1.2. eHealth vs. Digital HEaIth............cccoviiiiiee e 4
1.3. KOMPONENLE EZATAVIJA ... .cuviiiieiitiice e 6
1.4. Digitalne tehnologije i ljekarnicka skrb ..........ccocviviiiiiiiiiicc 7

1.4.1. @HEAIt POLITIKE ...c.veeieciece e ettt s e et re e sreenes 9
1.5. SeSt UV]Eta USPIESNOSH...vrrverereseseesessieseesssss e sss s sss e sss s ssssessassessessesssssessssse s sns s s snsnsnes 13

2. OBRAZLOZENJIE TEME .........ooooniiiiiiiiiineinsisnesississssssssses s sssnens 17

3. MATERIJALI I METODE ..ottt 18

4. RASPRAVA ..o h bbbt 19
4.1, TelEFAIMACTIA ... ieieiiitiiiite ettt r ettt b e nn e 19

4.1.1. Telefarmacija U HIVALSKO] ........ccoiirieiiieicisi s 21
4.1.2. Online ljekarne i telefarmacija .........cccovveiiieiie s 23
4.2 MHEAITN ... 25
4.2.1. ,,Uzlazeca domena MZdAravlja..........cccociiiiiiiiiiiiiiie et 25
4.2.2. Wearable senzori i mobilni uredaji u sluzbi mHealth-a............c.ccocovvviiiininii 37
4.2.3. Internet stvari i Internet medicinskih stvari — 10T & IOMT ..o 42
4.3. Zdravstveno informacijSKi SUSTAVI ...........ciiiiiiiiiiieieise e 49
4.3.1. Zdravstveni podatci i sustavi podrske za klinicko odlucivanje (CDS).........ccccvevvrvinernne. 51
B.3.2. CEZIH ..ottt 57
A4, BRECEPT ..ot 63
4.4.1. Problemi elektronickog propisivanja reCEPALA .........covrverrererieereseeiesieeeesre s enesre e aes 66
4.4.2. €RECEPTE U HIVALSKO] .o.vveviiiiiciiiiti ittt sttt sttt st be et besae e e be e sreens 72
4.5. Elektronic¢ki zdravstveni zapis (eKarton) ................cccocoiiiiiiiniini 73
A.5. 1 EZZ 1 [JEKAIMICH ...viuviieiieiieii sttt 74
4.5.2. KArton U HIVAEISKOJ ...c.couviiiiiiiiiitiiieieieiee sttt 79
4.6. Nove istrazivacke studije za nove tehnologije.................ccoccooiniiiii s 83
4.6.1. Problematika istrazivanja eHealth tehnologija i njezinih intervencija..........c.ccccooevvnenne. 83
4.6.2. ,,Brza i relevantna istrazivacka paradigma™ ...........cccoovieiiiiniiiiiniee s 84
4.6.3. Komponente nove istrazivacke paradigme.............ccooivrverininienineene s 89
4.7. Buduénost eHealth-a u ljekarnistvu (umjetna inteligencija, blockchain, gamifikacija) ...... 97

B ZAKLIUCAK ..ottt 104

B LITERATURA et sttt b e e st b e e s b e e e sb b e e sabe e e bee e snbe e e nbeeenens 106

6. SAZETAK/SUMMARY .....cooooviiiiiiieieeiesisssssees st ses et s s s s assssess st st snsnsn s 123

7. TEMELJIJNA DOKUMENTACIJSKA KARTICA/BASIC DOCUMENTATION CARD..... 124



1. UvoD

U uvodnom poglavlju objasniti ¢e se osnovna definicija eHealth-a, kao i njezine glavne
komponente. Prikazat ¢e se kratka razrada pojmova eHealth i Digital Health, odnosno
eZdravlja i digitalnog zdravlja, pri ¢emu ¢e se vidjeti njihova velika sli¢nost, ali i razlike.
Poseban naglasak stavljen je na uvjete pod kojima odredena tehnologija eZdravlja moZe postati
uspje$na u svojoj namjeni. Osim navedenoga, posebno je istaknuta i transformacija koju
ljekarnicka skrb prolazi pod utjecajem digitalne revolucije te kako ljekarnici poprimaju nove

uloge za digitalno doba.

1.1. eHealth, eZdravlje — $to je to?

eHealth, ili hrv. eZdravlje, uzlazece je interdisciplinarno polje koje je kriziste medicinske
informatike, javnog zdravlja i biznisa. Prvenstveno se referira na zdravstvene usluge i
informacije koje se isporucuju putem interneta i pripadajuéih tehnologija. Pojam eHealth,

odnosno eZdravlje Cesto se u hrvatskoj literaturi naziva i eZdravstvo (Ostoji¢ i sur., 2012).

U Sirem smislu, pojam karakterizira ne samo tehniC¢ki razvoj, nego 1 stanje uma, nacin
razmiSljanja, stav, opredijeljenost za umrezeno globalno razmisljanje - S ciljem poboljsanja
zdravstvene skrbi na lokalnoj, regionalnoj i svjetskoj razini, koriste¢i informacijske i
komunikacijske tehnologije. eHealth podrazumijeva mnogo vise od sintagme ,Internet i

medicina‘.

Sukladno tome ,e“ u eHealth-u, odnosno eZdravlju, ne podrazumijeva samo ,.e“ kao

,elektronicko®, ve¢ pod time mozemo svrstati do deset razli¢itih pojmova.

e Efficiency (ucinkovitost) - eHealth dolazi s obetanjem povecéanja ucinkovitosti u
zdravstvenoj skrbi, a time i smanjenja troskova. Jedan mogu¢i nac¢in smanjenja troskova
koriste¢i eHealth je izbjegavanje nepotrebnih/dupliciraju¢ih dijagnosti¢kih ili
terapijskih intervencija, putem poboljSanih komunikacijskih moguénosti izmedu
provoditelja zdravstvene skrbi te putem ukljuéivanja pacijenata u proces.

e Enhancing quality of care (poboljsanje kvalitete skrbi) - poboljSavanje ucinkovitosti
ukljuCuje ne samo smanjenje troskova, nego ujedno i poboljsanje kvalitete. eHealth

moze poboljsati kvalitetu zdravstvene skrbi kroz omogucéavanje usporedbe razli¢itih



posluzitelja, ukljucivanje potrosaca kao dodatne snage za osiguranje kvalitete te
usmjeravanjem pacijenata prema najboljim posluziteljima kvalitete.

Evidence based (utemeljeno na dokazima) - eHealth intervencija treba biti utemeljena
na dokazima na nacin da njezina u¢inkovitost nije pretpostavljena, ve¢ da je dokazana
rigoroznom znanstvenom evaluacijom. Ovo podrucje zahtijeva jo§ mnogo truda i rada.
Empowerment of consumers and patients (osnazivanje potrosaca i pacijenata) — stvoriti
baze podataka znanja medicine i osobnih elektronic¢kih zapisa (eKarton) dostupnih
korisniku preko interneta; na taj nacin eHealth otvara nove puteve za medicinu
usmjerenu pacijentu i omogucava terapijski izbor za pacijenta temeljen na dokazima.
Encouragement (poticanje) - poticanje novih odnosa izmedu pacijenata i zdravstvenih
profesionalaca, pri ¢emu dolazi do stvaranja odluka na uzajamno zadovoljstvo.
Education (obrazovanje) - edukacija zdravstvenih djelatnika putem informacijsko-
komunikacijskih nacina.

Enabling (omogucivanje) razmjene informacija i komunikacije na standardiziran nacin
izmedu sudionika zdravstvenog sustava.

Extending (proSirivanje) - proSirivanje dometa zdravstvene skrbi izvan njezinih
konvencionalnih granica. To se ocituje i na geografskoj i na konceptualnoj razini.
eHealth omoguéava korisnicima da na jednostavan na¢in dobiju zdravstvenu uslugu
putem online usluge od globalnih posluzitelja. Takve usluge mogu biti od jednostavnih
savjeta pa sve do kompleksnih intervencija ili produkata kao $to su farmaceuticCi.
Ethics (eti¢nost) - eHealth uklju¢uje nove vrste interakcija izmedu pacijenta i
zdravstvenog djelatnika te time predstavlja nove izazove i prijetnje etiCkim problemima,
kao $to su online profesionalne prakse, informirani pristanak, privatnost i problemi
pravi¢nosti.

Equity (pravicnost) - da bi zdravstvena skrb bila pravicnija jedno je od obecanja
eHealth-a, ali ujedno u isto vrijeme postoji prijetnja da bi eHealth mogao produbiti jaz
izmedu ,,ljudi koji imaju* 1 ,,ljudi koji nemaju®. Ljudi koji nemaju novca, vjestine, i
pristup ra¢unalima i mreZama, ne mogu efektivno koristiti racunala. Kao rezultat, takve
¢e populacije pacijenata (koji bi ustvari najvise profitirali od zdravstvenih informacija)
najmanje profitirati od napretka u informacijskoj tehnologiji. Trenuta¢na digitalna
podjela ide izmedu ruralne i urbane populacije, izmedu bogatih i siromasnih, mladih i

starih, Zena i muskaraca, pacijenata s uobicajenim bolestima i onih s rijetkim bolestima.



Osim ovih esencijalnih 10 ,,e“-ova, eHealth bi takoder trebao biti i: easy-to-use (jednostavan

za primjenu), entertaining (zabavan), exciting (uzbudljiv) (Eysenbach, 2001).

Na temelju svega navedenog, moze se zakljuciti da eHealth ima tri istaknute funkcije:

W

e Prva funkcija eHealth-a je ,,informirati, nadzirati i pratiti, Sto podrazumijeva da ove
tehnologije promatraju i proucavaju zdravstvene parametre te da educiraju korisnika.

e Druga funkcija eHealth-a je ,interakcija“: interakcija izmedu svih sudionika
zdravstvene skrbi, pri ¢emu ove tehnologije olakSavaju komunikaciju izmedu
zdravstvenih djelatnika i pacijenata.

e Treéa funkcija eHealth-a je ,koriStenje podataka‘® (data utilization), pri ¢emu se misli
na skupljanje, upravljanje i upotrebu zdravstvenih i medicinskih izvora podataka, s
ciljem donosenja ispravne medicinske odluke i intervencije. Ove tri funkcije mozemo

shvatiti kao glavnu konceptualizaciju eHealth-a u primarnoj skrbi (Eysenbach, 2001).

eHealth nije ograni¢en samo na upotrebu mobilnih aplikacija koje prate pacijentovo ponaSanje
ili simptome, ono objedinjuje komunikacijsku tehnologiju koja omogucuje izmjenu informacija
izmedu primarne i sekundarne skrbi te takoder omogucuje ,,big data“ istrazivanja koja dovode
do razvoja digitalnih alata za procjenu rizika. Prve dvije kategorije eHealth tehnologija, ona
koja omogucuju priliku za nadzor te ona koja omogucéuje komunikaciju, ponajvise Se mogu
ukljuciti u dnevnu praksu primarne skrbi. Uz to, za primarnu je skrb takoder esencijalno i
elektroni¢ko prikupljanje podataka da bi se omogucio dugoro¢ni monitoring, procjena rizika i

istrazivanje (van der Klei i sur. 2019).

Brzina kojom se $ire i nastaju nove tehnologije i aplikacije eZdravlja je frapantan. Samo u 2017.
bilo je vise od 325 000 dostupnih mobilnih ,,health* aplikacija, no ustrajnost upotrebe bila je
slaba, a kvaliteta upitna. Upravo zbog toga, zdravstveni djelatnici su Cesto nesigurni te im je
vrlo tesko odrediti i preporuciti pravu eHealth aplikaciju za svoje pacijente. Tome u prilog ide
jedan nizozemski nacionalni program eHealth monitoringa iz 2017. koji je obuhvacao
implementaciju takvih tehnologija u primarnu skrb. Program je otkrio da je 62 % usluga iz
primarne skrbi nudilo moguénost za video konzultacije, samo 24 % usluga nudilo je uvid
pacijentima u svoju medikacijsku povijest online putem, a svega 11 % usluga omogucavalo je
pacijentima pristup njihovim laboratorijskim nalazima. Na temelju toga mozemo zakljuciti da

vecina pruzatelja zdravstvenih usluga i njihovih pacijenata smatra implementaciju eHealth



tehnologija pozitivnim iskorakom, no nailazi na barijere i poteSkoce za Siroku upotrebu istih

(van der Klei i sur. 2019).

Uslijed razvoja raznih digitalnih tehnologija, pojavila su se i nova multidisciplinarna podrucja:
zdravstvena informatika i, jedna od njezinih komponenata, farmaceutska informatika.
Zdravstvena informatika se uspostavila kao poveznica zdravstvene skrbi i informacijskih
tehnologija, s ciljem da se poboljsa klinicka skrb, osigura sigurnost pacijenata i poveca
uc¢inkovitost i efikasnost organizacijskih procesa. Farmaceutska informatika moze se definirati
kao subspecijalnost informatike koja se primjenjuje izravno na farmaceutsku skrb. Naglasak je
na primjeni informacije, a ne na osnovnim alatima. Najéesce, ali ne uvijek zasnovana je na
informacijskoj tehnologiji, a primjenjuje se na rukovanje informacijama (JuriSi¢ Grubesic,

2016a).

1.2. eHealth vs. Digital Health

eHealth (eZdravlje) je zdravstvena praksa koja koristi informacijske i komunikacijske
tehnologije u zdravstvenom prostoru. To je Sirok pojam koji pokriva velik dio prostora, zbog
¢ega niti jedna terminologija nije prihvacena kao univerzalni standard za definiciju eZdravlja.
To je sredstvo za pruzanje visokokvalitetne skrbi na jeftin i djelotvoran nacin te tako integrirana
IT rjeSenja klju¢ su uspjeha za optimizaciju klinickog i administrativnog tijeka rada. Globalni
trendovi imali su velik utjecaj na zdravstvenu skrb te je sukladno tome primjena informacijskih
i komunikacijskih tehnologija na ljudsko zdravlje postala jedan od primarnih ciljeva eZdravlja.

Osnovni je zadatak eZdravlja osnazivanje pacijenta i postizanje §to boljeg zdravlja ljudi.

Digital Health (digitalno zdravlje) krovni je pojam za Sirok spektar tehnologija koje bi mogle
doskoditi izazovima zdravstvene skrbi. Predstavlja evolucijsku adaptaciju u umjetnosti i
medicinskoj znanosti prema opce prisutnoj informacijskoj i komunikacijskoj tehnologiji.
Mnogi aspekti ljudskog zdravlja i medicine sada su dokumentirani uz pomo¢ digitalnih
tehnologija. Zdravstveni sektor danas suofava Se s mnogim izazovima i predstavlja zna¢ajan
trosak dijela BDP-a u gospodarstvima zemalja svijeta. Potreba za disruptivnim inovacijama je
nuzna te je ,,digitalno zdravstvo* glavni kandidat za provodenje te inovacije. Digitalno zdravlje
bavi se pitanjima kako bolje ukljuciti pacijente u digitalne zdravstvene tehnologije i kako ih

medicinski profesionalci ili promotori mogu Koristiti za pruzanje zdravstvene SKrbi.

Pojmovi Digital Health i eHealth (Digitalno Zdravlje i eZdravlje) cesto se koriste

naizmjeni¢no, ali se njihova tumacenja bitno razlikuju. eZdravlje je praksa pruzanja



zdravstvene skrbi koriStenjem informacijskih i komunikacijskih tehnologija (ICT) u
zdravstvenom prostoru. eZdravlje obuhvaca ve¢i dio medicinske informatike, ali prioritizira

promicanje uporabe ICT-a u zdravstvenom razvoju, na troskovno efektivan i u¢inkovit nacin.

eZdravlje je sredstvo za pruzanje visokokvalitetne skrbi sve vecem broju ljudi, rade¢i to
troskovno ucinkovito te pruzajuci skrb na pristupacan nacin i nac¢in usmjeren korisniku. Cilj je
poboljsati dostupnost i kvalitetu skrbi u zdravstvenom sustavu koriStenjem informacijskih i
komunikacijskih tehnologija te tako omoguciti pruzateljima zdravstvenih usluga ucinkovitije
obavljanje posla. Digitalno zdravlje je nac¢in dosezanja do svakoga potroSaca zdravstvene skrbi
u svijetu putem digitalnih kanala. Cilj je implementirati i iskoristiti ICT tehnologije za pruzanje
i pro$irivanje zdravstvene skrbi na ¢itavu populaciju. Alati eZdravlja i digitalnog zdravlja nisu
samo tehnicka rjeSenja za zdravstvene profesionalce, nego su i alat za gradanstvo za upravljanje
vlastitim zdravljem te uredaji za olak$avanje kucne njege pacijenata putem daljinskog nadzora
i pomo¢i. U alate eZdravlja i digitalnog zdravlja ne pripadaju samo aplikacije koje koriste
internet, nego ukljucuju i proizvode, sustave i usluge. Primjeri ukljucuju elektronicke
zdravstvene kartone, zdravstvene informativne mreze, telemedicinske usluge, zdravstvene

portale i jo§ mnogo toga (Khillar, 2020).



1.3. Komponente eZdravlja

Tehnoloski razvoj u zadnja dva desetljeca prosirio je i produbio znacenje eHealth-a. Danas
pojam eHealth podrazumijeva §iroki raspon usluga i sustava koji objedinjuju zdravstvenu skrb
i informaticke tehnologije. eHealth, odnosno tehnologije digitalnog zdravlja, krovni je pojam
koji obuhvaca Sirok raspon proizvoda koji predstavljaju kriziSte zdravlja i tehnologije za
potrebe prevencije, dijagnoze, lijeCenje te upravljanja zdravljem i bolestima. Digitalno-

zdravstvena domena obuhvaca nekoliko kategorija:

e Telehealth (telezdravlje), i njezine komponente kao $to su telemedicina i telefarmacija,
ukljucuju virtualne posjete, daljinsko pracenje pacijenta i programe daljinske njege;

e Mobilno zdravlje (mHealth), ukljucuju¢i uredaje za pracenje u podruéju wellnessa i
fitnessa te aplikacije za pametne telefone koji podrzavaju razlicite aspekte zdravlja,
adherenciju lijekova, spavanje, prehranu i sl.

o Kada su ovi uredaji medusobno u komunikaciji, nerijetko se ovakav aspekt
naziva ,,internetom stvari (Internet of Things — 10T), $to se moZe opisati kao
medusobno povezivanje racunalnih uredaja putem interneta, Sto im omogucuje
slanje i primanje, odnosno razmjenu podataka — u kontekstu medicinskih uredaja
koji se zasnivaju na toj tehnologiji taj se aspekt naziva ,,Internet medicinskih
stvari® (Internet of Medical Things — loMT);

e Zdravstvena informacijska tehnologija (Health Information Technology — HIT),
ukljucujuci zdravstveno informacijske sustave, elektroni¢ke sustave medicinskih zapisa
(eKarton), elektroni¢ko propisivanje recepata (eRecepti) te IT aplikacije, web usluge,
servise i portale za zdravlje potrosaca;

e Uredaji, senzori i nosivi uredaji (,,Wearables®), koji ukljucuju nosive beZi¢ne uredaje,
biometrijske senzore, dijagnosticke proizvode, lijekove s omogucéenim senzorima i sl.,
ovdje takoder pripada i robotika zdravstvene skrbi

e Softver za personaliziranu zdravstvenu skrb, ukljucujucéi ishode terapija koje su prijavili
pacijenti, prediktivnu analitiku te podrska klinickim odlukama — softver ovakve prirode
Cesto je usluga zdravstvenih informacijskih sustava

(\Vatanka i Crespi Lofton, 2020).



Dodatno treba istaknuti kako postoji podskupina eHealth tehnologija pod nazivom digitalni
terapeutici (DTx). Savez digitalnih terapeutika definira digitalne terapeutike kao tehnologije s
ugradenim softverom koje pruzaju medicinske intervencije izravno pacijentima koristeéi na
dokazima utemeljen, klinicki evaluiran softver za lijeenje, upravljanje i prevenciju Sirokog
spektra bolesti i poremecaja. Digitalni terapeutici, osim izravnog pruzanja medicinskih
intervencija pacijentima, omogucuju i integraciju s drugim tehnologijama digitalnog zdravlja.
Pod digitalne terapeutike najcescée se ubrajaju mHealth aplikacije i nosivi uredaji, koji iza sebe
imaju ¢vrste dokaze o ucinkovitosti, dokaze utvrdene na klinickim relevantnim istrazivanjima.
Sve tvrtke koje Zele registrirati digitalne terapeutike, trebale bi objavljivati rezultate ispitivanja,

ukljucujudi klinic¢ki znacajne ishode te ih objavljivati u znanstvenim ¢asopisima.

Zajednicke osobine svih digitalnih terapeutika ukljuuju poboljSavanje zdravlja pacijenata,
pruzanje smislenih rezultata i uvide u personalizirane ciljeve i ishode zdravstvene intervencije,
jednostavnost povezivanja s pametnim telefonima i tabletima, sucelje lako za koriStenje i
prilagodeno korisniku te odgovaraju¢u sigurnost i zaStitu privatnosti pacijenata.

(dtxalliance.org)

Sirenje i rast interneta ubrzalo je difuziju na webu baziranih eHealth usluga, kao $to su
interaktivni edukacijski programi, programi za prevenciju bolesti, online grupe za rasprave
namijenjene pacijentima itd. Usluge zdravstvene skrbi, putem tehnologija digitalnog zdravlja,
mogu biti pruzene pacijentima i zdravstvenim profesionalcima kroz virtualne klinike ili
ljekarne, koje omogucuju telekonzultacije i videokonferencije. Na kraju, eHealth se moze
iskoristiti kao podrska u medicinskom istrazivanju, pri ¢emu se koriste kompleksne tehnologije
potpomognute modelima umjetne inteligencije koje imaju moguénosti upravljanja i obrade
velike koli¢ine podataka (Omboni, 2019.; Walczak, 2018).

1.4. Digitalne tehnologije i ljekarnicka skrb

Ljekarnici se danas nalaze u vihoru digitalne transformacije ljekarni¢ke skrbi. Tehnologije i
inovacije nastavljaju rapidno oblikovati sustav zdravstvene skrbi te je potreba za
specijaliziranim ulogama za podrsku i optimizaciju klinickog radnog tijeka, upotreba sustava i
pohranjivanja podataka naglasena vise nego ikad. Kako napreduje ostatak sustava zdravstvene
skrbi, tako i, gledano s tehnoloskog stajalista, ljekarni¢ki procesi i usluge moraju dozivjeti
digitalnu transformaciju kako ne bi zaostajale. Tehnologija je revolucionirala industriju

zdravstvene skrbi, a uspon digitalnog zdravlja doveo je do poboljsanog pristupa zdravstvenim
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uslugama, veceg osnaZivanja pacijenata, i kontinuiteta skrbi. Od mobilnih aplikacija do
robustnih softvera, pacijenti i pruzatelji zdravstvenih usluga mogu upravljati zdravstvenim

stanjima kao nikada do sada.

Ucinak novih tehnologija, starenje stanovnistva, rastu¢i troskovi i ve¢i zahtjevi za uslugama
samo su neki od izazova s kojima se zdravstveni sustav suocCava. Kako se zdravstveni sustav
razvija da bi doskocio tim izazovima, pristupi i tehnologije digitalnog zdravlja predstavljaju
mnogo razli¢itih na¢ina na koje se mogu pruziti inovativna rjeSenja te omoguciti bolja
povezanost zdravstvenog tima. Kako bi iskoristili tehnoloski razvoj, farmaceuti i drugi
pruzatelji zdravstvenih usluga sve se viSe oslanjaju na tehnologiju da bi povecali svoja znanja
i vjestine. Ova promjena paradigme u pristupu posla stvara promjene u ulogama koje ljekarnici

imaju (Emberley 2015; Vatanka i Crespi Lofton, 2020).

Uz savjetovanje o pravilnoj i sigurnoj primjeni lijekova, ljekarnik ve¢ danas treba biti spreman
preuzeti svoju novu ulogu "trenera digitalnog zdravlja"”, jer pacijentima postaje dostupno vise
od 300 000 zdravstvenih mobilnih aplikacija i raznih digitaliziranih uredaja koji su povezani s
lijekom ili bolesti. Lije¢nici takoder trebaju preuzeti ulogu propisivaca mobilnih digitalnih
rjeSenja (tzv. preskriptivne mHealth aplikacije), a dostupnost ljekarnika u zajednici je idealna
za razgovor s pacijentom oko ispravnog koristenja takvih aplikacija (Vatanka i Crespi Lofton,
2020; naturala.hr, 2016).

Ljekarnici mogu iskoristiti svoju ulogu najpristupacnijeg pruzatelj zdravstvene skrbi i
strunjaka za lijekove za preporucivanje tehnologija i usluga digitalnog zdravlja, odnosno
eHealtha-a, putem tumacenja i primjene podataka koje takva digitalna rjeSenja generiraju na
zdravstvenu skrb pacijenata. Proizvodi digitalnog zdravlja pruzaju uvid u trenutne aspekte
zdravstvenog stanja i lijecenja pacijenta na nacin koji ranije nije bio dostupan (Vatanka i Crespi

Lofton, 2020).

Ljekarne i ljekarnici nalaze se na jedinstvenoj poziciji i mogu iskoristiti alate digitalnog zdravlja
u povecanju uéinkovitost adherencije na terapiju. Na primjer, pametni telefoni su promijenili
nacin na koji se moze utjecati na neadherenciju. Pacijenti mogu dobiti automatizirane tekstove
ili pozive koji ¢e ih podsjecati kada bi trebali uzimati lijek ili nadopuniti svoje terapije. Isto
tako, moguce je razmotriti i mobilnu aplikaciju koja automatski skuplja podatke pacijenta iz
raznih zdravstvenih i wellnes uredaja te otvara mogucénosti za ljekarnike i pacijente u takvim

uvjetima, gdje se preko interaktivnog sucelja moze vidjeti sva medikacijska povijest,



zdravstveni indikatori i drugo. Osim toga, tehnologije digitalnog zdravlja omogucéavaju vaznu
prisutnost zdravstvenih stru¢njaka na druStvenim mrezama, u cilju promicanja zdravlja, ali i u

edukaciji ili rjeSavanju kompleksnih slucajeva.

Informacijske tehnologije u sluzbi zdravstvene skrbi, odnosno proizvodi i usluge digitalnog
zdravlja, nude brojne mogucnosti za unapredenje skrbi, kao npr. poboljsanje sigurnosti
pacijenata, omogucavanje profesionalcima dostave visoko kvalitetne skrbi te maksimalno
osiguravanje pacijentima ucinak njihove farmakoterapije. Ali, u svemu tome, ne smije se
dozvoliti da tehnologija upravlja odlukama zdravstvenih profesionalca — tehnologiju treba
iskoristiti da odluke budu kvalitetnije. Ljudski dodir ostaje presudan za ucinkovito pruzanje
njege te ¢e ovakvi novi alati uvecati, umjesto zamijeniti, osobne (personalne) intervencije
ljekarnika i ostalih zdravstvenih profesionalaca (Jurisi¢ Grubesi¢, 2016a; Vatanka i Crespi
Lofton, 2020).

Vaznost ljekarnicke skrbi s pacijentom u sredistu raste. Ljekarnici su cCesto posljedn;ji
zdravstveni profesionalci s kojima pacijenti komuniciraju u procesu nabave lijeka te zbog toga
imaju odgovarajucu predispoziciju i kapacitete za pruzanje usluga digitalnog zdravlja. U skladu
s tim, sa svojim znanjem, dostupno$¢u i pouzdanoscu ljekarnici su idealni kandidati za ulogu
»trenera digitalnog zdravlja““ — uloga koja je prirodno prosirenje trenutacne uloge ljekarnika kao

stru¢njaka za lijekove i zdravlje (V. Ng, 2014; myvetahealth.com).

1.4.1. eHealth politike

eHealth, tj. eZdravstvo, danas je prepoznato kao najbrze rastu¢e podrucje u zdravstvu. S
obzirom na to, organizacije i drzave svijeta donijele su razne politike, zakone i strategije koje
za cilj imaju potaknuti i osigurati implementaciju tehnologija digitalnog zdravlja, kao i njihovog

daljnjeg razvoja u sklopu zdravstvenih sustava te skrbi.

Svjetska zdravstvena organizacija (WHO) 2005. je donijela rezoluciju ,,WHA58.28* kojom su
uspostavili strategiju razvoja i provodenja eHealth strategija za sve ¢lanice. Rezolucija poziva
drzave ¢lanice da stvore odgovarajuée eHealth usluge u svojim zemljama. Iste je godine WHO
pokrenuo Globalni opservatorij za eHealth (GOe), inicijativu posvefenu proucavanju

eZdravstva, njegovom razvoju i utjecaju na zdravlje gradana u zemljama ¢lanicama (who.int).



WHO rezolucijom poti¢e se drzave c¢lanice na razvijanje dugoro¢nog plana i strategije
implementacije eHealth tehnologija u razli¢ita podrucja zdravstvenog sektora, stvaranje
infrastruktura za informacijsko-komunikacijske tehnologije (ICT) u sluzbi zdravlja, stvaranje
dobre suradnje s privatnim i neprofitnim ICT sektorom za dostavu eZdravstvenih usluga, kako
bi eHealth usluge mogu doseci zajednice s odgovaraju¢im zdravstvenim potrebama, da se
uvedu standardi i norme za evaluaciju eHealth tehnologija, zajedno s nacionalnim sredi$tima
za procjenu izvrsnosti tehnologija eZdravlja, te da se provodi uvodenje nacionalnih
elektroni¢nih zdravstveno informacijskih sustava za poboljSanje nadziranja javnoga zdravalja,
kao i brzog odgovora na bolesti i hitne slucajeve u javnom-zdravstvu. Prepoznaju¢i kako
podrucje eZdravstva brzo transformira pruZzanje zdravstvenih usluga i zdravstvenih sustava
Sirom svijeta, WHO s ovom inicijativom igra srediSnju ulogu u oblikovanju i praéenju

buduénosti eHealth-a, posebice u nisko i srednje razvijenim zemljama (who.int; apps.who.int).

Osim toga, Europska unija, odnosno Europska komisija, donijela je dokumente o digitalnoj
transformaciji zdravstvene skrbi (,,Staff Working Document® i ,,Communication on Digital
Transformation of Health and Care®), s ciljem usmjeravanja EU aktivnosti u podru¢ju eHealth-
a. Dokumenti identificiraju tri glavna prioriteta. Prvo: svaki gradanin mora imati siguran pristup
svojim zdravstvenim podatcima u ¢itavoj EU; potom ostvarivanje personalizirane medicine
putem zajednicki dijeljene europske podatkovne infrastrukture, koja omogucuje istraziva¢ima
I zdravstvenim profesionalcima bazen resursa (podatci, raCunalna obrada, spremi$ni kapacitet i
dr.) u EU; i trece: osnazivanje gradana pomocu digitalnih alata koji ¢e im omoguciti brigu 0
svom zdravlju, poticati ih na prevenciju te omogucivati povratne informacije i interakcije
1izmedu korisnika 1 pruzatelja zdravstvenih usluga. Ovakvim politikama na razini EU gradanima
se nastoji omoguciti siguran pristup i visokokvalitetne digitalne usluge u zdravstvenoj skrbi

(digital-strategy.ec.europa.eu).

U ime europske zajednice ljekarnika, Farmaceutska grupa Europske unije (Pharmaceutical
Group of European Union — PGEU) uklju¢ena je u niz konzultacija i inicijativa na europskoj
razini, ukljucujudi i pitanja o eHealth-u. Godine 2014., kao odgovor na dokument Europske
komisije (,,Green Paper on mHealth*) PGEU je pozvala na bolju zastitu podataka generiranih
pomoc¢u mHealth apliakcija te zatrazila od Komisije razvijanje smjernica u vezi s razlikovanjem
izmedu aplikacija za zivotni stil i aplikacija za medicinsku upotrebu. Uz to, PGEU je pozvala i
programere takvih aplikacija da osiguraju konzultacije s krajnjim korisnicima tehnologija

eZdravlja (tj. s pacijentima i zdravstvenim profesionalcima) tijekom faza dizajniranja,
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ocjenjivanja i implementacije kako bi se osigurala primjenjivost takvih tehnologija u
zdravstvenoj praksi. Godine 2016., PGEU iznosi izjavu sa svojih pet klju¢nih preporuka za
razvoj i provedbu eHealth tehnologija u zdravstvenoj praksi, namijenjene za razmatranje
ljekarnicima i drugim zdravstvenim profesionalcima, ICT programerima te zakonodavcima.
Preporuke su sljedece: ljekarnici kao iskusni korisnici trebaju imati ulogu u razvoju politika i
usluga eZdravstva na lokalnoj, regionalnoj ili nacionalnoj razini; integracija eZdravstva u
zdravstvene sustave tako da nadopunjuju i podrzavaju postojeéu praksu; povezivanje
elektronickih zdravstvenih kartona sa sustavima elektroni¢nog propisivanja recepata te
poboljsanje komunikacije i suradnje izmedu pacijenata, zdravstvenih radnika i ICT programera

kako bi se ostvario puni potencijal tehnologija eZdravlja i izgradilo povjerenje (pgeu.eu).

U Hrvatskoj je razvoj eHealth tehnologija, tj. tehnologija eZdravlja, obuhvacen nacionalnom
strategijom za razvoj zdravstva. Unutar te strategije predvideni su prioriteti informatizacije

zdravstvene skrbi kao i daljnji razvoj eZdravstva.

Kljucan prioritet strategije je integriranje i standardizacija zdravstvenih informacija i
ujednacavanje stupnja informatiziranosti u sustavu zdravstva. Zdravstveni informacijski sustav
mora integrirati sve podatke koji cirkuliraju u zdravstvenom sustavu te, uz visok stupanj
sigurnosti 1 zasticenosti, osigurati dostupnost podataka ovlaStenim subjektima. Strategija
takoder daje naglasak na integraciju informacijskih sustava u zdravstvenim ustanovama te
medusobnu razmjenu informacija, unutar ¢ega se podrazumijeva i povezivanje svih registara u
zdravstvu i objedinjivanje podataka. Prioritet je i interoperabilnost informacijskih sustava u
zdravstvu sa svim tijelima drzavne uprave, kao i sa zemljama Europske unije. Kljucan cilj
strategije je 1 uspostava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa (EZZ-a), kao i KoriStenje
zdravstveno-statistickih informacija za potporu odlucivanju i uspostava sustava izvje$¢ivanja i
upozoravanja. Izravnim dohvatom podataka iz EZZ-a pacijenta (podatci o lijecenju, prevenciji,
zdravstvenim postupcima i sl.), zdravstveno-statisti¢ka izvjeSc¢a Ce biti aktualna i bez kasnjenja

te ¢e sluziti kao kvalitetna potpora odlucivanju upravljackim tijelima u zdravstvu.

Strateski plan uzima u obzir i funkcionalno unapredenje, modernizaciju i odrzavanje postojecih
informacijskih sustava u zdravstvu putem razvoja e-liste ¢ekanja, e-narucivanja, e-doznaka za
ortopedska pomagala, e-liste lijekova, e-smjernica propisivanja, e-klinickih smjernica, e-
preventive, e-upravljanja kroni¢nim bolestima, informacijskog sustava kao potpore sustavu
upravljanja kvalitetom, umreZavanje ordinacija medicine rada, mZdravlje i dr. Bitna stavka je

takoder normizacija i certifikacija eHealth rjesenja u hrvatskom zdravstvenom sustavu. U vezi
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normizacije zdravstvenih informacijskih sustava treba slijediti europske (CEN, CENELEC i
dr.) i medunarodne norme (ISO, HL7 i dr.), odnosno usvojene hrvatske norme (Hrvatski zavod
za norme - HZN). Informacijski sustavi u zdravstvu prije uporabe moraju proci postupak
certifikacije — provjeru funkcionalnosti, sigurnosti podataka i sustava te interoperabilnosti. Za
tu je svrhu potrebno postaviti primarne kriterije kojima proizvod treba udovoljavati, ustanoviti
tijelo koje ¢e provoditi postupak certificiranja, definirati razdoblje za koje ¢e certifikat vrijediti,
kao 1 uvjete za potencijalnu re-certifikaciju proizvoda. Sva programska rjeSenja moraju biti
sukladna (kompatibilna). To znaci da se izradom programskog rjesenja mora osigurati izravna
interoperabilnost s drugim programskim rjeSenjima, odnosno definiranjem standardnog oblika

podataka, svako programsko rjesenje ¢e ga moci prihvatiti.

Nacionalna strategija digitalizacije zdravstva daje velik naglasak na upotrebu ICT u
obrazovanju zdravstvenih profesionalaca. Obrazovanje svake zdravstvene profesije mora
sadrzavati teme o eZdravstvu. S obzirom na velik broj korisnika u zdravstvenom sustavu,
potreban je sustav e-uCenja (engl. e-learning) koji ¢e olakSati provedbu izobrazbe, a
upravljackom tijelu zdravstva omoguditi izradu sadrzaja koji, osim stru¢nih i korisnickih uputa,
mogu imati 1 preporuke ponaSanja, odnosa prema pacijentima, rjeSavanja kriznih situacija,
sigurnosna pravila i sl. Isto tako, potrebno je educirati zdravstvene djelatnike za osnove rada s
racunalom, za rad sa svim aplikacijama koje se nalaze u podrucju njihovog djelovanja, te o

pravima pacijenata i nacinu rada zdravstvenog sustava.

Plan uzima u obzir i zakonsko reguliranje tehnologija digitalnog zdravlja. Cjelokupno podrucje
eZdravlja treba biti u potpunosti podrzano harmoniziranom zakonskom regulativom, sto znaci
da postojece zakone i pravilnike treba uskladiti, odnosno dopuniti. Potrebna je definicija prava
i obveza svih dionika informatizacije zdravstvenog sustava u provedbi takve informatizacije.
Iznimno je vazno u integriranom informacijskom sustavu definirati ovlastenja pacijenata i
zdravstvenih djelatnika u javnom i privatnom sektoru, s naglaskom na prava i obveze
dobavljaca informaticko-komunikacijskih programa i opreme, vezano uz propise koji reguliraju
zaStitu osobnih podataka i informacijsku sigurnost. Svakako je potrebno srediSnje regulirati
oblik i sadrzaj medicinske dokumentacije, ukljucivo elektronicki zdravstveni zapis, te politiku

I pravila informacijske sigurnosti (zdravlje.gov.hr).
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1.5. Sest uvjeta uspje$nosti

Da bi se tehnologije eHealtha, odnosno tehnologije digitalnog zdravlja, uspjesno
implementirale u praksu, nuzni su odgovarajuci uvjeti za razvoj i napredak eHealtha u
primarnoj skrbi kao i opc¢oj klinickoj praksi. Identificirano je Sest klju¢nih uvjeta za poboljSanje

razvitka i stvaranja efektivnih, sigurnih i integriraju¢ih eHealth aplikacija i tehnologija.

Prvi uvjet jest zajedniStvo, odnosno zajednicka suradnja (ko-stvaranje) te angazman korisnika
i,,developera‘“ (razvojni inzenjeri aplikacija, tj. programeri i proizvodaci aplikacija) aplikacija
u stvaranju novih tehnologija eZdravlja. Tako, prilikom pocetka koristenja nove eHealth
aplikacije, istu vrlo Cesto slijedi tako zvani ,,hype ciklus®. Usvajanje aplikacije zapocinje s
odredenim inovacijskim obec¢anjem, potom slijedi vrhunac koristenja iste, a nakon toga dolazi
do razocCarenja korisnika radi neispunjenih ocekivanja, odnosno svi oni implementacijski
izazovi postaju sve ocitiji. Tijekom faze razocaravanja, interes za aplikaciju se moze povratiti
ukoliko se u daljnji razvoj i poboljSanje iste ukljuce sami korisnici i njihov ,,feedback®, tj.
povratne informacije korisnika samih tehnologija. Stoga, da bi se osigurala uspjes$na
implementacija eHealtha i njezina upotreba, klju¢no je obracanje paznje na interakciju izmedu
potrebe korisnika, tehnologije i predvidene ideje te tehnologije. Strategija koja najvise odgovara
takvom izazovu jest strategija ,,ko-stvaranja®. U , ko-stvaranju® relevantni korisnici pozvani su
iznijeti svoje zelje i potrebe u okviru procesa razvoja i implementacije eHealth tehnologija.
Ovakva strategija se ne fokusira samo na dizajnu, ve¢ i na specifikaciji vrijednosti. Unutar toga,
,developeri“ imaju za cilj odgovoriti na pitanje odgovara li namjerena svrha tehnologije
potrebama okolnosti. Tako, na primjer, prilikom razvoja nove eHealth aplikacije zdravstveni
djelatnici i pacijenti ne daju samo komentare na samu aplikaciju, ve¢ takoder izrazavaju potrebu
za uputama i smjernicama kako koristiti takvu aplikaciju. Bez takvih smjernica, zdravstveni
profesionalci smatraju da bi aplikacija imala malu vrijednost u njihovom radnom okruZenju.
Tehnike ,.ko-stvaranja“ su pokazale kako se mogu poboljsati implementacije eHealth aplikacija

I tehnologija kao i njihova prihvatljivost te ostvarivost.

Drugi uvjet za razvoj je spajanje eHealth tehnologije s uobicajenom zdravstvenom skrbi.
Vecinu eHealth aplikacija ljudi koriste na vlastitu ruku, samoinicijativno, bez pomo¢i ili
usmjeravanja od strane pruzatelja skrbi. No, ,mijeSana“ skrb (,,blended care), u kojoj se
klasi¢cna skrb povezuje s eHealth tehnologijama, ima za potencijal poboljsati kvalitetu i

ucinkovitost zdravstvene skrbi, pri ¢emu se odrzava ili ¢ak pobolj$ava zadovoljstvo pacijenata,
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odnosno pruzatelja tih usluga. Na primjeru jednog case reporta iz 2015. pokazano je kako je
implementacija ovakvog pristupa ,,mijeSane* skrbi kod pacijenata koji su patili od medicinski
neobjasnjivih simptoma dovela do smanjene upotrebe lijekova i poboljsala suradljivost.
Istrazivanja oko upotrebe ,,mijeSane” skrbi i dalje su malobrojne, ali prvi rezultati su
obecavajuci. Osim navedenog case reporta, valja istaknuti nedavnu studiju iz 2018. koja je
evaluirala kombinaciju online/web alata za procjenu rizika i konzultacije uzivo za pretile
pacijente. Ona je pokazala odgovaraju¢i ucinak na smanjenje tjelesne mase kod rizi¢ne
populacije zahvaljujuéi upotrebi principa ,,mijesane* skrbi. Dakako, potrebno je provesti
daljnja istrazivanja da bi se pokazalo kako i do koje mjere bi takva ,,mijeSana‘“ skrb mogla biti
korisna u uvjetima primarne skrbi. No, ¢ak i na temelju limitiranih dokaza o njezinoj
ucinkovitosti, dolazi se do zakljucka kako bi ,,mijeSana* skrb mogla ustedjeti znacajnu koli¢inu
vremena (ponajvise konzultacijskog vremena), pri ¢emu bi se to ,,ustedeno” vrijeme moglo

usmijeriti prema skrbi onih pacijenta kojima je to najpotrebnije.

Tre¢i uvjet je individualiziranost eHealth tehnologija. Personalizirani eHealth mnogo je
efikasniji od onih aplikacija i tehnologija koje slijede pristup ,,jedna veli¢ina odgovara svima®.
Ova ¢injenica daje do znanja da je potreban jedan holisticki 1 ,,po mjeri® okvir po kojem bi se
uzimale individualne potrebe korisnika u obzir te u skladu s time razvijale i prilagodavale
odgovarajuce aplikacije. Ovakav pristup iznimno odgovara sadasnjoj primarnoj skrbi koja se
nastoji sve viSe okretati prema pacijentu, odnosno stavlja pacijenta u srediste zdravstvene skrbi.
U takvoj personaliziranoj medicini uzimaju se u obzir pacijentove karakteristike, od geneticke
slike, sve do okolisnih faktora, koje daju informaciju za stvaranje plana i strategije zdravstvene
skrbi ,,po mjeri“ pacijenta. Ovdje istan¢anu ulogu moze dobiti strojno ucenje (machine
learning) i umjetna inteligencija kao jedna od tehnologija koja se mogu iskoristi u okviru
eHealtha. Strojno u¢enje moze Se upotrijebiti za informiranje tijekom dijagnostickog procesa,
ali takoder i za individualiziranje terapije, kao i za predvidanje terapijskih odgovora. Npr.,
algoritmi strojnog u¢enja mogu se iskoristi za predvidanje glikemijskog odgovora na hranu u
pacijenta s dijabetesom tipa 2 i pomo¢i uspostaviti personalizirani plan dijete. Aplikacije
strojnog ucenja u zdravstvu pokazuju kako je bitno gledati eHealth kao trijadu u kojoj je
,»koriStenje podataka“ (zbirka, upravljanje 1 upotreba izvora zdravstvenih podataka) od jednake
vaznosti kao i ostale aplikacije eHealth-a koje informiraju, prikupljaju, prate i omogucavaju
interakciju medu korisnicima. Vec¢ina eHealth aplikacija i tehnologija zahtijeva odredeni
stupanj (zdravstvene) pismenosti, kao i razumijevanje te vjestinu rukovanja digitalnim

tehnologijama. U skladu s time, eHealth moze prouzrokovati nejednakosti po pitanju zdravlja,
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tj. vrlo Cesto moze pogorSati ve¢ postojece razlike medu populacijama koje nemaju
odgovarajucu zdravstvenu, odnosno digitalnu pismenost. Nuzno je da razvojni inZenjeri
eHealth-a budu svjesni potencijalnog rizika pogorsanja nepravdi te da implementiraju strategije
za poboljsano ukljucivanje grupa ljudi koji su pod rizikom. Ukljucivanjem iteraktivnih, ko-
kreacijskih procesa s ranjivim skupinama ljudi tijekom razvoja i implementacije eHealth-a, i
stvaranjem aplikacija ,,po mjeri korisnika moglo bi se pomo¢i u smanjenju nejednakosti u

zdravlju.

Cetvrti uvjet je globalnost eHealth-a. eHealth tehnologija ne smije biti samo relevantna za
uvjete ,,visokih resursa®, ve¢ mora biti sposobna funkcionirati i u uvjetima ,,niskih resursa®. U
slabije razvijenim drzavama i podru¢jima, primarna zdravstvena skrb moze imati koristi od
implementacije eHealtha. No, sam razvoj i istrazivanje takvih tehnologija odvija se u uvjetima
,»Vvisokih resursa“ sto onemogucava zadovoljavajucu provedbu u uvjetima ,niskih resursa®.
Stoga je nuzno, i od visokog prioriteta, ukljuciti takve uvjete niskih resursa u daljnji razvoj
eHealth tehnologija jer je njihov utjecaj na poboljSanje sustava zdravstvene skrbi slabije

razvijenih zemalja od velikog znacaja.

Peti uvjet za uspjesno usvajanje eHealth-a je utemeljenost na dokazima ucinkovitosti. Postoji
na tisu¢e eHealth aplikacija dostupnih na raznim online servisima. No, za veéinu takvih
aplikacija ne zna se koliko su one sigurne i u¢inkovite. Za dio aplikacija postoje odredene
informacije i pri tome pokazuju svoju suboptimalnu Korist te su uz to nedovoljno istraZene.
Tome u prilog ide nedavna studija za aplikacije namijenjene pacijentima s hipertenzijom,
dostupne za Andorid i iOS platforme koja je pokazala da su te aplikacije vrlo lose kvalitete.
Glavni razlog nedostatka dokaza o ucinkovitosti je nedostatak adekvatnih istrazivanja i studija,
odnosno istrazivackih strategija koje mogu pratiti ubrzani razvoj eHealth aplikacija, tj.
digitalnih tehnologija generalno. Prilikom upotrebe tradicionalnih oblika istrazivanja, kao Sto
je npr. randomizirani kontrolirani klini¢ki pokus (randomized controlled trial - RCT), potrebno
je u prosjeku Cetiri do pet godina da se zavrsi studija i objave rezultati. Takav tempo i takav
vremenski okvir trajanja ¢ini tradicionalne oblike studija neprakti¢nima za evaluaciju eHealth
tehnologija i aplikacija — dok se objave rezultati studije, sama aplikacija koja se proucavala
moze biti u tom trenutku tehnoloski ve¢ zastarjela. Koliko se digitalne tehnologije brzo razvijaju
dovoljno je pogledati kako je samo u svega cetiri godine dosSlo do razvoja slanja poruka: od
jednostavnih slanja tekstualnih poruka putem SMS-a u 2005. pa do 2009. s razvojem 3G
pametnih telefona koji pokrec¢u aplikacije kao Sto su WhatsApp, Viber ili sli¢no, s
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mogucnostima slanja tekstualnih te ostalih multimedijskih informacija. U 2020. taj je razvoj
otiSao 1 dalje, pocetak implementacije 5G mobilnih mreza, raSirenost mobilnih uredaja s
procesorskom snagom kakva su imala osobna rac¢unala od prije pet godina. Osim ovog
hardverskog razvoja, paralelno je, u skladu s tim, napredovao i softverski razvoj, pri ¢emu nisu
ni eHealth aplikacije zaostajale. Stoga je za ovaj ubrzani tempo razvoja potreban inovativan
oblik studija i istrazivanja koje su dovoljno brze, prilagodljive i koncizne. Odnosno, nuzne su
tako oblikovane studije koje mogu uzeti u obzir brzo Sirenje i implementaciju tijekom samog
procesa istrazivanja te moraju biti u stanju dinami¢no se prilagodavati kada je to potrebno. U
¢lanku objavljenom u casopisu International Journal of Medical Informatics 2014. godine,
Glasgow i sur. predlazu novu vrstu studije koju su nazvali ,,brza i relevantna istrazivacka
paradigma“ koja ima za potencijal ubrzati eHealth istrazivacki proces bez upropastavanja
kvalitete istrazivanja. Ukratko, istrazivanja u pogledu eHealth tehnologija moraju biti rapidna
i koncizna, iterativna i kompletna te adaptivnog dizajna da bi mogla pratiti inovacijski karakter
eHealth-a.

Sesti uvjet jest etiGnost eHealth-a. eHealth tehnologije moraju biti susretljive po pitanju eti¢nog
razmatranja, privatnosti i sigurnosti pacijenata. Prvo pravilo medicine je ,,ne ¢ini Stetu; u
skladu s tim, svaka inovacija i terapija koju pruZzatelji zdravstvene skrbi nastoje implementirati
u praksu ne smije prouzrociti nezeljene i nepovoljne ucinke na pacijente. Kako se pod eHealth-
om smatra upotreba tehnologije, princip ,,ne ¢ini Stetu* smatra se ne samo pod medicinsku
intervenciju, ve¢ se takoder pod tim smatra sigurnost i pouzdanost tehnoloskih inovacija, kao
Sto su npr. sigurnost i zastita osobnih podataka pacijenata. U kontekstu toga, postavlja se pitanje
na koji nacin upotrebljene eHealth tehnologije mogu osigurati zastitu svojih korisnika, misleci
pri tome na koji se na¢in podatci pacijenata mogu na anoniman i siguran na¢in pohraniti te tako
sprijeciti da isti pacijenti ne postanu Zrtve cyber-kriminala. Takoder se postavlja pitanje kako
adekvatno urediti odnos izmedu velikih i utjecajnih kompanija, ako §to su Google i Apple, i
njihovog sve vise rastu¢eg komercijalnog interesa prema zdravstvenim podatcima. Ovo su
samo neka od pitanja u polju eti¢nosti eHealth tehnologija na koje je nuzan brz odgovor ukoliko
se zeli §to bolje iskoristi eHealth u zdravstvenoj skrbi. Ovih Sest uvjeta drze klju¢ uspjeha
implementacije eHealth-a u primarnu zdravstvenu skrb. Kada se premoste prepreke kao $to su
inovacijska kompleksnost i nedostatak dokaza o u¢inkovitosti, na eHealth ¢e se mo¢i gledati
kao na tehnologiju koja je u stanju podrzati, pa ¢ak i transformirati zdravstvenu skrb (van der
Klei i sur. 2019).
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2. OBRAZLOZENJE TEME

Digitalna revolucija odvija se brzim i nezaustavljivim tempom. Eksplozija digitalnih rjesenja i
tehnologija postavila je pritisak promjena na klasi¢nu isporuku zdravstvene skrbi te
zdravstvenih sustava. Digitalna transformacija, s naglaskom na obradu velikih koli¢ina
podataka, racunalnu procesnu mo¢, mobilne tehnologije, informacijske i racunalne mreze, na
putu je da u potpunosti transformira zdravstvenu skrb, a time i ljekarnicku skrb kakvu smo do

sada poznavali.
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3. MATERIJALI | METODE

U izradi diplomskog rada koriSteni su znanstveni radovi iz Casopisa dostupnih u bazama
podataka Medline, PubMed Central (PMC), ScienceDirect, ResearchGate, udZzbenik
Medicinska informatika te ostala dostupna znanstvena i stru¢na literatura. Za pretragu referenci

koristena je ponajvise PubMed-ova trazilica.

Kako je diplomski rad nastajao za vrijeme trajanja epidemije COVID-19, odredene teme bile
su pod utjecajem te zarazne bolesti, u smislu pronalazaka informacija o utjecaju eHealth

tehnologija u rjeSavanju izazova i problema vezanih uz pandemiju.

Buduc¢i da je tema diplomskoga rad upotreba eHealth tehnologija i nacela u ljekarnickoj skrbi,
i to ponajvise gledano iz perspektive javnog ljekarnistva, podrucje eHealth tehnologija koje su
viSe vezane na druge farmaceutske djelatnosti, poput farmaceutske industrije, nisu obuhvacene

ovim radom (npr. tehnologije serijalizacije lijekova ili 3D printanje).
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4. RASPRAVA

U ovom poglavlju prikazat ¢e se i opisati najvaznije komponente eHealth tehnologija, zajedno
s njihovim definicijama, prednostima, nedostatcima, izazovima u implementaciji, naznakama
0 tome $to se od ovih tehnologija moze ocekivati u buduénosti, te kako ¢e se ljekarnici mijenjati
u skladu s tim. Navest ¢e se odgovarajuci odabrani primjeri navedenih tehnologija i intervencija
kako bi se bolje ocrtala njihova primjena u realnim uvjetima zdravstvene, odnosno ljekarnicke
skrbi. Poseban naglasak stavljen je na istrazivanja, odnosno istrazivacke studije, koje se mogu

najbolje nositi s brzomijenjaju¢im tehnologijama, kao $to su tehnologije digitalnog zdravlja.

4.1. Telefarmacija

Pod pojmom telehealth (telezdravlje) podrazumijeva se upotreba informacijsko-
komunikacijskih tehnologija (ICT) za pruzanje zdravstvene skrbi i klinickih usluga ,,na
daljinu®, s ciljem pruzanja brze i ucinkovitije dijagnoze te klinicke skrbi. Jedan od sastavnih

dijelova telezdravlja, zajedno s telemedicinom, jest i telefarmacija.

Americka nacionalna udruga odbora farmaceuta (National Association of Boards of Pharmacy
— NABP) definira telefarmaciju kao sredstvo pruzanja farmaceutske skrbi putem upotrebe
telekomunikacijskih 1 informacijskih tehnologija prema pacijentima koji su ,,na udaljenosti‘.
Telefarmcija pruza klini¢ku farmaceutsku uslugu i isporucivanje farmakoterapije na udaljenim
lokacijama bez fizicke prisutnosti farmaceuta. Tipican primjer telefarmacijske usluge ukljucuje
usluge kao sto su pregled narudzbi lijekova, izdavanje i priprava terapeutika, dijeljenje
informacija o lijekovima, konzultacije s pacijentima, nadzor farmakoterapije. Stoga,
telefarmacija koristi posljednja dostignu¢a u tehnologiji koja omogucuju kvalificiranom
farmaceutu, koji je smjeSten na odredenoj centralnoj lokaciji, nadziranje faramceutskog
asistenta ili faramceutskog tehnicara na udaljenom mjestu prilikom izdavanja lijekova putem

audio i video racunalnih poveznica (Poudel i Nissen, 2016.; Casey i sur., 2010).

Telefarmacija sluzi kao alternativa 24-sata dostupnog farmaceuta lociranog na jednom mjestu.
Ovaj pristup usvojen je od strane brojnih zdravstvenih institucija kao alternativna strategija
Sirenja ljekarni¢ke pokrivenosti u podrucja gdje nije dostupna 24-satna farmaceutska usluga.
Rastuéa koli¢ina informacijskih sustava elektroni¢nog zdravlja i pripadajuc¢ih tehnologija, kao

Sto su npr. elektroni¢ki zdravstveni kartoni, omogucuju da informacija bude bolje dostupna

19



farmaceutima za procjenu prije nego se donese odluka o adekvatnoj farmakoterapiji i dozi. Te
tehnologije unapreduju telefarmacijske usluge i omogucuju farmaceutu da efikasnije doprinosi

poboljsanju primjene lijekova.

Princip rada telefarmacije moze se objasniti na sljedeci nacCin. Mala ruralna bolnica, klinika ili
ljekarna u izoliranom podrucju spojena je s odredenim ve¢im centrom u urbanom sredistu koji
ima pristup farmaceutskom osoblju. Ta povezanost omogucena je putem video-telefonskog
sustava, odgovaraju¢ih softvera, i automatiziranog stroja za izdavanje lijekova. To ruralno
mjesto, ovisno je li rije¢ o bolnici ili ljekarni, ima zaposlenog medicinskog tehnic¢ara, 0dnosno
farmaceutskog tehnicara. Oni javljaju u centralnu lokaciju popis lijekova koji su propisani
pacijentima iz tih ruralnih sredista te zaduzeni farmaceut iz centralne lokacije pregledava recept

i daje dopustenje te izdaje lijek putem automatiziranog sustava za izdavanje.

Farmaceutski tehni¢ar u ruralnom sredistu tada skenira barkod s ambalaze izdanog lijeka,
prethodno oznacenog odgovaraju¢om etiketom, s ciljem potvrdivanja izdanog lijeka te
naposlijetku sam lijek biva izdan pacijentu koji je dosao po njega. Pri tome, video prac¢enjem,
farmaceut u centralnom mjestu vizualno nadzire postupak tehnicara kako bi se uvjerio da je
izdan odgovarajuci lijek. Na kraju procesa izdavanja, centralni farmaceut pokre¢e dvosmjernu
video konzultaciju s pacijentom da bi ga savjetovao oko pravilne doze i upotrebe lijeka. Na
0vaj se nacin takoder rjesavaju i sva pitanja te nedoumice koje pacijent moze imati oko primjene
lijeka. Automatizirani strojevi za izdavanje lijekova nisu uvijek povoljno rjeSenje za male
ruralne bolnice ili ljekarne. Uzevsi u obzir taj problem, istrazivaci iz Farga ND USA, razvili su
alternativni sustav kojim farmaceut s udaljenog centralnog mjesta putem videokonferencijskog
nadzora nadzire farmaceutskog tehnicara prilikom cijelog procesa priprave, pakiranja i
izdavanja lijeka pacijentu. U drugom primjeru, da bi se omogucio i olakSao 24-satni pristup
farmaceuta lijecnicima i medicinskim tehni¢arima, razvila se bezi¢na mobilna tehnologija koja

omogucava konzultaciju i komunikaciju licem u lice (Poudel i Nissen, 2016).

U bilo kojem telefarmacijskom modelu, farmaceut ima aktivnu ulogu u dostavi farmaceutskih
usluga. Telefarmacijski modeli osiguravaju visokokvalitetnu skrb prema zajednici, pogotovo u
pogledima nadgleda farmakoterapije i konzultacijama s pacijentima. Studija iz 2013. koja je
pratila utjecaj telefarmacije pokazala je kako je ukljucenost farmaceuta u nadgledanju
farmakoterapije ,,s udaljenosti* u vremenu kada je bolnicka ljekarna bila zatvorena rezultiralo

smanjenjem broja neZeljenih reakcija (Schneider, 2013).
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Nezeljene reakcije i ostale medikacijske pogreske doprinose tisu¢ama smrti svake godine.
Godisnji trosak na neZeljene uéinke koje su se mogli sprijeéiti u SAD procjenjuje se na 2
milijarde USD. Sukladno tome, studija iz 2012. pokazala je kako su nezeljeni ishodi,
ukljucujuéi hospitalizaciju i potencijalnu smrt, mogli biti sprijeCeni da su se koristile

telefarmacijske usluge (Cole i sur., 2012).

Ljekarnicima se putem usluge telefarmacije omogucéuje virtualna prisutnost na telefarmacijskoj
lokaciji za pruzanje ljekarnicke usluge. Kad pacijent posjecuje ljekarnu koja podrzava
telefarmacijsku uslugu, pacijent ima gotovo identi¢no iskustvo kao i u tradicionalnoj ljekarni.
Posjecuje ljekarnu, razgovara s farmaceutskim tehni¢arima te ima neposredan pristup
ljekarniku putem, primjerice, video veze, ukoliko imaju pitanja ili trebaju konzultaciju (Larson,
2019).

Telefarmacija pruza ljekarnicima priliku pruzanja skrbi ve¢em broju pacijenata, a ponajvise
omogucuje ljekarnicima da ostanu kljuc¢an stup zdravstvenog tima pacijenta. Takoder pruza
moguénost otvaranja ljekarni na mjestima na kojima tradicionalna ljekarna mozda nece biti
odrziva te omogucéuje pruzanje usluga pacijentima s nedostatnim ljekarnickim uslugama u
ruralnim podruc¢jima s lokalnom, odrzavajuci prijateljsku vezu koju su ljekarnici uvijek imali

sa zajednicom kojoj sluze (Larson, 2019).

S rastu¢om populacijom pacijenata s kroni¢nim bolestima, ukljucenost farmaceuta u
telefarmacijskom modelu da bi se popravio nadzor i potaknula adherencija lijekova moze
smanjiti rizik medikacijskih pogresaka, nezeljenih reakcija, smanjiti medikacijske troskove i
smanyjiti troSkove lije¢enja. Zbog toga je nuzan oprez kod odredenih telefarmacijskih modela
koji iskljucuju angaziranost aktivnog farmaceuta, kao $to je to npr. kod internet ljekarni, kod
klasi¢nih automata za prodaju lijekova, ljekarni gdje se narudzbe vrSe putem poste ili modela
koji prebacuju usluge ljekarnika na ostale zdravstvene profesionalce kao S§to su lijecnici ili

medicinski tehnicari (Poudel i Nissen, 2016).

4.1.1. Telefarmacija u Hrvatskoj

Primjer za telefarmaciju pronalazimo i u Hrvatskoj. U kaoti¢nim vremenima 2020., uslijed
epidemije COVID-19, Hrvatska ljekarnicka komora (HLJK) u suradnji s Hrvatskim Crvenim
krizem (HCK) pokrenula je projekt pod nazivom ,,Pozovi za zdravlje* koji ukljucuje telefonsko
savjetovanje i dostavu lijekova na ku¢nu adresu osoba u izolaciji, samoizolaciji te nepokretnih

bolesnika za vrijeme trajanja epidemije. Projekt zapocet u travnju 2020., voden ljekarnicima-
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volonterima koji imaju moguénost pruzanja odgovarajuceg ljekarni¢kog savjeta i organizacije
dostave lijekova u dom bolesnika. No, projekt se ne odnosi na sve pacijente koji koriste lijekove
za kroni¢nu terapiju, ve¢ je usmjeren prvenstveno na izdavanje lijekova pacijentima kojima je
dodijeljena mjera izolacije ili samoizolacije, zatim nepokretnim osobama koje su u mrezi
socijalnih sluzbi te transplantiranim, onkoloskim i drugim bolesnicima naruSenog imuniteta
kojima je vazno da ne izlaze iz svojih domova za vrijeme trajanja epidemije COVID-19. Sama
dostava lijekova odnosi se samo na lijekove koji se izdaju na lijecnicki recept. Putem pozivnog
centra, pacijenti mogu zatraziti uslugu ljekarnika-volontera, nakon ¢ega ljekarnici, kroz detaljan
razgovor s pacijentom, naprave nalog za izdavanje i dostavu lijekova. Nakon kreiranja naloga,
ljekarna koja je najbliza mjestu stanovanja pacijenta ili ljekarna u kojoj pacijent inace podize
lijekove dobiva nalog za izdavanje terapije. Ljekarnik-volonter kontaktira pacijenta prije same
dostave, kako bi s njim dogovorio sve detalje vezane uz dostavu.

Glavni cilj projekta je osigurati kontinuitet opskrbe lijekovima i ljekarni¢kog savjeta svima
pogodenima ovom epidemijom na stru¢an, siguran i legalan nacin; potom, pomoc¢i oboljelima
od kroni¢nih bolesti u izolaciji/samoizolaciji i teSko pokretnim osobama te sprijeciti krSenja
propisanih mjera i ograni¢enja kretanja. Osim pozivnog centra, u sklopu projekta postoji i
odgovarajuca stranica na ,,Facebook platformi, koja omogucuje dodatne informacije u vezi
projekta kao 1 informiranje o svim odgovaraju¢im epidemioloSkim mjerama za suzbijanje

epidemije te za dijeljenje svih javnozdravstvenih korisnih uputa.

U prvim tjednima pacijenti su pokazali veliki interes za projekt. U prva tri tjedna projekt je
imao viSe od tisu¢u poziva te preko 400 isporuka lijekova. Pacijenti su zvali za razli¢ite savjete
u vezi svoje farmakoterapije, pri ¢emu se svaki drugi poziv odnosio na dodatno savjetovanje o
primjeni lijeka i nekog zdravstvenog propisa za vrijeme epidemije. U projekt je ukljueno vise
od 150 ljekarnika i 20-tak studenata Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta Sveucilista u
Zagrebu koji su pomagali u logistickom dijelu projekta. Dio volontera zaduZen je za rad na
terenu i za izravni kontakt s pacijentima, a dio ih je rasporeden u Call centru. Organizatori ovog
projekta uvidjeli su vaznost takvog pruzanja ljekarni¢ke skrbi ,,na daljinu® te imaju u svojim
planovima da se takva realizacija nastavi i dalje, u skladu s potrebama pacijenata (hljk.hr, 2020;
Kalogjera, 2020).
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4.1.2. Online ljekarne i telefarmacija

Online ljekarna, Internet ljekarna ili e-ljekarna je ljekarna koja posluje putem interneta,
koristeci ljekarnicke web portale na kojima se potroSacima omogucuje kupovina farmaceutskih
proizvoda (ukljucuju¢i receptne, bezreceptne lijekove), medicinska pomagala, dodatke
prehrani, kozmeticke proizvode i sl., Salju¢i narudzbe potroSacima putem odgovarajuce
dostavne sluzbe. Ovisno o regulacijama i zakonima drzave u kojoj posluje online ljekarna,
nabava receptnih lijekova je dozvoljena ili nije dozvoljena putem interneta (Chordiya i Garge,
2018.; Jurisi¢ Grubesi¢, 2016b; wikipedia.org).

Prednost prometa lijekovima putem interneta ocituje se u jednostavnosti 1 prakticnosti nabave
lijekova, kao i ostalih proizvoda koju online ljekarna nudi. Nabava proizvoda s online ljekarne
posebice mozZe biti velika prednost kod osoba u ruralnim podrucjima, starijih osoba te invalida.
Na taj na¢in mogu do¢i do informacije o lijekovima, ljekarni¢ke usluge, lijekova i ostalih

ljekarni¢kih proizvoda koji su im ranije bili teSko dostupni (Larson, 2019).

Svakako nabavka lijekova s interneta predstavlja odredeni rizik. Farmaceutska grupa Europske
unije (PGEU) navodi rizike nabavke lijeka putem interneta, pri ¢emu izjavljuju kako lijek
narucen s interneta moze biti nekvalitetan, nedjelotvoran i nesiguran za upotrebu. Nema jamstva
da je lijek pravilno skladiSten 1 transportiran, teze je dobiti odgovaraju¢u naknadu sredstava od
zdravstvenih osiguranja za placeni lijek, takoder ukoliko se lijek narucuje iz druge drzave, tesko
je traziti odgovornost prodavaca iz druge drzave kod bilo kakvih problema s lijekom. Reklama
lijeka moze prezentirati autentian izgled pakiranja lijeka, ali je on bez djelatne tvari. Takoder
je moguce da je oglasavanje na internetu preuveli¢ano, napravljeno s ciljem privlacenja
korisnika te ne dogovara istini. U takvim slu¢ajevima izrazi ,,éudotvoran lijek*, ,bez rizika®,
»ekskluzivan® i sl., mogu se naci U oglasavanju. Ovakve osobine oglasavanja lijekova online
Cesto su znacajke ilegalnih internetskih ljekarni. U SAD-u je izdavanje online lijekova na recept
dopusteno, ali postoje brojni slucajevi ilegalnih internetskih ljekarni. Radi toga FDA provodi
aktivnu potragu i zatvaranje online ljekarni koje omogucuju razne ilegalne radnje kao S$to je
prodaja receptnih lijekova bez recepta, izdavanje krivotvorenih lijekova ili ispunjavanje online
anketa, tj. upitnika za dijagnosticiranje bolesti i tegoba, umjesto pozivanja pacijenata na posjet
odgovaraju¢em zdravstvenom profesionalcu za pravu dijagnozu. Isto tako, tijekom internetske
nabave nema izravnog kontakta s lije¢nikom ili ljekarnikom koji ¢e osigurati izbor pravog lijeka
za stanje pacijenta ili dati odgovor na pitanja pacijenta o mogu¢im nuspojavama i interakcijama.

S obzirom na rizike s kojima se pacijent mozZe susresti tijekom nabave lijekova s interneta,
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PGEU je donio vodi¢ za davanje ljekarnickih usluga online putem. Temeljni cilj takve usluge
je zastita zdravlja pacijenata i njihove sigurnosti, u sklopu ¢ega je internetska usluga samo
dopuna prethodnog izravnog kontakta u javnoj ljekarni. Uz navedeno, online usluge ljekarne
moraju biti u skladu s nacionalnim i europskim zakonodavstvom te u skladu s nacelima
nacionalnog eti¢kog kodeksa i dobre ljekarnicke prakse. Europski sud je 2003. dozvolio je da
zemlja EU ima pravo nametanja zabrane na prodaju lijekova na recept preko interneta, ali ne i
na bezreceptne lijekove. Sukladno s tim, Hrvatska je donijela zabranu o prodaji i izdavanju
lijekova putem interneta, Sto je definirano Zakonom o ljekarnistvu. Neke druge drzave
Europske unije kao $to su Njemacka, Nizozemska, Danska, Estonija, Svedska, Finska, ali i ne-
EU drzave poput Velika Britanije i Svicarske, omoguéile su izdavanje lijekova na recept putem
interneta, pri cemu ljekarne moraju imati i odgovarajuce certifikate za online usluge prometa
lijekova. Na web stranicama online ljekarni iz Europske unije mora biti istaknuti tzv. ,,EU logo
za online prodaju lijekova“ koji pacijentima omogucuje razlikovanje legalnih od ilegalnih
ljekarni te sigurnost prilikom nabavke lijekova online putem. Klikom na istaknuti ,,logo*,
pacijenta se prebacuje u registar online ljekarni registriranih i odobrenih od strane nadleznog
regulatornog farmaceutskog tijela, odnosno agencije, gdje moze provjeriti je li njegova
internetska ljekarna na popisu ili ne. Odgovarajuéi zakoni i regulacije omogucit ¢e sprje¢avanje
rizika kod online nabave lijekova. Zakonodavci imaju duznost donosSenja propisa s kojima ¢e
sprijeciti opasnosti online nabave lijekova i ostalih proizvoda s internetskih ljekarni, a pritom
omoguciti zadrZzavanje pogodnosti koje pruza internet te time poboljSati kvalitetu Zivota

pacijenata (FDA, 2021; Roeder, 2020; Larson, 2019).

Buduc¢i da legalne internetske ljekarne mogu voditi bazu podataka o svojim pacijentima te nude
ljekarnicke savjete putem telefona ili e-maila, online ljekarne mogu biti platforma za pruzanje
telefarmacijskih usluga. Telefarmacija ljekarnicima moze posluziti kao sredstvo za suzbijanje
prijetnji koje predstavljaju internetske ljekarne. Kombinacijom usluga online ljekarni i
telefarmacije mogu se nadopuniti nedostatci Internet ljekarni, kao Sto je nedostatak
komunikacije s ljekarnikom tijekom nabave lijeka ili drugog proizvoda koje internetska
ljekarna nudi. Telefarmacija omogucuje prosirivanje usluga online ljekarni gdje se osigurava
prisutnost ljekarnika na daljinu koristenjem informacijsko-komunikacijskih tehnologija za

isporuku adekvatne ljekarnic¢ke skrbi (Larson, 2019; Juris$i¢ Grubesié¢, 2016b).
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4.2. mHealth

mHealth (mobile health), odnosno mZdravlje, komponenta je eHealth-a te se moze definirati
kao medicinska i javnozdravstvena praksa podrzana mobilnim uredajima informacijsko-
komunikacijskih tehnologija (ICT), poput mobilnih telefona, tableta, nosivih uredaja za
nadziranje i drugih bezi¢nih uredaja. mHeath ukljucuje upotrebu i kapitalizaciju srznih funkcija
mobilnih uredaja, kao Sto je slanje glasovnih i tekstualnih poruka kod mobilnih telefona, ali i

kompleksnije funkcije i aplikacije istih uredaja (WHO, 2011).

Najcesce se mHealth aplikacije koriste za pracenje velikih koli¢ina informacija koje se ticu
zivotnog stila i zdravstvenog stanja korisnika. Dostavni mehanizam mHealth-a je povezanost
izmedu korisnika i pruzatelja zdravstvene skrbi putem interneta. Upotreba internetskih

platformi potice kolaborativnu skrb te interakcije izmedu sudionika (Omboni, 2019).

4.2.1. ,Uzlaze¢a domena mZdravlja*

Sve veca prisutnost pametnih telefona i tableta medu razli¢itim drustvenim i demografskim
skupinama ucinila je mobilne aplikacije potencijalno obecavaju¢im alatom za ukljucivanje
pacijenata u vlastitu zdravstvenu skrb, posebno onih pacijenata s visokim zdravstvenim
potrebama. Mobilne zdravstvene aplikacije, mHealth, odnosno aplikacije mobilnog zdravlja,
predstavljaju aplikacije dizajnirane za pametne telefone koje mogu pomo¢i osnaziti pacijente s
visokim potrebama i visokim troSkovima u samostalnom upravljanju zdravljem. Sposobnost
aplikacije da omoguéuje pacijentima suradnju, aktivaciju i sudjelovanje, razmjenu informacija
te donosenje odluka za vlastito zdravljem moZe motivirati pacijente za angazman oko vlastite

zdravstvene skrbi (Steinhubl i sur., 2015).

Prema podatcima iz 2019., u svijetu postoji 5,1 milijarda ljudi koja koriste mobilne usluge.
Ocekuje se kontinuirani rast broja pametnih telefona te se predvida da ¢e do 2025. biti 5,8
milijardi korisnika istih. Broj korisnika mobilnog interneta takoder raste — samo u 2018. broj
pretplatnika je iznosio 3,6 milijardi, a do 2025. ocekuje se rast do 5 milijardi pretplatnika.
Posljedi¢no, broj IoT uredaja i prikljucaka ¢e se od 2019. do 2025. utrostruciti, od 9,1 milijardu
do 25 milijardi. Ovaj brzi porast korisnika mobilnih pametnih uredaja prati u stopu i ukupni
broj aplikacija koje nude zdravstvene usluge i informacije. Na temelju statistika iz 2017.,

ukupni broj, na svim relevantnim trgovinama aplikacija, iznosi vise od 325 000 health
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aplikacija (ukljucujuci zdravstvene, fitness, wellnes i medicinske aplikacije). Ponajveéi porast
aplikacija je zabiljeZen za Android platformu, gdje je doslo do asta od 50 % u razdoblju od
2016. do 2017., dok je, u usporedbi, za iOS platformu u istom tom periodu taj rast iznosio 20
%. Uz to, procjenjuje se da je u 2017. izvrSeno ukupno 3,7 milijardi preuzimanja Health
aplikacija. Ovaj trend ukazuje na rastu¢u potraznju korisnika za povezano$¢u i razmjenom

zdravstvenih podataka (Omboni, 2019; Research 2 Guidance, 2017).

Potrosaci mogu koristiti spomenute aplikacije za Sirok raspon funkcija, ukljucujuéi pracenje
fitness ciljeva, prehrane, ciklusa spavanja, adherencije na lijekove, prestanka pusenja te
pracenje i prikupljanje podataka koji se odnose na specifi¢na zdravstvena stanja. Mnoge od
ovih aplikacija mogu se povezati s nosivim uredajima, kao $to su fitness uredaji za pracenje i
sl., radi prikupljanja podataka koji su u svezi sa stvarnim ponaSanjem pacijenta. lako je jo$
uvijek puno nepoznanica u pogledu uc¢inkovitosti samih zdravstvenih aplikacija, preliminarni
podatci pokazuju da te aplikacije mogu potaknuti zdrave aktivnosti te ponaSanja u

samoupravljanju koje mogu rezultirati nizom prednosti (Vatanka i Crespi Lofton, 2020).

Oko 50 % korisnika smartphone uredaja prikuplja svoje zdravstvene podatke putem mobitela
ili tableta, a 30 % ima barem jednu Health aplikaciju instaliranu na svojim mobitelima.
Dijabetes i pretilost su i dalje dva glavna oboljenja koja u skoroj buduc¢nosti pokazuju najveci
marketin8ki potencijal, no oni ne predstavljaju ujedno i najveca trziSta. Pretpostavlja se da ¢e
mHealth rjeSenja zadobiti 422 milijuna korisnika, s marketingkim potencijalom od 70 %, dok
¢e brojke za pretilost iznositi 600 milijuna korisnika s marketinskim potencijalom od 35 %.
Manji potencijal, ali zato najveci broj korisnika ocCekuje se za aplikacije koje su u svezi s
kardiovaskularnim bolestima i hipertenzijom, ovdje se predvida ukupan broj od 1 milijardu i
1,1 milijardu korisnika, s marketin§kim potencijalom od 15 %, odnosno 25 %. Najpopularnije
aplikacije su one koje omogucuje povezivanje s zdravstvenim profesionalcima (30 %), potom
aplikacije za dijabetes (27 %) i kardiovaskularne bolesti (24 %) te aplikacije za upravljanje
lijekovima (24 %). Aplikacije za ,,samo-motrenje*, pracenje i pohranu vitalnih signala, kao $to
su krvni tlak, tjelesna masa, lipidni profil, Secer u krvi, tjelesna aktivnost, unos lijekova, te su
povezane s medicinskim uredajima i1 “wearable* senzorima, vrlo su popularne mHealth
apliakcije. Procjenjuje se da je 42 % mHealth aplikacija u stanju se povezati sa senzorima i
wearable uredajima te se ocekuje da ¢e u sljedecih 5 godina uredaji koji ve¢ imaju u sebi
ugradene senzore (akcelerometri u mobitelima, mjerenje krvnog tlaka i sr€anog ritma pomocu

kamere mobilnog uredaja i dr.) postati relevantnije tehnologije, od npr. pametnih satova, za
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povezivanje s mHealth aplikacijama (Omboni, 2019; Accenture, 2018; Research 2 Guidance,
2018; Research 2 Guidance, 2017).

mHealth aplikacije mogu omoguciti automatski ,,feedback orijentiran prema pacijentu, npr.

moze se formirati ilustrirani trend nekog podatka koji pacijent prati (krvni tlak, tjelesna masa)
ili aplikacije mogu svojim sustavom obavjescivanja podsjecati uzimanje terapije i pridrzavanje
zdravstvenih preporuka. Upravo takva upozorenja i podsjetnici mogu imati kljucni aspekt u
poboljsanju adherencije terapije, odnosno pridrzavanja svih mjera koja su nuzne za tretman
odgovaraju¢eg oboljenja. mHealth aplikacije takoder mogu biti izvrstan alat za pruzanje
edukativnog materijala za odredene bolesti, za praenje i pohranu zdravstvenog statusa, kao i
napretka u provodenju lije¢enja. Generalno, mHealth aplikacije se vrlo Cesto koriste za
provodenje i olakSavanje komunikacije izmedu pacijenata i pruzatelje zdravstvene skrbi. Vrlo
je bitno da se prikupljeni podatci mogu pohraniti u baze podataka. Na temelju ankete iz 2018.,
50 % ,,developera“ nudi alate (tj. odgovaraju¢i API) za olak$anu integraciju ,,third-party*
fitness i wellness aplikacijskih podatkovnih tocaka (data points), a 49 % povezuje svoje
aplikacije s funkcionalnostima elektroni¢nih zdravstvenih zapisa, omoguéavajuci razmjenu
podataka i jednostavnu integraciju izmedu razlicitih aplikacija i usluga. U ove se aplikacije
takoder mogu integrirati algoritmi ucenja kako bi se pratio nacin na koji pojedinci reagiraju na
podsjetnike koje aplikacija nudi te utvrdilo naju¢inkovitije pristupe za aktiviranje i odrzavanje
promjene ponasanja, odnosno zivotnog stila Kkorisnika. Razvoj digitalnih sucelja koja
povecavaju angazman potrosaca i pacijenata u poboljSanju njihovog zdravlja stvara mogucnosti
ne samo da poti¢u promjene na individualnoj razini, ve¢ se mogu i Sire primijeniti za
poboljsanje zdravlja stanovnistva (Vatanka i Crespi Lofton, 2020; Omboni, 2019; Research 2
Guidance, 2018).

Pametni telefoni, za razliku od osobnih racunala, konstanto su aktivni i spojeni na mrezu te ih
ljudi nose sa sobom kao oblik modernog stila zivota. Upravo zbog toga, mobiteli su idealni
na¢in za isporuku zdravstvenih podataka. Mobilne aplikacije mogu osposobiti i potaknuti
pacijente na samoupravljanje, odnosno ohrabruju pacijente na sudjelovanje u medicinskom
donosenju odluka. Generalno, mHealth ima za potencijal poboljsati komunikaciju izmedu
pacijenata i zdravstvenih djelatnika te poboljsati terapijsku adherenciju pacijenata. Brojne
studije povezale su upotrebu mobilnih zdravstvenih aplikacija s poboljsanom adherencijom
prema lijekovima kod pacijenta s kroni¢nim bolestima. Takoder je utvrdeno da su aplikacije

ucinkovite i prikladne za pacijente koji upravljaju svojim zdravljem u kuénim uvjetima.
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Smanjeni broj prijema u bolnice radi odrzavanja pacijenata zdravim je jedan od nacina kako
ljekarne pomazu u kontroli troSkova zdravstvene zastite. Jedan bolnic¢ki sustav znacajno je
smanjio stope ponovnog zaprimanja pacijenata u bolnici radi kongestivnih zatajenja srca nudeci
pacijentima aplikaciju s prilagodenim uputama za lijekove 1 videozapisima o samopomoci

(Stranz 2020; Omboni, 2019; Pérez-Jover i sur., 2019; Kruse i sur., 2015; Mottl, 2015).

Ovakve aplikacije su dobitna kombinacija ukoliko se mora drzati nadzor nad zdravstvenim
stanjem pacijenata koji su geografski tesko dostupni ili ako je nuzan striktni nadzor zbog tezine
bolesti, a pri tome se koriste relativno jeftine, lako dostupne i pogodne tehnologije koje
funkcioniraju na ve¢ postoje¢oj mobilnoj mrezi i infrastrukturi. Takoder, mHealth ima
kapaciteta i mogucnosti poboljsati kontrolu rizi¢nih faktora i zdravstvene statuse, posebice za
pacijente koji boluju od kroni¢nih bolesti kao $to su dijabetes, hipertenzija ili zatajenje srca.
Kako sve vise alata povecava sposobnost pra¢enja i komuniciranja sve veéeg niza varijabli,
uloga ljekarnika u tumacenju i primjeni ovih podataka za klinicko odluc¢ivanje raste. Primjerice,
pacijenti se mogu izvagati vagom koja je dizajnirana za prepoznavanje porasta mase i moguceg
zadrzavanja tekuc¢ine te podatke, putem bluetooth veze, prenijeti u aplikaciju na pametnom
telefonu. Aplikacija Salje zdravstvenom timu pacijenta poruku na procjenu i potencijalnu
intervenciju pod odredenim uvjetima, na primjer ako pacijent dobije odredenu koli¢inu

kilograma u odredenom roku (Vatanka i Crespi Lofton, 2020; Omboni, 2019).

Potrosaci danas o¢ekuju visoku razinu digitalne sofisticiranosti od tvrtki s kojima komuniciraju,
ukljucujuéi 1 pruzatelje zdravstvenih usluga. Nedavna istraZzivanja pokazuju da gotovo 60 %
pacijenata ocCekuje da iskustvo korisnikovih usluga digitalne zdravstvene skrbi odrazava
iskustvo prisutnog kod ostalih usluga koja koriste na dnevnoj bazi (maloprodaja, trgovine,
financijske usluge, banke i sl.). U skladu s tim, pacijenti su voljniji odabrati (ili napustiti)

pruzatelje zdravstvenih usluga na temelju njihovih digitalnih moguénosti.

54 % pacijenata zeljelo bi stupiti u kontakt s pruzateljima zdravstvenih usluga pomocu svojih
pametnih telefona. Istodobno, doslo je do porasta broja mobilnih aplikacija za zdravstvenu
zastitu i osobnih uredaja za nadzor nekog od zdravstvenog parametra. Koristenje nosivih
zdravstvenih i fitness tehnologija povecalo se s 9 % u 2014. na 33 % u 2018. godini, te se
ocekuje da Ce taj trend nastaviti rasti. Kako tehnologija napreduje i kako usvajanje iste raste,
pacijenti postaju sve zainteresiraniji za koriStenje digitalnih alata za pracenje svog zdravlja i
komunikaciju s pruzateljima usluga (Stranz, 2020; Phaneuf, 2021; Deloitte, 2019; Rock Health,
2019; NTT Data Services, 2018; Accenture, 2015).
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Naravno, mHealth ima i svojih nedostataka koji mu oteZavaju implementaciju. Na temelju
studije iz 2019. samo 25 % doktora je preporucilo mHealth aplikacije za monitoring
zdravstvenog stanja pacijenata, a 42 % lije¢nika je brinulo oko toga da ¢e mHealth aplikacije
pacijente ucini previSe nezavisnim od lije¢nika. Jedan od izazova Sire implementacije je
problem i u samoj mobilnoj tehnologiji. Rasirenost 3G mobilne mreze je u zadnjih nekoliko
godinama porasla sa 75 % na 87 %, 4G mreza je 2018. pocela preuzimati vodstvo sa svojih 43
% te se ocekuje porast broja globalnih mobilnih konekcija do 60 % do 2023., a uz sve to 5G
mreza je ve¢ zapocela svoja testiranja i rane oblike implementacije diljem svijeta. Unatoc¢ tome,
pokrivenost mreze i kvaliteta povezanosti u ruralnim i zabacenim podrucjima je i dalje
ograniCena. Dostupnost internet mobilnih tehnologija je 1 dalje glavna barijera za potroSace u
nekim podru¢jima svijeta. Unato¢ raSirenosti digitalnih tehnologija, velik udio ljudi je
,hepovezan™ upravo zbog nedostatka vjeStina i znanja s digitalnim, odnosno mobilnim
tehnologijama. Distribucija i pristup raznom mobilnom sadrzaju i uslugama su ¢esto limitirani
zbog jezi¢nih barijera. Poneke aplikacije i njezini sadrzaji isporuc¢uju se samo na lokalnim
jezicima, bez medunarodnih verzija. Posebna zabrinutost za mHealth aplikacije je ta $to ne
postoji ispravna regulacija, standardizacija i validacija razvojnog procesa tehnologija. Americki
FDA je propisao specifi¢ne smjernice za razvojne tvrtke, no problemi su i dalje prisutni. Ne
postoje standardizirane metode za evaluaciju kvalitete mHealth aplikacija, a informacije koje
te aplikacije dostavljaju mogu biti neprecizne. Vecina mHealth aplikacija se ne smatra
medicinskim uredajima, ve¢ se glavnina aplikacija vodi kao aplikacije za fitness ili wellness
programe. Svega se nekolicina mHealth aplikacija moze smatrati dovoljno preciznima i
sigurnima za klini¢ku upotrebu, kao $to su npr. aplikacije za hipertenziju koje prate i mjere
vrijednosti krvnog tlaka ili omogucuju savjetovanje oko kontrole visokog krvnog tlaka — $to
tada takve mHealth aplikacije ¢ini digitalnim terapeuticima (Dgx) Nadalje, mHealth predstavlja
jedan potencijalni problem glede sigurnosti i privatnosti tijekom razmjene osjetljivih podataka.
Neke mHealth aplikacije ne odgovaraju danim regulacijama privatnosti, i zbog toga ne postoji
garancija da ¢e zdravstvene informacije korisnika biti zasSti¢ene ili da ¢e sami korisnici biti

obavijesteni ukoliko dode do krade podataka (GSMA, 2019; Omboni, 2019).

Uz spomenuto, treba naglasiti i dizajn samih mHealth aplikacija. Pacijenti zele vise koristiti
sustave koji su estetski ugodni, jednostavni i intuitivni. Zele platformu koja olaksava
komunikaciju, pruza mogucnosti pracenja lijecenja 1 pojednostavljuje procese poput punjenja
lijekova ili plac¢anja, odnosno kupovinu lijekova. Ove afinitete krajnjih potrosaca treba uzeti u

obzir prilikom svakog razvoja nove ili usavrSavanja postojece aplikacije mobilnog zdravlja, ne
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bi li se tako povecala ucinkovitost tih alata digitalnog zdravlja (Stranz, 2020.; Accenture, 2019.;
Lazard i sur., 2015).

Danas se mHealth tehnologije ,,probijaju“ u zdravstvenu skrb te tako stvaraju temelje za
radikalnu transformaciju prakse lijeCenja, skrbi i medicinskih istrazivanja. Zahvaljuju¢i sve
vecoj racunalnoj moc¢i mobilnih tehnologija, pojedinci stjecu moguénost nadziranja, pra¢enja
te slanja zdravstvenih parametara, kontinuirano i u realnom vremenu. Ova , metamorfoza*
stvorila je potencijal za dijagnostiku akutnih bolesti i kontrolu kroni¢nih stanja koja se mogu

odvijati van zdravstvenih ustanova (Stranz, 2020).

4.2.1.1. Pacijenti u sredistu

Unutar iznenadujuée kratkog perioda, svijet je postao kompleksno povezan i kompletno
pouzdan na mobilne uredaje. Ukupni globalni mobilni podatkovni promet mjesecno na kraju
2019. godine je iznosio 33 egzabajta (33*10'® bajtova, odnosno 33 milijarde gigabajtova) i
procjenjuje se da ¢e se do 2025. povecati do 164 egzabajtova mjese¢no (Ericsson Mobility
Report, 2020; Steinhubl i sur., 2015).

Unatoc¢ tome, mHealth sustav je i dalje u povojima, i u smislu tehnoloskog razvoja te u smislu
inkorporacije istih u sustav skrbi. UzevS$i u obzir Moorov zakon sa sve manjim 1 jeftinijim
integriranim sklopovima, mHealth uredaji imaju potencijal smanjiti tro$ak klini¢kih
istrazivanja i zdravstvene skrbi, ba§ onako kako je sav ostali tehnoloski napredak ucinio to u

svim ostalim industrijama osim u industriji zdravstvene skrbi (Skinner, 2013).

Upravo mHealth-ov naglasak na interes potroSac¢a zdravstvene skrbi ¢ini inkorporaciju u
rutinsku skrb izazovnom i transformirajuéom. OsnaZzivanje pacijenata s pristupa¢noscu i
vlasni§tvom nad svojim medicinskim podatcima preokree dominiraju¢u jednosmjernu
dinamiku danasnjeg sustava zdravstvene skrbi. Umjesto toga, mHealth stavlja potrosaca u prvi

plan zdravstvene skrbi (Steinhubl i sur., 2015).

Sve veci broj dokaza sugerira da je zdravstvena skrb ucinkovitija 1 djelotvornija kada su
pacijenti aktivno ukljueni u svoje lijeCenje. Angazirani pacijenti suraduju sa svojim
pruzateljima zdravstvenih usluga, postupaju s postovanjem i dostojanstvom, dobivaju
informacije povezane sa svojom skrbi te sudjeluju u odlucivanje. Pacijenti koji su najmanje
angazirani oko vlastite skrbi mogu se suociti s barijerama zdravstvene pismenosti ili socijalnim

preprekama u svojoj skrbi, na $to se moze odgovoriti zdravstvenim obrazovanjem,
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podsjetnicima i biljezenjem zdravstvenih podataka. Za ove funkcije nisu potrebne aplikacije za
pametne telefone, no kudikamo mHealth aplikacije mogu pruziti novu platformu za pohranu i
isporuku informacija te pri tome poboljsati u¢inkovitost zdravstvene skrbi. Umjereno aktivirani
pacijenti koji su informirani i sposobni pratiti svoje zdravlje mogu imati koristi od toga Sto
mogu vizualizirati i sazeti svoje zdravstvene podatke, dobiti smjernice o sljede¢im koracima i
komunicirati s ¢lanovima obitelji 1 pruzateljima zdravstvenih usluga. Konacno, najangaziraniji
pacijenti mogu imati koristi od ostalih pacijenata koji su na istoj razini angaZziranosti, pri cemu
se ta podrska pruza putem drusStvenih mreza ili trajnih motivacijskih izazova koji se mogu
isporuciti kroz ,,gamifikaciju - to jest, koristenje elemenata iz dizajna igara, poput natjecanja,

nagradivanja i biljezenja bodova, kako bi aktivnost bila zabavnija (Singh i sur., 2016).

4.2.1.2. Problemi mHealth-a

a) Privatnost

Da bi se mHealth u potpunosti realizirao, potrosaci, davatelji usluga te sustav zdravstvene skrbi
moraju biti u moguénosti dati povjerenje pouzdanosti, privatnosti i sigurnosti svojih podataka
kao i uredajima koji ih skupljaju i dijele. Da bi se to postiglo, put do toga je dug. lako se
regulatorno nadgledanje cesto smatra zaprekom brzog Sirenja inovativnih tehnologija,
kontinuirano postojanje obmana i podvala zahtijeva odredenu razinu nadzora (Steinhubl i sur.,
2015).

Jedna je istraga pronasla da, od ukupno 1500 testiranih zdravstvenih aplikacija, svaka je peta
aplikacija tvrdila da moze lijeciti ili izlije€iti Siroki raspon medicinskih problema koriste¢i samo
svjetlo, zvuk ili vibracije samih mobitela. Drugi primjer potencijalno opasnih neadekvatnih
regulacija zdravstvenih aplikacija je dostupnost medicinskih dijagnostickih alata s
objasnjenjem da se ovakve aplikacije mogu koristi samo za zabavne ili rekreativne svrhe. Takvo
objasnjenje omogucuje developerima izbjegavanje regulatornog nadzora, odnosno omogucuje
izbjegavanje pruzanja ikakvih dokaza o uc¢inkovitosti takvih aplikacija (Steinhubl i sur., 2015;
Dolan, 2014).

Globalno, postoji velika nesigurnost oko mHealth regulacija, vise od 150 zemalja nema
regulatorni okvir, pri ¢emu Europska unija i SAD aktivno redefiniraju svoj. U nastojanju da
ubrza umjesto da ograni¢i inovaciju, americka FDA, u konzultaciji s Uredom nacionalne

koordinacije i federalne komunikacijske komisije, izabrala je upotrijebiti pristup baziran na
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riziku, fokusiraju¢i se na nadzor samo onih aplikacija ili uredaja koji bi predstavljali rizik za

sigurnost pacijenata ukoliko ne bi funkcionirali kako su predvideni (Steinhubl i sur., 2015).

mHealth korisnici takoder Su zabrinuti za privatnost i vlasnis§tvo svojih zdravstvenih podataka.
Vecina drzava ima zakone koji Stite podatke o pacijentu, ali s velikim rasponom varijabilnosti.
U SAD-u, Zakon o prenosivosti i odgovornosti zdravstvenog osiguranja (Health Insurance
Portability and Accountability Act - HIPAA) odreduje privatnost i sigurnost zdravstvenih
podataka. No, ovaj se zakon drzi samo unutar okolnosti zdravstvene skrbi, $to omogucuje
mHealth developerima dijeljenje jednog dijela korisnickih podataka, ¢esto bez znanja samih
korisnika iste. Americka federalna komisija za trgovinu testirala je 12 mHealth i fitness
aplikacija te je pronasla da su potrosacki podatci bili poslani prema 76 razli¢itih third-party
kompanija. Neki od podataka koji su bili podijeljeni ukljucivali su jedinstvene identifikatore
mobilnih uredaja, kao i vlasnikove rute tréanja, prehrambene navike te raspored spavanja

(Steinhubl i sur., 2015; Brook, 2014).

Sli¢na analiza 43 fitness aplikacija pronasla je da je 40 % aplikacija skupljalo podatke visokog
rizika — adrese, financijske informacije, puna imena, zdravstvene informacije, lokacije, datume
rodenja, postanske brojeve — i viSe od 55 % aplikacija dijelilo je informacije s trecom stranom,
analitickim servisima koji su potencijalno mogli povezati te podatke s podatcima iz drugih

aplikacija (Steinhubl i sur., 2015).

U eri ,velikih podataka“ (big data), od kriti¢ne je vaznosti da uvjeti vlasni§tva osobnih
podataka, posebice medicinskih podataka, nedvosmisleno budu izreceni, a ne zakopani unutar
univerzalno neprocitanih i potom prihvacenih uvjeta sporazuma. Od korisnika bi se eksplicitno
trebalo traZziti da prihvate kad god bi se njihovi podatci trebali prodati ili biti poslani drugima.
Vrlo je tesko da ¢e se tako Sto posti¢i bez novih zakona i regulatornog nadzora. Jedan od ¢istih
mHealth benefita je jednostavan pristup znacajnim podatcima zdravstvene skrbi, ali ta
povecana dostupnost, i prema potroSac¢ima, i pruzateljima usluga, stvara potencijal za moguce

sigurnosne rizike (Steinhubl i sur., 2015).

Zdravstveni podatci su vec¢ sada omiljena meta cyber kriminalcima, gdje ¢e se na crnom trzistu
platiti 20 USD za informacije zdravstvenog osiguranja osoba, dok u usporedbi za brojeve
kreditnih kartica ¢e se platiti svega 1 do 2 USD (Clarke, 2013).

S 4,5 milijuna izgubljenih ili ukradenih smartphona u 2019., nije teSko zamisliti sigurnosnu

katastrofu koja se mogla dogoditi da su svi ti mobiteli imali u sebi pohranjene osjetljive osobne
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zdravstvene informacije ili, Sto je joS viSe zabrinjavajuce, da su ti ukradeni mobiteli posluzili
kao portal za pristup elektronicnom zdravstvenom zapisnom sustavu. Pohrana na ,,cloudu®,
sigurnost bazirana na biometrici, enkriptirani transferi podataka, i udaljeni prekidaci za gaSenje,
neke su od mogucih rjesenja koja bi se mogla upotrijebiti ili se upotrebljavaju (u manjem broju

slu¢aja) za smanjenje tih rizika (Steinhubl i sur. 2015).

b) Preoptereéenost podatcima

Iznimno kritiéni izazov za uspjeSnu implementaciju mHealth strategija je osiguravanje
iskoristivosti podatka, primarno za potrosace, ali i za pruzatelje usluga. Ukoliko se podatci ne
stave u iskoristivi kontekst, velika koli¢ina njih, potencijalno dostupna potrosa¢ima, moze vrlo
lako zasuti (ili preopteretiti) ¢ak i najaktivnije i najobrazovnije korisnike zdravstvene skrbi.
Svaki korisnik nece imati iste potrebe te ¢e se prezentacija djelotvornih informacija morati
oblikovati da bi odgovarala individualnim potrebama. Dodatno, pruzanje vece koli¢ine
medicinskih podataka pacijentima ne samo $to neuspje$no jam¢i poboljSanje ishoda lije¢enja,

ve¢ potencijalno moze dovesti i do negativnih posljedica.

Kako je potrosacka potraznja za ,,nosive* senzore u porastu, pruzatelji zdravstvene skrbi suocit
¢e se s moguénoscu preplavljivanja podatcima pacijenata. Takav ,,tsunami‘ podataka stvorit ¢e
brojne teSke izazove, ukljucujuci potrebu za 24-satnim nadgledanjem, s potrebom da se
sumiraju multiparametri i kontinuirano skupljaju podatci u koristan i klinic¢ki smislen format,
te izazovi odgovornosti i ovaj scenarij predvida da ¢e pruzatelji zdravstvene skrbi biti voljni
prihvatiti podatke stvorene od strane pacijenata i u njih unijeti dostatnu podrsku. Od kriti¢ne
vaznosti za upravljanjem nad koriStenjem podataka pacijenta i pruzatelja usluga bit ¢e razvoj
sofisticiranih alata za analizu podataka te platforme prilagodene korisnicima za prezentaciju tih

istih podataka (Steinhubl i sur., 2015).

¢) Nedostatak kvalitetnih mHealth aplikacija

Svaku terapiju treba prilagoditi pacijentu te ju propisati s razumijevanjem njezinih Kkoristi i
rizika. To se takoder odnosi na aplikacije koje privlace razli¢itu publiku, nudeéi razlicite
funkcionalnosti. Kvaliteta i sigurnost aplikacija nisu nuzno u skladu s funkcionalno$¢u i moraju
se uzeti u obzir odvojeno. Koristenje okvira razvoja aplikacija koji uzima u obzir angazman,
kvalitetu i sigurnost mobilnih aplikacija presudan je za korisnike koji Zele prepoznati pouzdane
aplikacije koje ¢e sluziti njihovim zdravstvenim potrebama. lako aplikacije imaju ogroman

potencijal za angaziranje populacije s visokim potrebama i visokim troSkovima lijecenja,
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situacija je takva da je mali broj onih zdravstvenih aplikacija, prisutnih na trgovinama aplikacija

(Apple i Android app stores), koje ¢e vjerojatno biti korisne pacijentima (Singh i sur., 2016).

Kvaliteta mHealth aplikacija ocituje se u pouzdanosti informacija koju pruzaju ciljanoj
populaciji, potom preporucljivosti i upotrebljivosti same aplikacije. Problem nekvalitete
mHealth aplikacija naj¢escée se o€ituje u lose izvedenim mHealth projektima koji su nedovoljno
intuitivni 1 nedovoljno relevantni za dani set zdravstvenih problema te nemaju dovoljno
znacajki da zaokupe paznju i angazman pacijenata na dulje vrijeme. Sljede¢i primjeri idu u

prilog tome.

Studija je analizirala tehnologije s sposobno$¢u pracenja aktivnosti te je uspostavila slabe
dokaze o trajnoj upotrebi, s procjenom da tre¢ina korisnika prestaje koristiti iste nakon 6
mjeseci od inicijalnog pocetka upotrebe. U studiji iz 2014., sudionici su izjavili da im je
aplikacija namijenjena za kontrolu adherencije lijekova bila ,.frustriraju¢a“ i ,teSka“ za
koriStenje. U drugoj studiji, u kojoj se pratila upotreba dijetalnih aplikacija za promicanje
zdrave prehrane, istrazivaci su nasli da je manje od 3 % korisnika upotrebljavalo aplikaciju
manje od tjedan dana te manje od 10 % korisnika je napravilo pozitivne promjene u svojoj
prehrani (Ledger i McCaffrey, 2014; Grindrod i sur., 2014; Helander i sur., 2014).

Nadalje, kroz sustavnu pretragu trgovina aplikacija i analize aplikacija za iOS (Apple) i Android
operativne sustave, studija iz 2016. procijenila je stupanj korisnosti takvih aplikacija za
pacijente, i to na temelju sljedecih kriterija: opis angazmana pacijenta, relevantnost aplikacije
prema ciljanoj populaciji pacijenata, ocjene 1 recenzije potroSaca 1 najnovije azZuriranje
aplikacije. Izmedu 1 046 aplikacija koje se odnose na zdravstvenu skrb, studija je uocila da 43
% i0S aplikacija i 27 % Android aplikacija moze biti korisno za pruzanje digitalnog rjeSenja
zdravstvene skrbi (Singh i sur., 2016).

Procjene pokazuju da otprilike 71 % korisnika aplikacija kroz razne djelatnosti (npr. mediji i
zabava, maloprodaja, nacin zivota, poslovanje, financije) prestaje koristiti aplikaciju u roku od
90 dana. U studijama zdravstvenih istrazivanja aplikacija namijenjenih za Siroki spektar
zdravstvenih stanja, ukljucujuéi Parkinsonovu bolest, reumatoidni artritis i kardiovaskularno
zdravlje, pokazalo se da je svega oko 10 % do 25 % sudionika koristilo dane aplikacije do kraja
trajanja faze prikupljanja podataka u sklopu tih studija (Perro, 2018; Bot i sur., 2016;
Crouthamel i sur., 2018; McConnell, 2018).
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Na temelju prethodno navedenih primjera moze se zakljuéiti kako korisnici zahtijevaju
,,potroSacki prijateljske* uredaje i aplikacije koje su samoodrzive (self-reinforcing) te zabavne,
odnosno ugodne za koriStenje. Jedan od nacina da se ovi ciljevi ostvare su upotrebe elemenata
iz mehanike igara (gamifikacija), stimulacije, te drustvene mreze za promicanje nadmetanja

medu korisnicima (Steinhubl i sur., 2015).

Kada je rije¢ o zdravstvenim aplikacijama, sve je u pruzanju funkcionalnosti na najkorisniji
moguc¢i na¢in. Na temelju primjera iz prakse vidljivo je kako je vrlo malo zdravstvenih
aplikacija uspjesno implementiralo tu klju¢nu komponentu. Pozeljno je imati jedinstvene
funkcionalnosti u aplikaciji, ali osnovne znacajke trebaju biti lako dostupne krajnjim
korisnicima. Ako mobilna aplikacija zahtijeva od pacijenata puno vremena za shvacéanje kako

funkcionira, pacijent aplikaciju vise nece upotrebljavati (Georgiou, 2021).

Prema studiji objavljenoj u Journal of Medical Internet Research, pruzanje socijalne platforme
pacijentima mocan je nacin za poboljSanje zdravog ponasanja. Vise od 56 % od 217 ispitanih
korisnika otkrilo je da drustvena znacajka unutar aplikacije povecava njihovo uvjerenje da drugi
ljudi zele voditi zdravu rutinu. Mnogo je blagodati dodavanja druStvenih znacajki u aplikaciju.
Kada se pojedincu dijagnosticira odredena bolest ili zdravstveni problem, vjerojatno bi se zelio

povezati s ljudima kojima je dijagnosticirano sli¢no stanje (West i sur., 2017; Georgiou, 2021).

Suvremeni potrosaci ocekuju ugladeno i1 elegantno korisni¢ko iskustvo. LoSe korisni¢ko
iskustvo moze biti razlog zasto ve¢ina mobilnih zdravstvenih aplikacija ne ostavlja sjajan prvi
dojam, to pak dovodi do gubitka interesa za odgovaraju¢u aplikaciju i prestanka koristenja iste.
Takoder, aplikacija mobilnog zdravlja trebala bi omoguciti pacijentima jednostavnu
komunikaciju sa zdravstvenim profesionalcima. Ukoliko aplikacija nudi platformu na kojoj se
moze odvijati komunikacija pacijenata i ljekarnika, lije¢nika ili drugog zdravstvenog
profesionalca, to bi uvelike pomoglo svim stranama te uStedjelo vrijeme i povecalo

djelotvornost zdravstvene skrbi (Georgiou, 2021).

Dodatan bonus za mHealth aplikaciju je ako ima moguénost integracije s nosivim uredajima
(wearables). Kako je ve¢ objasnjeno, nosivi uredaj moze prikupiti kriticne podatke, poput
otkucaja srca, SecCera u krvi, tremore, kontrolu drzanja tijela, obrasce spavanja i tjelesnu
aktivnost. Ovi podatci mogu pomo¢i pacijentima da saznaju vise o svojoj fitness rutini, kao i

zdravstvenom stanju, te pruziti vecu kontrolu nad svojim zdravljem (Georgiou, 2021).
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Bez rigoroznog testiranja u klini¢kim pokusima, mHealth je pod rizikom da slijedi isti put kao
i upotreba robotike u Kirurgiji ili upotreba prakse doziranja megavitaminskih doza — terapije
koje se Cesto koriste, ali bez Cistih klini¢ki podrzavajuc¢ih dokaza. Uspjesna implementacija
mHealth aplikacija zahtijeva poboljsano razumijevanje individualnih varijabilnosti u razinama
komfora s razli¢itim tehnologijama te zna kako individualno ohrabriti pacijente na odrzivu
upotrebu istih (Steinhubl i sur., 2015).

Prestanak koriStenja aplikacija moze imati negativne posljedice i za same studije koje
odgovarajuce aplikacije proucavaju, §to rezultira loSim ishodom, odnosno zaklju¢cima studija.
Gubitak angazmana moze imati znacajne utjecaje na integritet podataka prikupljenih u okviru
studija mHealth-a, stvarajuci probleme, poput pristranosti (ako aplikaciju prestaju koristiti oni
pojedinci koji se sustavno razlikuju od ostalih onih koji nastavljaju koristiti odgovaraju¢u
mHealth intervenciju), smanjenje kvalitete podataka i visoke stope nedostajanja podataka.
Nadalje, nedostatak transparentnosti u dizajnu studije ili izvjeStavanju moze dovesti do
pogresne interpretacije ako nije jasno koliko je ljudi pristupilo i ostalo u studiji te koji su faktori
koji pokrecu taj angazman. Neuspjeh u rjeSavanju ili sprecavanju ovih prijetnji moze znaciti da
studije mZdravstva donose netoéne zakljucke o postojanju, snazi ili smjeru povezanosti

izloZenosti i ishoda (Druce i sur., 2019).

Uspjeh spomenutih studija rezultat je razmatranih strategija koje se koriste za maksimalizirane
angazmane sudionika, ukljucuju¢i fokusiranje na upotrebljivost tehnologije, funkcionalnu
sposobnost sudionika i razmatranje radnog opterecenja te vremenske obveze sudionika i
poticajne ili motivirajuce ¢imbenike (poput upotrebe podsjetnika, pra¢enja podataka, pruzanja
podataka o kontaktima za studiju i podrska studiji). Ovaj ¢lanak opisuje koriStene strategije i
naucene lekcije. Koristi citate sudionika (dane u e-porukama sudionika, putem drustvenih
mreza ili kao odgovor na formalne zahtjeve za povratne informacije) kako bi istaknuo koliko
su strategije bile uspje$ne u promicanju angazmana (Druce i sur., 2019; Druce i sur., 2018;
Reade, 2017).
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4.2.2. Wearable senzori i mobilni uredaji u sluzbi mHealth-a

Nosivi elektroni¢ni uredaji mogu se definirati kao uredaji koji se mogu nositi ili spojiti s
ljudskom kozom za kontinuirano i pomno pracenje aktivnosti, odnosno stanja pojedinca, bez

ometanja ili ograni¢avanja korisnikovih pokreta (Haghi i sur., 2017).

Danas je dostupan Citav raspon nosivih uredaja i sustava s uklju¢enim biometrijskim senzorima,
kao Sto su mikrosenzori koji su neprimjetno integrirani u tekstil, pametni satovi, pametni
pojasevi/remeni, pametni povezi za glavu, kozni priljepci, pametne narukvice, pametne
naocale, slusalice, te ostali sli¢ni uredaji dizajnirani za Sirokopojasni rad i operacije. Podrucje
nosivih sustava za nadzor zdravlja usmjerava se k smanjenju veli¢ine nosivih uredaja, mjerenju
sve veceg broja vitalnih znakova te slanju sigurnih i pouzdanih podataka putem tehnologija
pametnih telefona. lako u posljednje vrijeme postoji interes za promatranje sveobuhvatnih
bioloskih i nebioloskih medicinskih podataka za cjelovito prac¢enje zdravstvenih stanja
pojedinaca, ipak je najviSe zastupljena primjena nosivih sustava za pracenje osnovnih

fizioloSkih parametara pojedinca u mobilnom okruzenju (Haghi i sur., 2017).

Iako ovi senzori imaju svaki svoju funkciju 1 moguénosti, svima je zajednicka moguénost
pasivnog, nenametljivog te kontinuiranog nadzora. Druga je klju¢na karakteristika njihova
mogucénost neprimjetnog pracenja i prijenosa svih biometrijskih podataka u jedno interaktivno
i informativno korisni¢ko sucelje (user interface), gdje se sakupljeni podatci i informacije
mogu bilo kada podijeliti s pruzateljima zdravstvene skrbi, istraziva¢ima, clanovima obitelji ili
pak na pojedine druStvene mreze. Najpoznatiji i najkoriSteniji nosivi senzori Su senzori s
ugradenim akcelerometrima za pracenje aktivnosti, N0 senzorska tehnologija je u puno vecoj
mogucnosti od samog brojanja koraka 1 osiguravanja adekvatnih personaliziranih informacija
za usmjeravanje zdravlja i kondicije. Sam potencijal senzora nosenih na zapescu iskazuje se u
¢injenici na postojanje brojnih biometrijskih parametara za koje se razvijaju odgovarajuci
senzori. Vecina komercijalno dostupnih nosivih uredaja prate odredene, odnosno specificne
vitalne znakove. No, vecina takvih uredaja za rekreaciju nije prikladna za medicinsko pracenje
visoko rizi¢nih pacijenata. Takve aplikacije 1 uredaji zahtijevaju strogu validaciju za upotrebu
u klini¢kim uvjetima te preporuku od strane zdravstvenih djelatnika. S obzirom na to, nosive

uredaje mozemo podijeliti na nosive uredaje potrosacke razine i nosive uredaje klinicke razine

(Haghi i sur., 2017).

37



Potrosacki zdravstveni nosivi uredaji ukljuc¢uju uredaje za osobni wellness ili fitness, kao $to su
uredaji za pracenje aktivnosti, trake, narukvice, sportski satovi te pametna odjeca. Vecinu ovih
uredaja ne reguliraju zdravstveni autoriteti, ali ih stru¢njaci mogu odobriti za odredene
zdravstvene primjene na temelju neformalne klinicke provjere i studija potrosaca. Primjere za
to pronalazimo medu sljede¢im uslugama, tehnologijama i aplikacijama: Misfit, Fitbit,

Withings, Samsung Health, Apple Health i drugi (www.aabme.asme.org).

Nosivi uredaji klini¢ke klase ukljucuju regulirane uredaje i potporne platforme koje su opéenito
certificirane, odnosno odobrene za upotrebu od strane jednog ili vise regulatornih ili
zdravstvenih tijela, poput Americke agencije za hranu i lijekove (FDA) ili Europske agencije
za lijekove (EMA). Vecina tih uredaja koristi se zajedno sa savjetima stru¢njaka ili uz lije¢nicki
recept. Primjeri za ovo su: pametni remen ,,Active Protective koji otkriva padove i postavlja
zastitne zraéne jastuke kod kukova namijenjen starijim osobama; Halo Sport slusalice, koje se
nose tijekom treninga kako bi stimulirale podrucja mozga odgovorno za misi¢no pamcenje,
snagu i izdrzljivost; ,,Quell* uredaj, nosivi uredaj za neuromodulaciju koji podrazuje osjetne
zivee kako bi pruzio olaksanje od kroni¢ne boli. Ovakvi nosivi uredaji odgovaraju opisu
digitalnih terapeutika te mogu biti preporuceni od strane zdravstvenih profesionalca kao

odgovarajuca terapija (Haghi i sur., 2017; www.aabme.asme.org).

U kontekstu toga, postoji nekoliko komercijalnih uredaja koji omoguéuju nadzor sréanog ritma
upotrebom mobilne aplikacije i koznog priljepka za kontinuirano praéenje ritma. Isto tako,
razvijaju se tehnologije za nadzor krvnog tlaka, gdje se zamjenjuju klasi¢ni tlakomjeri i
upotrebljava fotopletizmografija (neinvazivna kvantitativna metoda koja Koristi infracrveno
svjetlo za mjerenje protoka krvi u koznoj mikrocirkulaciji) te tranzicijsko vrijeme pulsa (Slika
1).

Optoelectronic sensor
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Slika 1. Princip rada fotopletizmografijskog senzora (preuzeto i prilagodeno iz Moraes i sur., 2018).
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Fotopletizmografija je tehnika koja, izmedu ostaloga, omogucuje i rad pulsnih oksimetara za
mjerenje zasi¢enosti krvi kisikom. Ovime se moZze postici ¢esce, pa €ak i kontinuirano, pracenje
krvnog tlaka i sr¢anog ritma, $to moze omoguciti kriti¢nu razinu pracenja za veliku populaciju
ljudi. Uredaji s fotopletizmografijskim senzorima su uredaji bez manzeta. Upravo takvi uredaji
najviSe obecavaju medu mHealth uredajima za pracenje krvnog tlaka, najvise zbog toga $to su
jednostavni za uporabu i mogu se koristiti svugdje, $to je vazan aspekt za pacijente s pretrpanim
rasporedom ili pacijentima koji Cesto putuju te ne mogu nositi uobicajene. KoriStenjem
fotopletizmografijskog (PPG) optoelektroni¢nog senzora, s LED diodom i fotodetektorom,
svijetlost iz izvora se reflektira o tkivo ili prolazi kroz tkivo te o¢itava na detektoru. Nacelo rada
PPG senzora temelji se na emisiji svjetlosti iz LED diode koja prodire u kozu i krvne zile.
Detektor mjeri transmitiranu ili reflektiranu svijetlost za mjerenje odredenog parametra.
Rezultati PPG signala prvenstveno ovise o protoku krvi i kisika u kapilarnim zilama tijekom
svakog otkucaja srca. U transmisijskom nacinu rada, svijetlost prolazi kroz apsorpcijske tvari
kao Sto je kozna pigmentacija, kost, arterijska i venska krv te se neapsorbirana svijetlost o¢itava
na detektoru. S obzirom da PPG senzor u reflektiraju¢em modu reflektira svijetlost o tkivo, taj
nacin rada moze provoditi mjerenje u debljim dijelovima tijela (kao npr. zapesée ili ¢elo), $to
omogucuje takvim PPG senzorima implementaciju u razne nosive oblike, ukljucujuéi pojase,
trake, narukvice, priljepke ili flastere. Koristeci svjetlosnu diodu kao izvor svjetlosti, a kameru
telefona ili zaseban senzor kao fotodetektor, pametni telefon se takoder moze Koristiti za
izvodenje fotopletizmografije (Omboni, 2019; Moraes i sur., 2018).

Rezultati meta-analize iz 2018., pregledom 14 studija, upucuju na to da ne postoji znatna razlika
izmedu mjerenja otkucaja srca pametnim telefonom i validiranom metodom s odgovaraju¢im
medicinskim uredajem za mjerenje sr¢anog ritma. Koristenje mHealth aplikacija za pametne
telefone s ugradenim PPG senzorom, za mjerenje sr¢anog ritma u populaciji odraslih osoba s
normalnim sinusnim ritmom, pokazao se kao valjan na¢in mjerenja. No, analiza takoder
upucuju na to da rezultati tih aplikacija prilikom mjerenja src¢anog ritma kod djece i osoba s
aritmijama nisu dale dosljedne rezultate, odnosno rezultati mjerenja su bili nekonzistentni s
vrijednostima dobivenim s validiranim metodama mjerenja sinusnog ritma u tim populacijama
(De Ridder i sur., 2018).

Sto se ti¢e mjerenja krvnoga tlaka PPG-om, mHealth apliakcije i nosivi uredaji komercijalne
razine vrlo Cesto podbacuju u tom segmentu, nisu najprecizniji alati te ne mogu posluziti kao

zamjena za klini¢ki validirane tlakomjere, ali mogu posluziti kao orijentacijski nacin za
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kontrolu krvnoga tlaka. U prilog tome idu i studije iz 2016. koje su analizirale aplikacije za
instantno mjerenje krvnog tlaka, namijenjene za pametne telefone, pri ¢emu su izracunavale
vrijednost tlaka principom PPG-a, koristenjem kamere i LED diode mobilnog telefona.
Rezultati jedne od studija su upucivale na to da je srednja vrijednost razlika u izmjerenom tlaku
s aplikacijom i validiranim uredajem iznosila za 12,4 mmHg za sistolicki talk i 10,1 mmHg za
dijastolic¢ki tlak, prevelika razlika da takve aplikacije budu na klini¢koj razini upotrebe. Ostale
studije takoder su potvrdile da je stupanj korelacije izmedu standardnih medicinskih uredaja
koji se rutinski koriste u klini¢koj praksi i prouc¢enih aplikacija za pametne telefone nedovoljan
da se aplikacije preporuce za klinicku primjenu. Ne postoji mnogo validacijskih studija koje
analiziraju bezmanzZetne (fotopletizmografijske) uredaje i aplikacije, ali dosadasnji rezultati
upucuju na to da vec¢ina komercijalno dostupnih aplikacija ili uredaja ne zadovoljava klinic¢ke
uvjete. No, 2019. god. FDA je odobrila prvi, za klini¢ku i ku¢nu upotrebu, siguran i u¢inkovit
bezmanzetni nosivi uredaj za mjerenje tlaka, pod imenom ,,BioBeat“ (Slika 2), koji u klini¢kim
prihvatljivim odstupanjima moZe precizno odrediti vrijednosti krvnog tlaka. Uredaj moze doci
u obliku pametnoga sata ili priljepka, te je takoder odobren za mjerenje sréanog ritma i
zasic¢enosti krvi Kisikom, i dolazi s vlastitom aplikacijom za mobilne i stolne uredaje koja
omogucuje pohranu, pracenje i analizu izmjerenih podataka. Podatci se u stvarnom vremenu
prenose s nosivog uredaja na korisni¢ku aplikaciju te na medicinski sustav upravljanja
pacijenta. Mjerenje krvnog tlaka odvija se pomoc¢u PPG senzora koji mjeri tranzitno vrijeme
pulsnog vala (Pulse Wave Transit Time — PWTT). Studija iz 2020. potvrdila je preciznost i
pouzdanog tog uredaja (srednja vrijednost razlike u izmjerenom sistolickom i dijastolickom
tlaku izmedu ovog uredaja i standardnih medicinskih tlakomjera iznosila je manje od 5,0
mmHg, sa standardnom devijacijom manjom od 8,0 mmHg) te zakljucila kako su PPG bazirani
uredaji jednostavniji za postavljanje 1 koriStenje od manzetnih uredaja i omogucuju promjenu
na koji ¢e se nacin u bolni¢kim i vanbolni¢kim uvjetima, odnosno ku¢nom scenariju, moci
nadzirati tlak kroz dulji vremenski period. Takoder, studija je zakljucila da su potrebna daljnja
istrazivanja kako bi se ovi podatci dodatno ojacali i potvrdili (Nachman i sur., 2020; FDA,
2019; Omboni, 2019; Alexander i sur., 2016; Plante i sur., 2016).
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Slika 2. ,,BioBeat* nosivi uredaj, prednja i pozadinska strana s vidljivim integriranim PPG senzorima

(preuzeto i prilagodeno iz Nachman i sur., 2020).

Jedna vrlo inovativna skupina senzora razvija se za praenje autonomnog Zivcanog sustava, tzv.
elektrodermalna metrika (prac¢enje galvanskog odgovora u kozi), i varijabilnosti sr¢anog ritma,
s ciljem pruzanja objektivnih podatka individualiziranih dnevnih varijacija razina
emocionalnog stresa i anksioznosti. Ovakva moguénost kvantitativnog pracenja emocionalnog
statusa moze biti od koristi i u pracenju u¢inkovitosti neke terapijske strategije. Senzor se nosi
na zape$cu u obliku velike narukvice te prati elektrodermalnu aktivnost kao senzitivni indeks
za simpati¢ku aktivnost Ziv€anog sustava. Ostale senzorske tehnologije koje se razvijaju
pronalaze svoju primjenu u pracenju faza sna i prekida sna (upotreba aktigrafa — moze biti u
obliku sata koji u sebi ima ugradeni akcelerometar koji mjeri i biljezi pokrete tijela te tako
dobiva informacije o cirkadijanom ritmu), pracenju respiratornih bolesti (koristenje nosivih
uredaja koji mjere zasi¢enost krvi kisikom, pulsni okismetar, mjere pulmunarni volumen -
respiratorna induktivna pletizmografija, u obliku pojasa koji se nosi oko prsa, mjere tjelesnu
aktivnost i kvalitetu zraka i dr.), kontinuiranom pracenju razine glukoze u krvi (kontaktne lece
s polimeriziranim kristalnim koloidima, za neinvazivni nadzor visoke koncentracije glukoze u
suzama, putem metode usmjeravanja NIR svijetlosti u le¢u koja se potom reflektira o lecu, a
intenzitet zrake opada proporcionalno koliko je veca koncentracija glukoze u suzama ili
elektromagneti¢ni senzori u obliku rukavice koje mjere promjene u tkivu Sake, mjere¢i pomocu
elektromagnetskih valova mijenjanje dielektricnih svojstva u krvi uslijed povisene
koncentracije glukoze u krvi) itd. (Hanna i sur., 2020; Omboni, 2019; Smith i sur., 2018;
Aliverti, 2017.; Steinhubl i sur., 2015; Hu i sur. 2013; Poh, 2010; Ancoli-Israel i sur., 2003).
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Nosivi uredaji postaju sve viSe popularni u raznim podru¢jima, od sporta i fitnessa do nadzora
zdravlja. Zbog sve veceg broja starije populacije u cijelom svijetu, nosivi uredaji postaju vazne

tehnologije za dugoro¢no pracenje zdravlja (Omboni, 2019).

Ukoliko nosivi ili uobi¢ajenim medicinski uredaji, kao $to su krvni tlakomjeri i glukometri,
posjeduju tehnologije povezivanja, kao npr. bluetooth, te mogu komunicirati s digitalnim
alatima, odnosno aplikacijama mobilnih telefona koji imaju u sebi integrirane elektroni¢ne
zapise podataka i pri tome se jos ti podatci mogu dijeliti s pruzateljima zdravstvene skrbi, takve
platforme digitalnih alata mogu pomo¢i u upravljanju bolesti te podi¢i adherenciju uzimanja
lijekova na novu razinu. Kao $to se iz prethodnih primjera moglo vidjeti, nosivi uredaji vrlo
¢esto mogu komunicirati medusobno, odnosno mogu odasiljati prikupljene podatke, npr. na
aplikacije mobilnih telefona, gdje se ti podatci tada pohranjuju te dalje analiziraju, a korisniku
se omogucuje pregled isith. Kada su uredaji povezani u takvom odnosu, oni ¢ini jednu novu
vrstu platforme. Platformu Interneta stvari. Internet stvari (1o0T) novi je koncept koji pruza
mogucnost pra¢enja zdravstvene Skrbi pomocu nosivih uredaja. IoT se definira kao mreza
fizickih objekata koja je podrzana tehnologijom za podatkovnu komunikaciju i senzorima za

interakciju s unutarnjim i vanjskim stanjima objekta te okolinom objekta (Haghi i sur., 2017).

4.2 3. Internet stvari i Internet medicinskih stvari — 10T & loMT

Internet stvari, odnosno Internet of Things (IoT), sustav je bezi¢nih, medusobno povezanih i
spojenih digitalnih uredaja koji mogu prikupljati, slati i pohranjivati podatke putem mreze bez
potrebe za interakcijom Covjeka s Covjekom ili Covjeka s raCunalom. IoT se jo§ shvaca kao
dinamicka, samokonfiguracijska mreza fizickih i virtualnih stvari vodena interoperabilnim
komunikacijskim protokolima, medijima i standardima. ,,Stvari®, odnosno uredaji Interneta
stvari imaju identitete i atribute, sposobne su za povezivanje s informacijskim mrezama poput
interneta te mogu vrsiti prepoznavanje, obradu podataka, umrezavanje i komunikaciju. Stoga
se loT moze smatrati novom verzijom informacijske 1 komunikacijske tehnologije (ICT) te joS
jednim tehnoloskim kandidatom za pokretanje eHealth-a, tj. eZdravstva (Kelly i sur., 2020; Al-
Turjman, 2019).

Arhitektura 10T-a u pruzanju zdravstvene skrbi sastoji se od 3 osnovna sloja: 1) percepcijski
sloj, 2) mrezni sloj i 3) aplikacijski sloj. Percepcijski sloj, odnosno percepcijske i

identifikacijske tehnologije koje ¢ine taj sloj, temelj su tehnologija Interneta stvari.
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Percepcijski sloj je fizicki sloj koji ima senzore za ocitavanje i prikupljanje informacija o
okolini. Senzori su uredaji koji mogu percipirati promjene u okruzenju te mogu ukljucivati:
tehnologije radiofrekvencijske identifikacije (RFID), infracrvene senzore, kamere, GPS,
senzore pametnih uredaja i sl. Ti senzori omogucuju sveobuhvatnu percepciju putem
prepoznavanja objekata, prepoznavanja lokacije i geografskog prepoznavanja te mogu
pretvoriti ove podatke u digitalne signale Sto omogucuje mrezni prijenos. Senzorske tehnologije
omogucuju pracenje terapije u stvarnom vremenu i olakSavaju priskrbljivanje mnoStva
fizioloskih parametara pacijenata kako bi se dijagnoze i visokokvalitetno lijeCenje moglo brzo
pratiti. Mrezni sloj odgovoran je za povezivanje s drugim pametnim stvarima, mreznim
uredajima 1 serverima. ZnaCajke mreznog sloja se takoder koriste za prijenos i obradu
senzorskih podataka. Mrezna razina IoT tehnologija ukljucuje zicane i bezi¢ne mreze, koje
komuniciraju i pohranjuju obradene informacije (iz prvog sloja) lokalno ili na nekom drugom
centraliziranom mjestu (npr. centralni server). Komunikacija izmedu uredaja moze se odvijati
na niskim, srednjim i visokim frekvencijama. Ovo ukljucuje komunikacijske tehnologije
kratkog dometa, poput RFID-a, bezi¢ne senzorske mreze, bluetooth, Wi-Fi, NFC, LAN, GSM
sustave (kao npr. 4G ili 5G) i dr. Visokofrekventne stani¢ne mreze Cetvrte generacije (4G)
dozivjele su velik komunikacijski potencijal za ovakve tehnologije te uz njih razvijaju¢e 5G
mreze postaju sve dostupnije 1 ocekuje se da ¢e postati glavni pokretaci rasta IoT aplikacija za
zdravstvenu skrb, s potencijalom pruzanja pouzdanog povezivanje do tisu¢u uredaja istodobno.
Komunicirani podatci pohranjuju se lokalno ili se Salju centraliziranom ,,cloud“ serveru,
odnosno na odredeni udaljeni server za &iji pristup treba internetska veza. Racunarstvo u
,»oblaku* kao podrska u pruzanju zdravstvenih usluga ima brojne prednosti, prvenstveno jer je
sveprisutno, fleksibilno te skalabilno u smislu prikupljanja, pohrane i prijenosa podataka
izmedu uredaja povezanih sa serverom. KoriStenje ,.clouda”“ moze podrzati podatkovno
zahtjevne elektronicke zdravstvene zapise, portale za pacijente, medicinske IoT uredaje (koji
mogu ukljucivati aplikacije za pametne telefone) te analitiku velikih podataka koja pokrece
sustave za podrSsku u odlucivanju i terapijske strategije. Aplikacijski sloj interpretira i
primjenjuje podatke te je odgovoran za pruzanje usluga korisniku specifi¢nih za aplikaciju. U
sklopu ovog sloja definiraju se razne aplikacije s kojima se moze uspostaviti ,,Internet stvari®,
na primjer to mogu biti platforme pametnih domova (smart homes), pametnih gradova (smart

cities) i pametnog zdravlja (smart health) (Kelly i sur. 2020; Sethi i Sarangi, 2017).

Nosivi uredaji temeljeni na IoT platformama moraju pruziti jednostavan, mocan aplikacijski

pristup ostalim IoT uredajima. PredloZzeno je mnogo platformi i struktura, pri ¢emu su ve¢ sada
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dostupni komercijalni uredaji za biometrijsko/medicinsko mjerenje fizioloSkih parametara. No,
i dalje postoje izazovi daljnje implementacije i razvoja. Presudne su Cetiri klju¢ne moguénosti
koje IoT paltforme moraju omoguciti za svoju uspjesnu provedbu i realizaciju. Kao prvo, 10T
platforme i tehnologije moraju osigurati jednostavnu i sigurnu povezivost. Dobra loT platforma
omogucuje lako povezivanje uredaja i izvrSavanje funkcija upravljanja uredajima u tri razine:
prikupljanja podataka, prijenosa podataka u ¢voriste te trajno ¢uvanje i promatranje u odredenoj
medicinskoj stanici. Ovi koraci moraju biti osigurani; stoga je enkripcija podataka neophodna.
Sljedeca komponenta uspjesne IoT platforme je adekvatna potrosnja energije. Da bi se
korisniku nosivog uredaja omoguéilo lako upravljanje istim uredajem te dugoroc¢no praéenje
parametara bez prekida, gubitak energije postaje vazna to¢ka upotrebe ovih tehnologija. To je
strogo povezano s brojem parametara koji se o€itavaju, u¢inkovito programiranim kodom, kao
i dobrim pakiranjem podataka, odnosno enkripcijom i kompresijom istih. Potom, bitna
karakteristika nosivih uredaja je sama nosivost istih. Nosivi uredaji dizajnirani su za razne vrste
biomedicinskog nadzora kako bi svojim korisnicima pomogli u dugom, zdravom Zivotu. Stoga
takvi uredaji moraju biti jednostavni, laki i udobni za noSenje. Ovi se zahtjevi ispunjavaju s
laganim, malim i dobro strukturiranim uredajem. Cilj je stvoriti nosive uredaje koji ¢e biti
prikladni i prakti¢éni te se mogu nositi i koristiti kroz dulji vremenski period. Zadnja
karakteristika za uspje$nu IoT platformu je smanjen (minimaliziran) rizik od gubitka podataka.
Kada podatke prikuplja mikrokontroler, odnosno loT pristupnik, te ih prenosi na pametni
telefon ili pohranu u ,,cloudu (na neki udaljeni server putem interneta), postoji moguénost
prekida veze i posljedi¢ni gubitak podataka. Rjesenje za to moze biti privremeno spremanje
podataka u memoriju nosivog uredaja. Ucestalost takvih situacija mora se smanjiti $to je vise
moguce, kako bi se osiguralo sigurno pracenje zdravstvenih parametara te, u konacnici,
omogucilo adekvatno provodenje zdravstvene skrbi i osiguralo optimalno zdravlje pojedinaca

(Haghi i sur., 2017).

4.2.3.1. Internet medicinskih stvari, loMT

Internet stvari (IoT) nudi brojne koristi za pojednostavljivanje i poboljSanje pruzanja
zdravstvene skrbi, omogucavaju¢i proaktivno predvidanje zdravstvenih problema,
dijagnosticiranje, lijeGenje i nadziranje pacijenta u zdravstvenim ustanovama i izvan njih. 10T
je otvorio novi izazov u domeni zdravstvene skrbi, koja se naziva Internetom medicinskih
stvari. Internet of Medical Things (IoMT), odnosno Internet medicinskih stvari, podskup je

Interneta stvari usmjeren prema zdravstvu i zdravstvenoj skrbi. IoOMT predstavlja
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amalgamaciju medicinskih uredaja i aplikacija koji se pomo¢u mreznih tehnologija mogu
povezati sa zdravstvenim IT sustavima. IoMT platforma omogucuje povezivanje pacijenata sa
svojim lije¢nicima, ljekarnicima i ostalim zdravstvenim djelatnicima te prijenos medicinskih
podataka putem sigurne mreze. loMT nudi znacajne blagodati za dobrobit ljudi povecanjem
kvalitete zivota te smanjenjem medicinskih troSkova (Al-Turjman 1 sur., 2019;

www.aabme.asme.org).

Kao $to je prikazano na Slici 3, kriti¢ni elementi su bezi¢ni senzori koji se mogu Koristiti za
daljinsko pracenje zdravstvenog statusa i komunikacijske tehnologije za slanje tih podataka

pruzateljima zdravstvene skrbi.
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Slika 3. Klasi¢na arhitektura Interneta medicinskih stvari (IoMT)

(preuzeto i prilagodeno iz Al-Turjman i sur., 2019).

Aplikacije IoMT platforme mogu bolje iskoristiti zdravstvene resurse te pruziti kvalitetniju i
jeftiniju zdravstvenu skrb. Sukladno tome, iz perspektive zdravstvene skrbi, uredaji, odnosno
,»stvari®, koji se nalaze u mrezi ,,Interneta stvari mogu se smatrati bilo kojim uredajima Kkoji
mogu prikupljati zdravstvene podatke pojedinaca, ukljucujuéi racunalne uredaje, mobilne
telefone, nosivu opremu, digitalne lijekove (,,pametne pilule), implantabilne kirurSke uredaje
ili druge prijenosne uredaje koji mogu mjeriti/prikupljati zdravstvene podatke i povezati se s
internetom. Takvi uredaji i aplikacije mogu se iskoristi u uslugama daljinskog pracenja i
nadziranje zdravstvenih stanja pacijenata (Slika 4) od strane zdravstvenih profesionalaca,
potom u poboljsanju samostalnog upravljanja kroni¢nim stanjima, pruzanju pomo¢i u ranim

fazama otkrivanja abnormalnosti, brzoj identifikaciji simptoma i uspostavi klini¢ke dijagnoze,
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pruzanju rane intervencije te i u poboljsanju adherencije prema propisanoj farmakoterapiji

(Kelly i sur., 2020; Al-Turjman i sur., 2019; www.aabme.asme.org; ww2.frost.com).
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Slika 4. Primjer sustava loMT platforme za nadziranje zdravlja pacijenta

(preuzeto i prilagodeno iz Alsubaei i sur. 2017).

Takoder, I0OMT predstavlja ogroman potencijal u smislu smanjenja troskova i poboljsane
profitabilnosti. Analiza Goldman Sachsa iz 2015. procjenjuje da ¢e IoMT tehnologije i usluge
ustedjeti zdravstvu godisnje troSkove u vrijednosti od 300 milijardi dolara, prvenstveno zbog
daljinskog nadzora pacijenata te poboljsane adherencije u primjeni lijekova. Prema istrazivanju
AllTheResearch-a, globalno trziste IoMT-a procijenjeno je na 44,5 milijardi USD u 2018.
godini i o¢ekuje se porasti na 254,2 milijarde USD do 2026. godine (AllTheResearch, 2020;
HealthTechMagazine, 2020; Stern, 2015).

IoT je infrastruktura koja omogucuje rad pametnih zdravstvenih usluga. Kada IoT senzori
prikupljaju zdravstvene podatke, prenose ih i pohranjuju, to omogucuje analizu podataka 1
pametnu zdravstvenu skrb, odnosno tzv. ,,pametno zdravlje“. Ovaj koncept moze poboljsati
identifikaciju ¢imbenika rizika, dijagnozu bolesti, lije¢enje 1 daljinsko pracenje te osnaziti ljude
da sami upravljaju svojim zdravljem. Pametne zdravstvene usluge koriste napredak u
informacijskim tehnologijama, kao sto su IoT, analitika velikih podataka, racunarstvo u oblaku,
umjetna inteligencija, strojno ucenje, duboko ucenje, kako bi tradicionalnu zdravstvenu skrb
transformirali u ucinkovitiji, prikladniji i personaliziraniji sustav. Trenutni razvoj
informacijskih raCunalnih tehnologija omogucio je razvoj rjeSenja zdravstvene zaStite s
inteligentnijim moguénostima predvidanja u bolnici i izvan nje. Osiguravaju se virtualni modeli

za prijenos skrbi koja se pruza u bolnicama u dom pacijenta, pomocu senzora i uredaja koji
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omogucuju daljinski pregled i nadzor zdravstvenog stanja pacijenta u njihovim domovima te se
stvara kontinuitet lijeCenja putem pristupa kroz ovakvu digitalnu mrezu. IoT takoder pruza
priliku za poboljsanje kvalitete i ucinkovitosti cjelokupnog ekosustava pruzanja usluga,
ukljucujuéi upravljanje bolnicama, upravljanje medicinskom imovinom, pracenje tijeka rada

osoblja i optimizaciju medicinskih resursa na temelju protoka pacijenata (Kelly i sur. 2020).

Jedan od pozitivnih uc¢inaka IoMT-a je i upravljanje lijekovima. Napredne tehnologije poput
"pametnih pilula” (Slika 5) koje sadrze mikroskopske senzore, jednom progutani, mogu
prenositi podatke na povezane uredaje. Jedan primjer za to je primjena pametnih pilula za
mjerenje ucinkovitosti lijeCenja kako bi se poboljsali klini¢ki ishodi. ,,Pametan lijek* Abilify
MyCite, tableta je s aripiprazolom i ugradenim probavljivim senzorom, izradenim od bakra,
silicija i magnezija, koji biljezi kada je lijek uzet. Proizvod je odobren za lije¢enje shizofrenije,
akutno lije¢enje maniénih i mijeSanih epizoda povezanih s bipolarnim poremecajem tipa | i za

upotrebu kao dodatak lijeenju depresije kod odraslih (www.abilifymycite.com).

f
@ 9 A message is sent via ‘
The swallowed pill Bluetooth to patient’s | >
dissolves and mobile phone ‘:) -

exposes the sensor ' | ¥ N
"
a) 4
The mobile then | q
automatically sends a !

ﬁi) message to doctor or family
N PATCH : ,-,4

As the sensor

becomes wet it

sends a signal to
| the arm patch

Slika 5. Princip rada ,,pametne tablete* (preuzeto i prilagodeno s https://thasso.com/abilify-mycite-the-

first-digital-pill-where-does-all-that-silicon-go/).

Sustav funkcionira slanjem signala sa senzora pilule, pri ¢emu se aktivacija i slanje signala
dogada pod utjecajem probavnih tekucina. Signal se odasilje na nosivi flaster koji prenosi dalje
informacije u mobilnu aplikaciju kako bi pacijenti mogli pratiti i biljeziti unosenje lijeka na
pametnom telefonu. Pacijenti takoder mogu dopustiti svojim pruzateljima skrbi, lijecniku i/ili
ljekarniku, pristup informacijama iz aplikacije putem web portala. Ovim nac¢inom, ,,pametna‘
tableta, odnosno pilula, pomaZze putem tehnoloskog pristupa u kontroli adherencije terapije

(HealthTechMagazine, 2020; FDA, 2017).
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Drugi slican primjer, CorTemp (Slika 6), koristi pilulu za pra¢enje unutarnjeg zdravlja
pacijenta, tj. omogucuje bezi¢ni prijenos podataka unutarnje vrijednosti temperature tijela —
mjerenje koje moze biti kriti¢no U po zivot opasnim stanjima (HealthTechMagazine, 2020;

www.hginc.net).

Inner Epoxy Shell \

Communication Coils

Outer Silicone Coating

[

\
Printed Circuitsand | )
Electronic Components H 2 IR Temperature
on Ceramic Substrates S . e ) Sensping Gyl

Silver Oxide
Battery

Slika 6. Grada ,,pametne pilule* CorTemp (lijevo) i vanjska jedinica za o€itavanje signala i

prikazivanje izmjerene temperature (desno) (preuzeto i prilagodeno s: https://hginc.net/cortemp).

Kako se usvajanje tehnolosko podrzanih zdravstvenih usluga povecava, S ciljem pruzanja
fleksibilnih modela skrbi zdravstvenim sustavima, sve veci broj tradicionalnih praksi pruzanja
zdravstvenih usluga bit ¢e nadopunjeno ili zamijenjeno platformama IoMT tehnologija. No,
implementacija loT-a u zdravstvo oslanjat ¢e se na jasan i robustan kodeks postupanja prema
upravljanju podatcima, privatnosti, povjerljivosti i cyber sigurnosti u vezi s opskrbom i
upotrebom IoT uredaja u zdravstvenoj zastiti. Daljnji razvoj IoMT uredaja i usluga mora biti u
kontekstu standardiziranih protokola i interoperabilnosti s nacionalnim i medunarodnim
zdravstvenim sustavima. Iz perspektive zdravstvenog sustava, potrebne su klini¢ke smjernice o
propisivanju tehnologija digitalnog zdravlja te zakoni u vezi s naknadama za usluge primarne i
sekundarne skrbi pruzene putem loT tehnologija. Takoder je nuzno utvrdivanje prihvatljivost i
digitalne pismenosti pacijenata i zdravstvenih profesionalca u kontekstu upotrebe loT-a za

poboljsanje pruzanja usluga i cjelokupnog iskustva u zdravstvenoj skrbi (Kelly i sur., 2020).
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4.3. Zdravstveno informacijski sustavi

Zdravstveni informacijski sustavi (ZIS) su elektronicki sustavi dizajnirani za upravljanje
zdravstvenim podatcima. To ukljucuje sustave koji prikupljaju, pohranjuju, upravljaju,
obraduju te prenose zdravstvene podatke pacijenata. Prednosti zdravstvenih informacijski
sustava ocituju se u poboljsanoj kolaborativnoj skrbi, sigurnosti pacijenta, izbjegavanju
medicinskih i medikacijskih pogresaka, analitici podataka, kontroli troskova, ustedi vremena,
poboljsanju zadovoljstva pacijenata te u opfem upravljanju javnog zdravlja. Buduéi da
zdravstveni informacijski sustavi Cesto pristupaju, obraduju ili odrzavaju velike koli¢ine

osjetljivih podataka, sigurnost takvih sustava je od velike vaznosti (Brook, 2020).

Klju¢nu ulogu u stvaranju zdravstveno informacijskih sustava imaju zdravstvene informacijske
tehnologije (Health IT). Zdravstveni IT je podruéje IT-a koji ukljucuje dizajn, razvoj, stvaranje,
uporabu i odrzavanje informacijskih sustava za zdravstvenu skrb i industriju. Automatizirani i
interoperabilni zdravstveni informacijski sustavi imaju za ulogu poboljsavati zdravstvenu skrb
i javno zdravlje, smanjivati troskove, povecavati u¢inkovitost, Smanjivati pogreske te poboljsati

zadovoljstvo pacijenata (Wallask i DelVVecchio 2018).

Z1S mogu koristiti svi u zdravstvu, od pacijenata, ljekarnika lije¢nika, do sluZbenika javnog
zdravstva i pacijenata. Sustavi prikupljaju podatke te ih sastavljaju na naéin koji se moze
koristiti za daljnje donosenje zdravstvenih odluka. Procjenjuje se da je u 2020. bilo generirano
viSe od 2500 egzabajta zdravstvenih podataka, stoga zdravstveni informacijski sustavi igraju
klju¢nu ulogu u upravljanju zdravstvenim podatcima. ZIS pomaze u prikupljanju, sastavljanju
i analizi zdravstvenih podataka kako bi pomogli u upravljanju javnog zdravlja te smanjili
troskove u zdravstvenom sustavu. Sustavi objedinjuju podatke o pacijentima, analiziraju ih te
prepoznaju trendove u populaciji. Rezultati analize zdravstvenih velikih podataka (,,big data®)
mogu pruziti klinickim sustavima za podrsku u odlu¢ivanju nuzan preduvjet za
dijagnosticiranje i lije¢enje pojedinih pacijenata te tako osigurati poboljSanu skrb o pacijentu

(Brook, 2020; Orphanidou, 2019).

Slozeno pretrazivanje ukupne arhive medicinskih podataka te potpora lije€enju koje se temelji
na znanstveno utvrdenim spoznajama prepoznate su prednosti informacijskog sustava koje
dodatno poticu primjenu informacijskih 1 komunikacijskih tehnologija u zdravstvu. Uz

upravljanje medicinskim podatcima, integrirani informacijski sustav zdravstvene zasStite

49



omogucuje nadzor nad troSkovima i upravljanje njima, a time i ucinkovitije upravljanje

sredstvima kojima zdravstvo raspolaze (Kern i Petrovecki, ured., 2009).

Pacijentima su Cesto potrebne razli¢ite zdravstvene usluge kod razli¢itih pruzatelja zdravstvene
skrbi. Komponenta ZIS-a, mjenjacnica zdravstvenih podataka, omogucuje zdravstvenim
ustanovama pristup zajednickim zdravstvenim zapisima. Koristenjem digitalnih mreza za

razmjenu zdravstvenih podataka, ostvaruje se uc¢inkovitost i usteda troskova.

Suvremeni informacijski sustavi u zdravstvu imaju uvijek jedan zajednicki cilj — mogucnost
integracije i mogucnost kvalitetnog upravljanja informacijama izvan institucija ili podrucja u
kojima podatci nastaju, postujuci sve mjere sigurnosti i zastite informacija. Sinergijski u¢inak
potpunog integriranja razliCitih dijelova cijelog zdravstvenog sustava krajnji je cilj
informatizacije. SrediS$nji dio informacijskog sustava zdravstvene zaStite mora povezati sve
entitete u zdravstvu. To je mjesto u koje se iz svih dijelova zdravstvenog sustava slijevaju
medicinski podatci o pacijentu, omogucéujuéi nesmetano kruzenje klinicke dokumentacije (kao
npr. eRecepti, eUputnice, eNalazi) te spajanje financijskih procesa s medicinskim (elektroni¢ni
racuni i ostala administrativna izvjesc¢a). Takav sustav postavlja pacijenta na srediSnje mjesto

zdravstvenog sustava (Kern i Petrovecki, ured., 2009).

Kljuéne znacajke, odnosno usluge zdravstvenih informacijskih sustava, mogu biti: klinicki
informacijski sustav, elektronicki zdravstveni zapisi, elektroni¢ko propisivanje recepata,
sustavi za podrSku klinickom odlucivanju, portali za pacijente te ostale e-usluge koje

omogucuju obavljanje klinic¢kih 1 administrativnih procesa unutar zdravstvenog sustava.

Sustavi podrSke za klinicko odlucivanje dizajnirani su za analizu velikih koli¢ina digitalnih
podataka te predlaganje "sljede¢ih koraka" za lije€enje — mogu upozoriti pruZzatelje
zdravstvenih usluga na informacije kojih mozda nisu svjesni te unaprijed zapaziti potencijalne

probleme, poput opasnih interakcija lijekova (www.adracare.com).

Portali za pacijente vazna Su znacajka ZIS-a te ¢ine platformu koja je slicna elektroni¢ckom
zdravstvenom kartonu. Portali za pacijente putem internetske veze omogucuju pacijentima
pristup svojim osobnim zdravstvenim podatcima, poput onih o zakazanim terminima posjeta
lijecniku, lijekovima, laboratorijskim rezultatima. Uz navedeno, portali za pacijente omogucuju
aktivnu komunikaciju s lije¢nicima, provodenje zahtjeva za dopunu recepta te daju moguénost
zakazivanja sastanaka s lije¢nikom. Popularnost portala za pacijente raste iz dana u dan jer se

pacijentima poboljsava pristupacnost prema zdravstvenom sustavu te odrzava transparentnost
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izmedu pacijenata i njihovih postupaka lijeCenja. Rezultat toga iskazuje se u povecanom

zadovoljstvu i pouzdanju pacijenata u zdravstvo (www.portal.zdravlje.hr).

Elektronicki zdravstveni zapis (eKarton) zamjenjuje papirnatu verziju zdravstvenog kartona.
Svrha EZZ-a je usmjeravanje zdravstvenih podataka pacijenata prema svim zdravstvenim
djelatnicima s ciljem pruzanja adekvatne zdravstvene skrbi. eRecepti, kao komponenta ZIS-a,
ubrzava proces propisivanja recepta, omogucavajuci isporuku receptne informacije iz lije¢nicke
ordinacije do ljekarne putem internetske veze (www.cezih.hr, a). Detaljniju obradu ove e-

usluge, kao i EZZ-a, donose sljedeca poglavlja.

Zdravstveni informacijski sustavi donose revoluciju u zdravstvu. Potpomazu robustnim
sustavima u zdravstvenim ustanovama i zdravstvenim postupcima, povecavajuci uéinkovitost
zdravstvenih profesionalaca, stvarajuc¢i im rad laks$im i organiziranijim. Kao rezultat toga,
zdravstveni se profesionalci mogu bolje usredotociti na pruzanje kvalitetnije zdravstvene skrbi

pacijentima (www.adracare.com).

4.3.1. Zdravstveni podatci i sustavi podrske za klini¢ko odlucivanje (CDS)

Informacijski sustavi u zdravstvu omoguéuju optimizaciju troSkova, poboljSanje uc¢inkovitosti
radnih procesa, smanjenje pogreSaka tijekom lijecenja i poboljSanje kvalitete zdravstvene skrbi,
no jednako omogucuju i ostvarivanje niza dodatnih pogodnosti koje su bez informatizacije
nezamislive. Primjena suvremenih tehnologija omogucuje napredna pretraZivanja i obradu
elektronicki pohranjenih podataka, bez obzira na mjesto na kojemu se podatci stvaraju.
golemu koli¢inu nestrukturiranih podataka pohranjenih na razli¢itim lokacijama iz kojih treba
probrati podatke da bi se oblikovala informacija i nove spoznaje, a istodobno se treba
pridrzavati svih pravila i zakona koji reguliraju okvire uporabe medicinskih podataka o

bolesniku.

Skladistenje i crpljenje podataka dvije su posebne vrste obrade podataka koje pocivaju na
dosegu informacijskih 1 komunikacijskih tehnologija. SkladiStenje podataka skup je svih
informatickih postupaka i koriStenja tehnologije koji omogucuju da se velike koli¢ine podataka
pohrane u sustave, tzv. skladiSta podataka, iz kojih se izravno oblikuju izvjeS¢a i analize
poslovanja. SkladiSte podataka omogucéuje korisniku u stvarnom vremenu izravan uvid u

statisticke podatke prema poslovnim potrebama, $to je osobito vazno za upravljanje poslovnim
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sustavima kakav je i sustav zdravstvene zastite. Sasvim pojednostavljeno, skladiste podatka
mozemo promatrati kao posebno oblikovane baze podataka u kojima se uz pohranu samih
podataka pohranjuju i unaprijed zadana izvje$¢a kao rezultati obrade podataka. Crpljenje
podatka (ponekad i ,,rudarenje®, engl. data mining) ¢ini skup radnji kojima se s pomocu
matematickih algoritama pronalaze i crpe informacije iz velike koli¢ine podataka, tj. pronalaze
skupovi podataka, pravila nizanja podataka ili sli¢ne pravilnosti koje dotad nisu bile uocene.
Crpljenje podataka dio je tzv. inteligentne obrade podataka (engl. intelligent dana analysis)
koja danas Cini vazan dio razvoja sustava za pomo¢ u medicinskom odlucivanju (Kern i

Petrovecki, ured. 2009).

Metode umjetne inteligencije, posebno neuronske mreze, stabla odluc¢ivanja i sustavi bazirani
na pravilima uvjetnih odredaba Cesto se koriste kao pristupi rudarenja podataka za zdravstvene
informacije, omogucujuéi manje troSenje vremena za pronalazenje i analizu relevantnih dokaza
te smanjenje koli¢ine pogreska koje nastaju tijekom analize. Rudarenje podataka strukturiranih
1 nestrukturiranih informacija (npr. klinicke biljeske) metodama umjetne inteligencije ima sve
vazniji utjecaj na donosenje zdravstvenih odluka. Tehnike umjetne inteligencije u stanju su
primijeniti struéno znanje donoSenja odluka koje ukljucuje sve relevantne podatke, bez obzira
na njihovu veli¢inu te ih kombinirati na slozene i nelinearne na¢ine u svrhu pobolj$anja kvalitete
odluc¢ivanja. Kao jedna od tehnologija zdravstvenog informacijskog sustav, sustavi za podrsku
klinickog odlu¢ivanja predstavljaju uslugu koja uz pomoc¢ analize velike koli¢ine zdravstvenih

podataka ima za cilj poboljsati zdravstvenu skrb i zdravlje pacijenata (Walczak, 2018).

Osim pri upravljanju zdravstvenim sustavima, ti slozeni postupci obrade podataka nalaze
primjenu u klinickim istrazivanjima i znanstvenom radu medicinskih stru¢njaka, gdje na osnovi
velike koli¢ine podataka dobivenih svakodnevnim radom istrazivac¢i dolaze do spoznaja koliko
su neki postupci lijecenja bili uspjesni, kakva je povezanost terapijskih doza i stvarnog uspjeha
lijec¢enja, kakvi su podatci o komorbiditetu, kakva je povezanost mjere lijeCenja i laboratorijskih
nalaza 1 sli€no. Tako oblikovan informacijski sustav jednako moZe pratiti 1 financijske
pokazatelje, kao Sto su potro$nja i cijena lijekova, ili cijena obavljenih medicinskih postupaka.
Treba svakako naglasiti da takva istraZivanja i obrada podataka uvijek moraju uvati privatnost
pacijenta, koji su ujedno vlasnici svojih osobnih zdravstvenih i medicinskih podataka (Kern i
Petrovecki, ured. 2009).

U zdravstvenim informacijskim sustavima nastaju velike koli¢ine podataka (,,big data). Velika

koli¢ina podataka u zdravstvu pojam je koji se koristi za opisivanje ogromnih koli¢ina podataka
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stvorenih usvajanjem digitalnih tehnologija koje prikupljaju zdravstvene parametare pacijenata
te pomazu u upravljanju zdravstvene skrbi. Ovi podatci zahtijevaju pravilno upravljanje i
analizu kako bi se izvukle znacajne informacije. Primjena analitike podataka i pripadaju¢ih
tehnologija u analizi velikih podataka u zdravstvu ima puno pozitivnih rezultata. Primijenjena
na zdravstvenu skrb, analitika podataka ima za potencijal smanjiti troSkove lije¢enja,

prevenirati bolesti te poboljsati kvalitetu Zivota (Dash i sur., 2019; datapine.com).

Sustavi za podrsku klinickom odluc¢ivanju (Clinical Decision Support Systems — CDSS ili samo
CDS) racunalni je program koji koristi i analizira podatke prikupljene EZZ-om i drugim
putevima u informacijskoj arhitekturi zdravstvenoga sustava (iz bolnica, klinika, ljekarni i dr.),
kako bi pomogao klinic¢arima u donosenju utemeljenih odluka u vezi s dijagnozom, lije¢enjem
1 prognozom razli¢itih stanja. Sustavi podrske klinickoj odluci (CDS) pruzaju zdravstvenim
djelatnicima, pacijentima ili drugim pojedincima znanje i informacije specifi¢ne za osobu, koje
su inteligentno filtrirane ili predstavljene u odgovarajuce vrijeme, radi poboljSanja zdravlja i
zdravstvene skrbi. CDS obuhvacda razne alate za poboljSanje donosenja odluka u klinickom
tijeku rada. Ovi alati uklju¢uju kompjuterizirana upozorenja i podsjetnike pruzateljima
zdravstvenih usluga i pacijentima, klini¢ke smjernice, usredotoéena izvjesca i sazetke podataka
o pacijentu, predloske dokumentacije, dijagnosticku podrsku i kontekstualno relevantne

referentne informacije i sl. (www.cdc.gov; artificialintelligence.health; www.healthit.gov).

Tipi¢ni CDSS sadrzi tri temeljna elementa: 1) osnovni, odnosno sloj upravljanja podataka, 2)
procesirajuci sloj (sloj obrade podataka) te 3) korisni¢ko sucelje. Sloj upravljanja podataka
spaja klini¢ku bazu podataka (koja sadrzava podatke o bolestima, dijagnozama i laboratorijskim
nalazima), podatke o pacijentu te bazu znanja u obliku pravila uvjetnih naredbi (if-then
konstrukta) ili modela strojnog u¢enja. Sloj obrade primjenjuje pravila ili algoritme te skupove
podataka iz baze znanja prema dostupnim podatcima o pacijentu. Rezultati obrade se prikazuju
putem sloja korisni¢kog sucelja, kao npr., mobilnim, web ili racunalnim aplikacijama,
nadzornim plocama EZZ sustava ili mobilnim tekstualnim upozorenjima (SMS upozorenja)

(www.altexsoft.com).

Na temelju toga, CDS sustavi se mogu podijeliti u dvije vrste: sustave bazirane na ,,znanju*

(knowledge-based systems) i sustave bazirane bez ,,znanja‘“ (nonknowledge-based systems).

Sustave bazirani na ,,znanju* izgradeni su na temelju baze znanja, odnosno informacija u kojoj

je svaki podatak strukturiran u obliku pravila uvjetnih odredbi (if-then). Na primjer, ako se
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posalje nova narudzba za analizu Krvi i ako je analiza krvi ve¢ napravljena u protekla 24 sata
(te je ta informacija bila pohranjena u bazu podataka), tada je moguce dupliciranje i sustav ¢e
upozoriti na to. Mehanizam zakljucivanja pokrec¢e ugradenu logiku za kombiniranje pravila
utemeljenih na dokazima s pacijentovom anamnezom i podatcima o njegovom trenutacnom
stanju. Rezultati dolaze u obliku upozorenja, podsjetnika, dijagnostickih prijedloga, niza
mogucnosti lijeenja ili rangiranih popisa mogucih rjeSenja, dok konac¢nu rije¢ ima ljudski

stru¢njak, a ne sustav (www.altexsoft.com).

Sustav baziran bez ,,znanja“ sastoji se od primjene modela strojnog ucenja, pri ¢emu je strojno
ucenje jedna od grana umjetne inteligencije. Umjesto da se savjetuje s bibliotekom unaprijed
definiranih pravila uvjetnih odredbi (if-then), sustav uéi iz proslih iskustava i pronalazi obrasce
u povijesnim podatcima (npr., iz ve¢ postojecih zdarvstvenih podataka pohranjenih u EZZ-u).
Dvije tehnike koje se najcesce koriste u takvim CDSS-ovima su genetski algoritmi i umjetne
neuronske mreze. Genetski algoritmi (GA) odrazavaju mehaniku prirodne selekcije. Kao §to se
vrste mijenjaju iz generacije u generaciju kako bi se bolje uklopile u svoj okoli§, GA se
prilagodavaju novom zadatku, proizvode¢i niz sluCajnih rjeSenja, a zatim ih iterativno
procjenjuju i poboljsavaju dok se ne pronade najpogodnija opcija. Druga tehnika su umjetne
neuronske mreze (artificial neural networks - ANN) koje oponasaju ljudsko razmisljanje.
Sliéno ljudskom mozgu, ANN-ovi imaju skup "neurona" nazvanih "neurodi”. Oni su
medusobno povezani ponderiranim vezama koje djeluju kao Ziv€ane sinapse koje prenose
signale kroz neuronsku mrezu. Sustavi bazirani bez ,,znanja* dolaze s obecanjem da ¢e znacajno
smanjiti troskove zdravstvene skrbi te ublaziti pritisak na zdravstvene stru¢njake. No, postoje
problemi koji sprecavaju njihovo opce usvajanje. Takav sustav ukljucuje racunalno intenzivan
i dugotrajan proces ,,obuke®, tj. ,,uenja‘“ tih sustava, te zahtjev za velikim skupovima podataka

potrebnim za poboljSanje tocnosti modela (Www.altexsoft.com).

Ljudi su skloni pogreskama, posebno kada se radi o velikim koli¢inama informacija u visoko
stresnom zdravstvenom okruzenju. Kompjuterizirani sustavi mogu se iskoristi za pretraZivanje
velikih koli¢ina podataka te za rad nebrojenih usporedbi kako bi suzili broj moguéih odluka. U
ljekarnickom pogledu, CDS se mogu iskoristiti u pravilnom odabiru lijekova, u provjeravanju
alergija na lijekove, za davanje osnovnih uputa oko doziranja lijekova, u provjeravanju
interakcija lijekova te u provjeravanju duplikacija terapija. Statistike pokazuju da 7000 do 9000
americkih pacijenata godisnje umire zbog medikacijskih pogresaka. Osim toga, puno vise ljudi

pati od komplikacija uzrokovanih odabirom neprikaldnih lijekova, lose procijenjenih doza ili
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nekompatibilnosti lijekova, povecavajuéi troskove lijeCenja za preko 40 milijardi USD
godisnje. Cinjenica da se 50 % medikacijskih pogresaka dogodi u prvoj fazi narucivanja ili
propisivanja, olaksava uocavanje i spre¢avanje pogresaka prije nego se nanese bilo kakva steta.
Podatci pokazuju da medicinske sestre i farmaceuti identificiraju od 30 % do 70 % pogresaka
u propisivanju lijekova. U toj situaciji, prikladno odgovaraju alati za podrsku u odluéivanju,
uklanjajuci rizike od ljudskih faktora, poput distrakcije koja ¢ini oko 75 % pogreSaka u prometu

lijekovima (Tariq i sur., 2020; www.altexsoft.com; www.pharmacytimes.com).

Koristeé¢i kriticne podatke o pacijentu, kao $to su tezina, dob, alergijski status te trenutnu

terapiju, CDSS se mogu automatski nositi sa sljede¢im zadacima.

Za provjere alergija na lijekove, sustav komparira propisane lijekove s pacijentovim popisom
dokumentiranih alergija te procjenjuje vjerojatnost nezeljenih reakcija i generira upozorenja.
CDSS osigurava provodenje osnovnih uputa o doziranju lijeka. Pogreske u doziranju ¢ine preko
60 % svih pogresaka u propisivanju. Te se pogreske mogu ispraviti odgovaraju¢im modulom
za podrsku U odluc¢ivanju. U najjednostavnijem scenariju, softverska komponenta generira
popis preporucenih parametara doziranja za odredeni lijek, specifiénih za pacijenta, Stedeci
vrijeme zdravstvenom profesionalcu na odabiru najprikladnije doze i ucestalosti doziranja.
CDSS takoder mogu upozoriti zdravstvene stru¢njake na prekoracenje U ograni¢enju doziranja

(Zakharov i sur., 2012; www:.altexsoft.com).

Dupliciranje terapije se javlja kada se istovremeno propisuju dva ili vise lijeka s istom aktivnom
tvari, dovode¢i do predoziranja i s tim povezanim S$tetnim ucincima. CDSS usporeduje
novododani lijek s aktivnim sastojcima lijekova u medikacijskom profilu pacijenta. Ako se

otkrije podudaranje, sustav generira upozorenje.

Interakcija lijeka s drugim tvarima moze promijeniti njegov ocekivani u¢inak. Na temelju
dostupne klinicke dokumentacije, CDSS razmatra interakcije novopropisanih lijekova s drugim
lijekovima s medikacijskog popisa pacijenta (interakcije lijek-lijek ili DDI), hranom i pi¢em
(interakcije lijek-hrana), biljnim proizvodima, alkoholom, mjerenjima (ako lijek moze utjecati
na rezultate laboratorijskih testova), trudnocom i dojenjem te boles¢u koja takoder moze
utjecati na ucinkovitost lijeka (interakcije lijek-bolest). Takvi se sustavi mogu pronaci u
lije¢nickim 1 ljekarnickim programskim rjeSenjima za pracenje radnog tijeka. Sustavi su
opremljeni komponentama za sigurnost primjene lijekova koje mogu vrSiti provjeru

dupliciranih terapija, lijek-lijek interakcije te provjere doze lijeka (www.altexsoft.com).
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Prema rezultatima ankete, ljekarnici koji imaju pristup informacijskom sustavu o lijekovima,
opremljenim sigurnosnim komponentama sustava za podrsku klinickom odlu¢ivanju, priop¢ili
su da su sustavu c¢esto pristupali, 49 % ih je reklo da ga koriste za svakog pacijenta, odnosno
svaki recept, a 37 % im pristupa nekoliko puta dnevno. Ispitanici su takoder izjavili kako im je
takav sustav povecao produktivnost (61 % ispitanika ) i pruzanje kvalitetne ljekarnicke skrbi
(92 % ispitanika), kao S$to su provodenja pregleda lijekova, uskladivanje lijekova i
identificiranja potencijalnih problema povezanih s lijekovima (dupliciranja terapija, interakcija
lijekova ili alergija na lijekove) (Leung i sur., 2016).

Sustavi podrske za klinicko odlucivanje se takoder upotrebljavaju i za dijagnosticku podrsku i
klinicko upravljanje. Sustavi za dijagnosticku podrsku usporeduju podatke o stanju pacijenta s
bazom znanja i generiraju popis mogucih dijagnoza. Ovakvi alati mogu koristiti rjesenja koja
koriste modele dubokog ucenja za dijagnosticko oslikavanje (diagnostic imaging), S
fokusiranjem na jedan od zdravstvenih problema, poput pluénih abnormalnosti ili vrsta
karcinoma. Programi s umjetnom inteligencijom djeluju kao drugi par o¢iju te daju prijedloge

I upozorenja — umjesto da dolaze do kona¢nog zakljucka.

Kod klini¢kog upravljanja, klinike mogu Koristiti softvere za podrsku u odlu¢ivanju kako bi se
poboljsalo postivanje klinickih smjernica. Takva rjeSenja obavljaju razlicite zadatke, od
poticanja medicinskih sestara na odredena mjerenja prema protokolu do informiranja lije¢nika
o pacijentima koji ne slijede svoje planove lijeCenja. Alati za podrSku odlu¢ivanju mogu
smanjiti troSkove lijeCenja predlazuci jeftinije alternative za lijekove ili uo¢avajuc¢i duplikacije

testova (www.altexsoft.com).

CDSS namijenjeni su poboljsanju kvalitete donosenja odluka u zdravstvenoj skrbi. Uparivanje
metoda umjetne inteligencije u sustave podrske klinickog odlu¢ivanja omogucéit ¢e koristenje
velikih koli¢ina podataka za stvaranje relevantnih informacija za donoSenje odluka svim
zdravstvenim profesionalcima te ¢e putem tih sustava umjetna inteligencija pronaci svoju

najvazniju ulogu u zdravstvu (Walczak, 2018).
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4.3.2. CEZIH

Centralni zdravstveni informacijski sustav Republike Hrvatske (CEZIH) je hrvatski nacionalni
zdravstveni informacijski sustav centralizirane arhitekture. Pokrenut je 2011. godine s ciljem
stvaranja srediSnjeg sustava pohrane zdravstvenih podataka i informacija za njihovu
standardiziranu obradu na primarnoj, sekundarnoj i tercijarnoj razini zdravstvene zastite.
CEZIH povezuje HZZO (Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje), zdravstvene institucije,

ljekarne, laboratorije, lije¢nicke ordinacije te ugovorne privatne prakse (www.cezih.hr, a).
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Slika 7. Pregled CEZIH sustava (preuzeto i prilagodeno s: www.cezih.hr, a)

CEZIH predstavlja nuznost za integriranim zdravstvenim informacijskim sustavom, cija je
svrha postizanje sinergijskog ucinka potpunog integriranja razli¢itih dijelova cijelog
zdravstvenog sustava. Na taj se nacin omogucava upravljanje medicinskim podatcima,
poboljsanje u¢inkovitosti radnih procesa, smanjenje pogreSaka tijekom lijecenja, poboljSanje
kvalitete zdravstvene skrbi, nadziranje i optimiziranje troskova te ucinkovito upravljanje

sredstvima (Juri$i¢ Grubesic, 2016a).
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Arhitekturu CEZIH sustava mozemo podijeliti u dva dijela, uzimajuci u obzir nacine pristupa
odnosno sucelja. Sucelje prvog tipa je realizirano preko web servisa na koje se spajaju klijentske
aplikacije (npr. usluge eRecept ili eKarton), dok su drugi tip web aplikacije (npr. helpdesk za
eRecept) koji korisnici direktno koriste kroz web preglednike.

Uloga CEZIH-a u pocetku je bila povezivanje informatickih rjeSenja u primarnoj zdravstvenoj
zastiti, no CEZIH je prerastao tu ulogu te je postao platforma za integraciju svih informacijskih
rjeSenja u zdravstvu RH, integraciju s nekim drzavama Europske unije u projektu prekograni¢ne
razmjene medicinskih informacija, ali i samo rjeSenje za krajnje korisnike u odredenim
slu¢ajevima u kojem je to optimalno (npr. elektronicki zdravstveni zapis ili portal za pacijente).
Smisao sustava CEZIH (ukljucujuéi integrirane aplikacije) jest da se informacije u maksimalnoj

mijeri prikupljaju kao dio osnovnog postupka rada svakog dionika (Kern, 2020).

S uslugama poput eRecepta, eUputnice i eNaruéivanja, CEZIH je veé svrstao Hrvatsku medu
najnaprednije europske drzave u podrucju eHealth-a, odnosno eZdravstva, a po koriStenju
eRecepta s Danskom, Estonijom, Islandom i Svedskom dijelimo prvo mjesto u Europi. Opsezan
i slozen projekt informatizacije nacionalnog zdravstva dugorocan je projekt od kojeg korist
imaju svi gradani RH, zdravstveni sustav u cjelini, ali i hrvatsko gospodarstvo, jer su hrvatska
rjeSenja u eZdravstvu kvalitetan izvozni proizvod ¢iju su vrijednost prepoznale i druge drzave.
pouzdanih i u¢inkovitih rjesenja digitalnog zdravlja, uz podrsku IT industrije (www.hzzo.hr, b;

www.natural.hr).

Osim najpoznatijih e-usluga (eRecept, eUputnice i eNarucivanja), CEZIH nudi i brojne druge
funkcionalnosti, kao npr., provodenje izvje$€ivanja poslije svakog lije¢ni¢kog pregleda,
prijavljivanje zaraznih bolesti, eNalazi, eDoznake (ePomagala), eKarton, portal za pacijente,

nacionalni preventivni programi i drugo.

Usluga eKarton danas se vrlo malo koristi, ali ima veliki potencijal u pruzanju kvalitetne
zdravstvene skrbi. eKarton predstavlja koncept cjelozivotnog medicinskog zapisa pacijenta koji
osim uobi¢ajenih administrativnih podataka sadrzava 1 podatke specificne za pojedine
zdravstvene djelatnike. Tako oblikovanom zapisu mogu pristupiti svi djelatnici zdravstvenih
sustava za koje medicinska struka i zakon RH iz podrucja zastite privatnosti podatka iskazu

pravo na to (Kern, 2020; Kern i Petrovecki, ured., 2009).
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Portal za pacijente, naziva ,,Portal zdravlja®“, takoder je vrlo malo koriStena e-usluga CEZIH-a.
Razlog za to se ocituje u slabom koriStenju sustava e-Gradani, preko kojega je ta usluga

dostupna.

Putem ,,Portala zdravlja®, pacijenti, odnosno gradani, imaju uvid u dio vlastitih zdravstvenih i
medicinskih podataka iz CEZIH-a. Imaju uvid u svoje lijekove, trenutacno i dosadasnje
podatcima izdavanja lijekova preuzetih u ljekarnama. Uvid u laboratorijske nalaze,
specijalisticke nalaze, naruCivanja na specijalisticke preglede i pretrage, uvid u pregled
eUputnica te termina na koji su naruceni. Takoder se putem portala omoguéuje i obnova
recepata za odobrene lijekove, pregled posjeta lije¢nicima primarne zdravstvene zastite.
Pogledati se mogu i otpusna pisma iz bolnica odnosno ustanova specijalistic¢ko-konzilijarne
zdravstvene zastite. Portal zdravlja omogucéuje gradanima da izabranim lije¢nicima obiteljske
medicine, dentalne medicine, ginekologu, specijalistima, zdravstvenim djelatnicima hitne
pomoci te ljekarnicima, dozvole ili zabrane pristup podatcima. Takoder, Portal omogucuje uvid

u to tko, kada i koji su podatci iz pacijentovog eKartona pregledavani (www.portal.zdravlje.hr).

Uz to postoji i mobilna aplikacija Portala zdravlja, koja je trenuta¢no u fazi testiranja i razvoja
te zbog toga nudi ograni¢ene mogucnosti u odnosu na racunalnu, tj. web verziju iste usluge.
Usluge koje podrzava aplikacija odnose se na dozvoljavanje pristupa zdravstvenim
profesionalcima eKartonu te slicne postavke, ali i omogucuje pacijentu uvid u propisanu
terapiju, tj. popis lijekova koje pacijent ima. Putem mobilne aplikacije, pacijent takoder moze
podnijeti zahtjev za obnovu recepata odobrenih lijekova, odnosno produzenje terapije, usluge
koje paralelno postoje i na web portalu. Aplikacija nudi i oblik obavje$c¢ivanja pacijenta, gdje
primjerice moze do¢i poruka kada je neki zahtjev za obnovu recepta odobren od strane lijecnika

i sl. (www.portal.zdravlje.hr).

Jedna od novijih e-usluga CEZIH-a je usluga ePomagala, odnosno eDoznake. U potpunosti
implementiran 2020. godine, sustav ePomagala predstavlja informatizaciju procesa
propisivanja, odobravanja i isporuke medicinskih pomagala, koji omogucuje prijenos
elektroni¢nih doznaka (eDoznake) od lije¢nika do ljekarne. Ovim sustavom eliminira se
¢ekanje u ¢ekaonicama ambulanti primarnih lije¢nika radi isporuke novih doznaka za lancete,
trakice, senzora i sl. Lijecnici i medicinski tehnicari neée vise trositi vrijeme na ispis i fizicku
predaju doznaka pacijentimate ¢e se time omoguditi viSe vremena za lijeenje onih kojima je

zdravstvena skrb potrebna. eDoznake ¢e smanjiti guzve u ¢ekaonicama te smanjiti izlozenost
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pacijenata drugim pacijentima, smanjujuci npr. tako i mogucnost zaraze, S$to je u vremenima
epidemije COVID-19-a od izrazite vaznosti. Takoder ¢e se trositi manje sredstava na tonere i

papire te ¢e i to pridonijeti smanjenju troskova u zdravstvu (Www.hit-konferencija.hr).

U jeku epidemije COVID-19-a, provodi se uvodenje e-usluga CEZIH-a koja ¢e na elektronicki
na¢in pokrivati proces cijepljenja. U sklopu toga, stvaraju se sustavi centralnog mjesta za
zaprimanje, distribuciju i pra¢enje lagera cjepiva RH (eCEZDLIH) i centralni e-Cijepni karton
RH (eCIJEPIH). HZZO planiranje nabavke cjepiva i izvjeStavanje od Zupanijskih zavoda za
javno zdravstvo ve¢inom obavlja putem e-maila te izradom narudzbenica od strane zupanijskih
zavoda za javno zdravstvo. Krajnji cijepitelji (PZZ ordinacije, bolnice i sl.) vode papirnatu
evidenciju ili biljeze podatak o cijepljenju u svoja programska rjesenja te izmedu cijepitelja ne
postoji razmjena informacija o dobivenim cjepivima u drugim ordinacijama. Radi toga, uvodi
se centralno programsko rjeSenje koje ¢e pratiti svaku jedinicu cjepiva od trenutka ulaska u
centralnu ustanovu za distribuciju (HZZO), pratiti distribuciju istog putem standardnih kanala
distribucije preko zupanijskih zavoda za javno zdravstvo ili izvanrednih kanala distribucije, sve
do krajnjih standardnih tocaka distribucije, tj. cijepitelja. Na ovaj nacin moci ¢e se pratiti
sljedivost cjepiva na teritoriju RH Sto je posebno vazno u slu¢aju opoziva neke serije cjepiva
ili masovnih nuspojava cijepljenja. Osim toga, u svakom trenutku moci ¢e se vidjeti koliko
kojeg cjepiva u svojim zalihama imaju pojedini cijepitelji. Uvodenjem ovog projekta,
unapreduje se zaprimanja, distribucija i pracenja potro$nje i lagera cjepiva. Takoder, uvodi se i
cijepni karton kao centralno mjesto gdje ¢e se skupljati podatci o cijepljenju za gradane, bez
obzira gdje je isto izvrSeno (rodiliste, pedijatrijska ordinacija, $kolska medicine itd.). Svi ¢e
zdravstveni djelatnici imati moguénost uvida u cijepni karton pacijenta. Takoder, gradanima ¢e
biti dostupna nova e-usluga u sustavu e-Gradani, dostupna na slican nacin kao i eKarton, koja
¢e im omoguciti elektronicki prikaz svih njihovih primljenih cjepiva. Uz to, kako bi se olaksao
I ubrzao proces procjepljivanja stanovnistva cjepivom protiv bolesti COVID-19, uveden je i
nacionalni sustav za prijavljivanje gradana zainteresiranih za cijepljenje, koja se odvija putem
internetske web stranice ,,cijepise.zdravlje.hr*. Nakon prijave i obrade zahtijeva, gradani
dobivaju svoj zakazani termin za cijepljenje, a zdravstvenim profesionalcima pruza se registar,
odnosno popis, svih prijavljenih gradana za odgovaraju¢e termine (www.cezih.hr, c;

www.cijepise.zdravlje.hr).

Buduca e-usluga CEZIH-a c¢ija se implementacija ocekuje u 2022. godini je usluga eLijekovi.

Cilj elektroni¢ne usluge je ostvariti integrirano upravljanje podatcima o lijekovima na
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nacionalnoj razini, kako bi se omogucila jednostavna i sigurna razmjena informacija o
lijekovima medu raznim dionicima zdravstvenog sustava, racionalizacija resursa, unaprijedila
sigurnost primjene lijekova te kako bi se pridonijelo daljnjem unapredenju Ccitavog
zdravstvenog sustava. Projekt ima tri osnovna segmenta: stvaranje jedinstvene baze lijekova,
uvodenje sustava za provjeru interakcija prilikom propisivanja lijekova te razvoj
funkcionalnosti izravnog prijavljivanja nuspojava iz CEZIH-a prema HALMED-u. Za izravno
prijavljivanje nuspojava, gradanima, odnosno pacijentima, ova ¢e funkcionalnost biti dostupna
putem sustava e-Gradanin. Pacijentima ¢e na taj nacin biti omogucéena jednostavna prijava
sumnje na nuspojavu lijeka, §to je vrlo vazno za trajnu procjenu sigurnosnog profila svakog
lijeka na trzistu. Krajnji cilj ove usluge je ojacati ulogu pacijenta u procesu lijeCenja i brigu o

vlastitom zdravlju te potaknuti zdravstvenu pismenost (www.hzzo.hr, a).

4.3.2.1. Sigurnosni aspekti sustava CEZIH

Kako CEZIH sadrzava veliku koli¢inu osjetljivih zdravstvenih podataka, sigurnost sustava je
od velike vaznosti. S obzirom na osjetljivost podatka, CEZIH rjeSenje primjenjuje visoke
standarde vezane uz implementaciju sigurnosti, pri ¢emu su osnovni zahtjevi tog rjeSenja
povjerljivost podataka, kontrola pristupa, visoka dostupnost te viSeslojna implementacijska
rjesenja. Sigurnosne znacajke CEZIH sustava mozemo Svesti na dva segmenta. Prvi segment
obuhvaca zajednicke infrastrukturne i arhitekturalne znacajke, dok drugi segment obuhvaca

aplikativne znacajke u ovisnosti o realizaciji samih aplikacija.

Najznacajnije arhitekturne znacajke CEZIH-a su Virtualna Privatna MreZza (VPN) te Vatrozid.
CEZIH sustav odvojen je od ostatka Internet mreze VPN-om. To znaci da je onemogucen
pristup do CEZIH servera bez ostvarivanja VPN tunela. Ovo vrijedi za svaku funkcionalnost
CEZIH sustava. VPN se realizirana CEZIH VPN serverima. VPN serveri prilikom ostvarivanja
VPN veze zahtijevaju klijentski certifikat. Klijentski certifikati izdani su na smart karticu
korisnika. VPN serveri prihvacaju samo validne certifikate izdane od strane CEZIH
certifikacijskog tijela. CEZIH infrastruktura obuhvaca i Vatrozide kojima se razdvajaju CEZIH
serveri te definiraju pristupni protokoli i portovi. Vatrozidom je krajnjim Kkorisnicima
omogucen pristup samo preko https veze na definiranim pristupnim adresama 1 portovima.

Direktan pristup serverima od strane krajnjih korisnika nije mogu¢.
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Povjerljivost podataka osigurava se Sifriranjem transportnog kanala pomocu Secure Socket
Layer/Transport Layer Security (SSL/TLS) sloja. Sva komunikacija izmedu korisnika CEZIH
sustava, bilo preko web aplikacije ili web servisa, Sifrirana je. Isto tako, Sifrirana je i

komunikacija izmedu CEZIH web aplikacija i CEZIH web servisa.

Unutar CEZIH rjeSenja, koristi se pet tipova certifikata. Svi certifikati izdaju se od CEZIH
certifikacijskog tijela. Certifikate mozemo podijeliti s obzirom na namjenu za koju se koriste.

Prvi tip certifikata je serverski certifikat koji se koristi za uspostavu sigurnog transportnog
kanala (SSL/TLS). Drugi tip certifikata su aplikativni certifikati. Oni se izdaju web
aplikacijama koje se spajaju na CEZIH web servise. Sluze za prijavu web aplikacija kao
klijentski certifikati. Tre¢i tip certifikata je certifikat izdan centralnom CEZIH sustavu. Cetvrti
tip certifikata je potpisni certifikat. Tim certifikatom potpisan je sav kod koji se izvrSava na
strani korisnika kroz Internet preglednike. Peti tip su klijentski certifikati izdani krajnjim
korisnicima (zdravstvenim djelatnicima). Klijentski certifikati izdaju se zdravstvenim
djelatnicima na pametne kartice (smart cards). Klijentski certifikati koriste se za prijavu na
CEZIH rjesenja te za potpisivanje poruka koje se razmjenjuju preko web servisa.

Pod aplikativnim znacajkama podrazumijevaju se procesi prijave i autorizacije korisnika
klijentskih web aplikacija i web servisa. Svaka aplikacija zahtijeva prijavu putem korisnickog
certifikata. Koriste se certifikati s pametnih kartica izdanih od strane CEZIH certifikacijskog
tijela. Potom CEZIH autorizira korisnika, odnosno provjerava ima li korisnik pravo slati poruku
u CEZIH sustav. Autorizacija unutar CEZIH sustava vrsi se na principu uloga. Svaki korisnik
u imeni¢kom servisu korisnika CEZIH sustava ima pridijeljene uloge. Administraciju korisnika

usluga i dodjelu ovlasti provodi HZZO.

Ovom slozeno$¢u sustava osiguravaju se zdravstveni podatci prisutni u sredi$njoj pohrani
centralnog zdravstvenog informacijskog sustava te se jamci zaStita osobnih, odnosno
zdravstvenih podataka pacijenata, u skladu sa svim zakonima i odredbama o zastiti podataka

(www.cezih.hr, a).
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4.4, eRecept

eRecept, ili elektroni¢ni recept, je elektronicno stvoreni, preneseni i popunjeni medicinski
recept koji zamjenjuje papirnati recept. Elektronicko propisivanje recepta daje mogucnost
propisivacu elektroni¢no slanje preciznog, valjanog i razumljivog recepta direktno do ljekarne

(Www.cms.gov).

Takoder, elektroni¢ko propisivanje recepta se definira kao koristenje elektronickog uredaja za
podnosenje i razmjenu receptne informacije izmedu ukljucenih strana, odnosno pacijenta,
lije¢nika koji izdaje recept (propisivaca), ljekarne te zdravstvenog osiguranja. E-propisivanje
recepta predstavlja suradnju izmedu propisivaca, pacijenta i ljekarnika u svrhu lijeCenja
pacijenta, pri ¢emu je recept pismena odredba lije¢nika medicine, dentalne medicine ili veterine
liekarniku o sastavu, spravljanju i izdavanju lijeka (Aldughayfiq i Sampalli, 2021; Ohlund i

sur., 2012; wwwe.struna.ihjj.hr).

Primjena e-recepata prvenstveno ima za cilj ne samo poboljsati sigurnost lijekova, vec i
poboljsati u¢inkovitost propisivanja, izdavanja i preuzimanja lijekova, odnosno ima za cilj
ponuditi kvalitetniju zdravstvenu skrb pacijentima. Sustav propisivanja e-recepata omogucuje
elektroni¢ko pohranjivanje recepata te pojednostavljuje preuzimanje lijekova u ljekarni (L4msa

i sur., 2018).

Sustavi eRecepta kljuéne su sastavnice i pokretaci digitalnog zdravlja. Ovakva platforma moze
poboljsati sigurnost pacijenata te svakim danom sve vise stjeCu popularnost u zdravstvenim
sustavima diljem svijeta. Kao dio eHealth strategija, primjena elektronickih recepata ocijenjena
je kao reforma farmaceutske zdravstvene politike u mnogim zemljama (Aldughayfiq i Sampalli,
2021; Lamsa i sur., 2018).

eRecepti su omogucili lijecnicima elektronicko slanje receptnih podataka u ljekarnicka
racunala. Ovaj je proces smanjio pogreSke u propisivanju i primjeni lijekova, $to je rezultiralo
smanjenim brojem poziva iz ljekarni prema lijecnicima radi pojasnjenja U Vvezi propisanog
recepta. Elektronickim slanjem i primanjem recepata pojednostavljen je tijek klinicke i
ljekarni¢ke prakse. Pojednostavljuje se postupak dostavljanja recepta u ljekarnu, izdavanja
lijekova ili produzenja terapije, a zadovoljstvo i suglasnost pacijenata pritom raste. Osim toga,
povezivanje lije¢nickih i ljekarni¢ki sustava smanjilo je papirologiju i pridruzene pogreske koje
se mogu pojaviti oslanjanjem na rukom napisane recepte. Isto tako, buduci da pacijent ne dobiva

tiskanu kopiju recepta, eliminira se i moguénost gubitka recepta (Porterfield i sur., 2014).
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Sigurnost pacijenta moze se poboljSati putem sustava elektroni¢kog propisivanja povecavanjem
Citljivosti recepata, smanjenjem vremena potrebnog za propisivanje lijekova i njihovog
izdavanja pacijentima te smanjenjem medikacijskih pogresaka i nezeljenih reakcija lijekova.
Usteda troskova u zdravstvenom sustavu ostvarena je upravo smanjenjem nezeljenih reakcija
na lijekove, poboljsanom u¢inkovito$¢u i poboljSanim pristupom davatelja zdravstvenih usluga
zdravstvenim formularima. Danas se propisuje viSe lijekova nego ikad prije, a s tim povec¢anjem
dolazi do mogucénosti stvaranja vise pogreSaka. E-propisivanje eliminiralo je neke moguénosti
pogresaka i potencijalno moze pomoci u spre¢avanju vise od 2 milijuna nezeljenih reakcija na
lijekove godisnje, od kojih je 130 000 opasnih po Zivot. Sve ove promjene stvorile su ustedu

vremena te troskova za sve ukljucene strane (Porterfield i sur., 2014; Leavitt, 2007).

Studija iz 2014. koja je provela recenziju 47 razli¢itih izvora zakljucila je kako e-propisivanje
recepata smanjuje pogreske u propisivanju, povecava ucinkovitost i pomaze uStedjeti na
troskovima u zdravstvenoj skrbi. Pogreske u lijeCenju smanjene su na samo sedminu njihove
prethodne razine, a uSteda troskova zbog poboljsanih ishoda lijeCenja i smanjenih posjeta
bolnicama procjenjuje se na izmedu 140 i 240 milijardi americ¢kih dolara kroz period od deset
godina za zdravstvene prakse i sustave koji su uveli e-recepte (Porterfield i sur., 2014; Kaushal
i sur., 2010).

E-propisivanje uklanja pogreske zbog necitljivosti i pomaZe pruzateljima usluga da donose
bolje informirane odluke o tome koje lijekove propisati na temelju povijesti bolesti i podataka
0 alergijama, isklju¢ivo u slucaju ako je sustav e-recepata integriran s elektroni¢kim
zdravstvenim zapisom pacijenta. Sustavi upozoravaju propisivace kada se otkrije alergija na
lijek, interakcija s drugim lijekovima ili zdravstvenim stanjima te na taj nadin pruzateljima
usluga sustav pomaze u izbjegavanju pogresaka u propisivanju i nezeljenim reakcijama na
lijekove. U nekim slucajevima upozorenja se pojavljuju kad postoji minimalan rizik ili kada
nema istinske komplikacije. Propisivaci se mogu preopteretiti upozorenjima te umjesto da ih
procitaju, oni ih zanemaruju, $to moze potencijalno uzrokovati propustanje vazne informacije

0 nekakvom istinskom problemu (Porterfield i sur., 2014).

U ljekarni se unos recepata pojednostavljuje buduc¢i da odgovarajuéi softver omogucuje
automatiziranu obradu recepta. Ucinkovitost je povecana, zbog manje koli¢ine papirologije i
problema koji se uz nju vezu. Sustav automatski uparuje imena pacijenata i lije¢nika koji je

propisao recept, a druga polja u eReceptu se automatski popunjavaju, ali to ne eliminira
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situaciju da navedena polja katkad zahtijevaju ru¢nu intervenciju upisa informacija. Glavna

polja eRecepta su naziv lijeka, koli¢ina i upute za pacijenta (Porterfield i sur., 2014).

S ovakvim sustavom manje se trosi Vremena na rjesSavanje problema s ljekarnama, ukljucujuci
prethodna odobrenja i zahtjeve za dopunu recepata/lijekova. Imaju¢i na raspolaganju
pacijentove receptne formulare i informacije o prihvatljivosti lijekova, lijecnici mogu tako
odabrati odgovarajuci lijek te smanjiti vjerojatnost zamjenjivanja lijeka zbog primijecenih
medikacijskih pogresaka ili drugih nepravilnosti zamije¢enih od strane ljekarnika. Koli¢ina
vremena koje se tro$i na rjeSavanje pojasnjenja oko nedoumica vezanih za recepte na relaciji
ljekarnik-lije¢nik uvelike se smanjuje, §to omogucava zdravstvenim profesionalcima vise
vremena za usredotociti se na samu skrb o pacijentu. Sustav elektroni¢nog propisivanja recepata
ovime omogucuje i odrzavanje adherencije. Adherencija prema terapiji omogucava bolje

zdravstvene ishode i smanjuje troskova (Porterfield i sur., 2014).

Usteda troskova, zajedno s poticajima i poboljSanom ucinkovito$¢u, poveéat ¢e daljnju

upotrebu e-recepata u buduénosti.

Sustavi e-recepta postali su vrlo relevantni tijekom trajanja pandemije COVID-19. Fizi¢ko
distanciranje, ograniavanje nepotrebnih putovanja izvan kuce i1 minimiziranje socijalnih
kontakata postali su neophodni u cijelom svijetu. Sustavi e-recepta smanjuju fizicki kontakt i
rizik od izloZenosti virusu, kao i vrijeme ¢ekanja u ljekarnama, poveéavajuci tako sigurnost i

zdravlje pacijenata (Aldughayfiq i Sampalli, 2021).

Istrazivanje iz 2016. ispitivalo je ekonomske, zdravstvene i1 socijalne koristi koje su ostvarene
implementacijom sustava e-recepata. Njihova su otkri¢a potvrdila da su sve uklju¢ene strane u
sustav e-recepta imale ekonomsku korist. Ta ekonomska korist ocituje se u ustedama troskova
zbog razine transparentnosti koju sustav pruza, smanjujuci prijevare povezane sa sustavima te
smanjujuéi troskove za ispisivanje recepata. U pogledu zdravstvenih dobrobiti, sustav je
smanjio medikacijske pogreske, pruzio bolju razinu dostupnosti lijekova te poboljSao nadzor
nad uzimanjem lijekova od strane pacijenta, odnosno pacijentovu adherenciju prema
farmakoterapiji. Nadalje, glavna socijalna dobrobit koju je sustav postigao je povecano
povjerenje pacijenta u sam sustav propisivanja. No, navedene dobrobiti ovisiti ¢e o arhitekturi

sustava e-recepata i njegovom implementacijskom procesu u zemlji (Deetjen, 2016).

eReceptni sustavi mogu djelovati kao samostalni sustavi u sklopu zdravstvene skrbi ili mogu

biti ugradeni u sustave elektronickih zdravstvenih zapisa, odnosno el. zdravstvenih kartona
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(EZZ, odnosno eKarton). EZZ sustavi uklju¢uju podatke o pacijentima, kao $to su klini¢ke
biljeske, laboratorijski nalazi i rezultati, te alati za potporu klinickog odlu¢ivanja. Kad je
elektroni¢no propisivanje recepata dio EZZ sustava, pruzatelji skrbi mogu pristupiti svim

informacije o pacijentu, a ne samo informacijama o receptu.

4.4.1. Problemi elektroni¢kog propisivanja recepata

Implementacija sustava elektronickog propisivanja recepata nosi sa sobom i odredene prepreke,
kao $to su troSkovi implementacije i odrZavanja, privatnost pacijenta, pogreske u sustavu te

pravna pitanja.

Sustav elektroni¢kog propisivanja recepata zahtijeva obuku i podrsku informacijske tehnologije
za instalaciju i odrzavanje. Organizacije, nacionalni zdravstveni sustavi i drugi potencijalni
korisnici moraju uzeti u obzir ove troskove prilikom odlu¢ivanja o implementaciji sustava e-
propisivanja. Primjerice, 2017. godine kanadska je vlada ulozila 300 milijuna USD kroz pet
godina za poboljsanje aktivnosti eHealth-a, ukljucujuéi prosirenje elektronickog sustava
propisivanja recepata i pristup pacijenata svojim elektronickim zdravstvenim zapisima.

(www.budget.gc.ca; Porterfield i sur., 2014).

Ako sustav e-recepata nije pravilno dizajniran, mogu se pojaviti pogreske. Glavna pogreska je
nedostatak specifi¢nih upozorenja i preoptere¢enje upozorenjima, Sto stvara pojavu koja se
naziva ,,umor od upozorenja““: kada se prikazuju gomile upozorenja za vrijeme unosa svakoga
recepta, propisivaci mogu prestati Citati upozorenja ili ih samo brzo pregledavaju. Ukoliko se
upozorenja zanemare, moze se propustiti odredena opasnost, kao npr. interakcija lijeka.
Istrazivanje iz 2013. godine pokazalo je kako su problemi s dizajnom sustava bili razlog za
prestanak koristenja softvera za e-propisivanje; razlozi su takoder ukljucivali i sljedece stvari:
hardverski problemi (12,4 %), problemi s tijekom rada (27,9 %), softverski problemi (34,0 %)
i drugi problemi (25,5 %), kao $to su troskovi, potro$nja vremena i problemi s internet vezom
(Porterfield i sur., 2014; Jariwala i sur. 2013).

Privatnost podataka takoder moze zabrinuti pruzatelje zdravstvenih usluga i pacijente.
Informacije mogu procuriti na brojnim tockama, a ako nisu postavljeni odgovarajuéi vatrozidi
1 sustavi za sprjecavanje upada, postoji moguénost krade zasti¢enih podataka o pacijentu.

Vecina kr$enja informacija zapravo se dogada kao rezultat internih postupaka zaposlenika, pa
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je kontinuirana obuka o sigurnosti od velike vaznosti te moze prouzrokovati dodatne troskove

(Porterfield i sur., 2014).

Pravna se pitanja javljaju kada pruzatelji usluga trebaju propisati narkotike ili psihotropne tvari.
Jedna od prepreka sustava el. propisivanja recepata je nemogucnost slanja e-recepata droga ili
psihotropnih tvari. Za neke propisivace narkotici i psihotropne tvari predstavljaju velik dio
lijekova koje propisuju. Novi zakoni omoguéili su slanje kontroliranih recepata s propisanim
drogama i psihotropicima, ali odredbe koji ti zakoni donoijeli otezavaju implementaciju takvih

e-recepata (Porterfield i sur., 2014).

2010. god. Americka agencija za suzbijanje zlouporabe droga DEA (Drug Enforcement
Administration) donijela je regulativu koja uzima u obzir elektroni¢ko propisivanje narkotika i
psihotropnih tvari. Regulativa je uéinila legalnim elektronicki prijenos recepata za narkotike i
psihotropne tvari, ali uz odgovarajuce standarde kakav taj elektronicki transfer mora biti. Ti
standardi ukljucuju provjeru identiteta, dvofaktorsku provjeru autenti¢nosti, digitalne certifikat,
mjesecne zapisnike, reviziju softvera od strane nezavisnih strana i zahtjev za vodenje evidencije
od dvije godine. DEA je procijenila da implementacija takvih sustava s takvim standardima
moze kostati izmedu 43 milijuna 1 1,5 milijardi americkih dolara za razli¢ite opcije koje
ukljucuju znacajke kao Sto su provjera identiteta, protokoli provjere autentiCnosti te razliciti
sigurnosni zahtjevi. Do 2015. propisivanje narkotika i psihotropnih tvari postalo je biti legalan
i u potpunosti implementiran u svih 50 saveznih drzava SAD-a (www.healthcareitnews.com;

Porterfield i sur., 2014; DEA, 2010; www.deadiversion.usdoj.gov),

Sustavi el. propisivanja recepata mogu imati problem da viSestruki sustavi ne mogu efektivno
dijeliti informaciju zbog nedostatka interoperabilnosti, §to smanjuje ucinkovitost sustava e-
recepata. Interoperabilnost se odnosi na interoperativnost u procesu el. propisivanja recepata

koja ukljuéuje ljude, sustave, procedure i organizacije (Ohlund i sur., 2012).

Europski okvir interoperabilnosti (EIF) definira Cetiri razine interoperabilnosti: pravnu,
organizacijsku, semanticku i tehni¢ku interoperabilnost. Pod pravnom razinom
interoperabilnosti podrazumijeva se uskladivanje zakona koji se ticu medusobne suradnje
razlicitih organizacija, $to utjeCe na to kako i S§to se moze priop¢iti. Organizacijska razina se
odnosi na to kako se razli¢iti organizacijski procesi integriraju te kako se upravlja razmjenom
informacija. Semanticka razina se odnosi na obradu informacija na smislen nacin, pod uvjetom

da je informacija u priopcenoj poruci tocno definirana, dogovorena i razumljiva svim
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ukljuc¢enim stranama. Tehnicka razina se odnosi na tehnic¢ke preduvjete koji povezuju razlicite
sustave, poput komunikacijskih protokola, formata poruka, usluga, specifikacija sucelja itd.
(EIF, 2010).

Sve ove razine interoperabilnosti utjecu na stvarnu implementaciju usluge eRecepta. Da bi se
postigla interoperabilnost, znac¢ajan naglasak u eHealth-u stavljen je na primjenu standarada i
odgovarajuc¢e terminologije. Standardi kao Sto su ISO 13606 (standard za zdravstvenu
informatiku, u pogledu komunikacije za elektroni¢ke zdravstvene zapise definiran od strane
medunarodne organizacije za standardizaciju), HL7 (Health Level Seven - standardi za
razmjenu, integraciju, dijeljenje i pronalazenje elektroni¢kih zdravstvenih podataka koji
podrzavaju klini¢ku praksu te upravljanje, pruzanje i procjenu zdravstvenih usluga) i Snomed
CT (standard za zdravstvenu terminologiju). lako su ovi standardi vazni gradivni blokovi u
postizanju interoperabilnosti e-receptnih sustava, manje se paznje pridaje drugim ¢imbenicima
za poboljSanje interoperabilnosti, poput mjerenja interoperabilnosti i sudjelovanja korisnika u
danom sustavu interoperabilnost. Kako bi se poboljsala interoperabilnost u cjelokupnom
procesu e-propisivanja, potrebno je analizirati razli¢ite protoke informacija, arhitekturu
informacijskog sustava te uloge korisnika i njihov utjecaj na komunikaciju i kvalitetu procesa
kako bi se procijenili problemi interoperabilnosti 1 utvrdila podru¢ja koja su problemati¢na. Da
bi se postiglo kontinuirano poboljSanje interoperabilnosti, potrebno je uspostaviti kontinuirano

mjerenje problema interoperabilnosti (Ohlund i sur., 2012).

Nedavno je provedeno istrazivanje u Finskoj, drzavi koja posjeduje centralizirani informaticki
zdravstveni sustav, kako bi se istrazile uéestalosti pojave anomalija e-recepta (tj. pogresaka,
nejasnoca 1 drugih nedostataka), kako te anomalije utjeCu na sigurnost pacijenta u javnim
ljekarnama te metode za pojasnjenje e-recepta. Ukupno 54 javne ljekarne, koje su sudjelovale
u studiji, prijavile su te anomalije. Od ispitanih gotovo 41 000 e-recepata tijekom razdoblja
ispitivanja, samo 7 % izdanih e-recepata je imalo anomalije. Od toga, gotovo 63 % e-recepata
sadrzavao je pogreSke u uputama doziranja lijeka, a u 28 % e-recepata nedostajao je razlog
koriStenja propisanog lijek, odnosno nedostajala je informacija o indikaciji za lijek. U slucaju
sa 69 % anomalija, ljekarnik je rijesio problem pojasnivsi i napisavsi uputu za doziranje, a
gotovo 23 % od toga, sam pacijent je ispravio uputu za doziranje. Sukladno tome, opterecenje
ljekarne i ljekarnika povecalo se s tumacenjem anomalija e-recepata, s$to je utjecalo na ukupnu
kvalitetu usluge. Anomalije e-recepta mogu se razjasniti u ljekarni bez potrebe za

kontaktiranjem lijecnika. NO, anomalije ¢esto imaju negativne posljedice za ljekarne, posebno
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u pogledu povecanja radnog opterecenja te produljenja vremena pruzanja ljekarnicke usluga
pacijentima. Konkretno, opterecenje ljekarni poveéalo se za 39 %, $to je dovelo do povecanja
vremena ¢ekanja za pacijente. Sustave e-propisivanja treba dalje razvijati kako bi se potaknuli
propisivaci na izdavanje cjelovitijih e-recepata te se na taj nacin poboljsala sigurnost lijekova i

olaksalo njihovo ucinkovitije izdavanje (Timonen i sur., 2018).

Jedan od presudnih izazova sustava e-recepata, kao i cjelokupnog informati¢kog zdravstvenog
sustava, jest pitanje treba i cjelokupna arhitektura sustava biti centralizirana ili

decentralizirana.

Sustavi elektronickog propisivanja mogu postojati u dva oblika: kao centralizirani i
decentralizirani sustavi. U centraliziranim sustavima, sva medicinska evidencija pohranjena je
na centraliziranim serverima koje kontrolira nacionalno regulatorno tijelo. Odnosno, u
centraliziranom sustavu svi su korisnici povezani s posluziteljem sredi$nje mreze 0odnosno
“serverom”. Sredi$nji server pohranjuje podatke te omogucuje svim pruzateljima zdravstvene
skrbi pristup tim zdravstvenim podatcima. U pogledu e-recepta, jedna od blagodati
centraliziranog sustava je moguénost dostupnosti medikacijske povijesti pacijenta svim
ukljucenim stranama. To pomaze minimalizirati pogreske u interakciji lijekova i nezeljenih
reakcija na lijekove. Stovise, centralizirani sustavi nude bolje usluge za buduéa istraZivanja i
studije. Sve europske zemlje, koje su implementirale sustav elektronickog propisivanja
recepata, koriste centraliziranu arhitekturu sustava te imaju nacionalnu bazu e-recepata te
ostalih zdravstvenih podataka. Centralizirani sustav je jednostavan za postavljanje te se moze
brzo razviti. No, koristenje centraliziranih sustava predstavlja odredeni rizik za privatnost i
sigurnost zdravstvenih podataka. U centraliziranim sustavima implementacija je veci izazov u
pogledu sigurnosti, tehnologije elektroni¢kog propisivanja recepata, kao i elektronickih
zdravstvenih zapisa zbog toga Sto ovaj pristup zahtijeva postojanje sredisnje tocke za kontrolu
informacija. Mnoga su istrazivanja pokazala da su centralizirani sustavi ranjivi na cyber-
napade, kao $to je DDoS (Distributed Denial of Service) te napade socijalnog inzenjeringa.
Ovaj pristup je skuplji za pruzanje potrebne sigurnosti i privatnosti za zastitu podataka
pacijenata u odnosu na decentralizirani sustav. Instaliranje i upravljanje sigurnos¢u podataka
pacijenata u centraliziranom sustavu moze kostati stotine milijuna dolara (Zaghloul i sur., 2019;
Liisur., 2019; Becker's Healthcare, 2016; Patil i Seshadri, 2014.; Anderson, 2008.; berty.tech).

Decentralizirani sustavi nude viSu razinu privatnosti informacija te ve¢u zastitu, kompleksniji

su za uspostavljanje, ali se mogu olak$ano implementirai ukoliko ve¢ postoje prethodno
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uspostavljene lokalno centralizirane baze podataka. U decentraliziranom sustavu ne postoji
jedinstveno centralizirano tijelo koje donosi odluke u ime svih strana. Umjesto toga, svaka
strana unutar tog sustava, koja je ujedno ravnopravna sa svim ostalim dionicima sustava, donosi
lokalne autonomne odluke prema svojim individualnim ciljevima. Ravnopravne strane u
decentraliziranom sustavu medusobno komuniciraju izravno, dijele informacije i pruzaju

usluge drugim ravnopravnim stranama unutar sustava (isr.uci.edu).

Neke su zemlje usvojile decentralizirani pristup zbog postojece infrastrukture. Kako je i prije
uvodenja sustava e-recepata u SAD-u postojala odgovarajuca infrastruktura sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa koja je bila dostupna u veéini bolnica i zdravstvenih centara,
informaticki zdravstveni sustav u SAD-u nije uspostavljen na centraliziranoj arhitekturi. Sustav
za elektroni¢no propisivanje recepata u SAD-u je decentralizirane arhitekture koji ovisi 0
centraliziranim lokalnim sustavima, koji svaki dio podataka o pacijentu pohranjuju u svoj
lokalni serverski sustav (npr. baza zdravstvenih podataka ljekarni, bolnica). Ameri¢ki sustav za
elektronicko propisivanje recepata naziva se Surescript, koji osim usluge e-recepta omogucuje
i razmjenu opc¢ih zdravstvenih informacija iz medicinskih zapisa. Surescripts djeluje kao
posrednik koji upravlja, odnosno pomaze u transferu e-recepata izmedu lije¢nika koji propisuje
recept i ljekarnika, izgraduje elektronicku mrezu za povezivanje svih ukljucenih strana, ali ovisi
o0 lokalnim sustavima prisutnim u zdravstvenim centrima ili ljekarnama za pohranu, transfer i
pristup podataka pacijenata. Da bi se mogle koristiti eHealth mogucnosti Surescriptsa, sve
ukljucene strane moraju biti pretplacene na njihovu uslugu. Takoder, kako je u SAD-u sustav
decentraliziran te ga ne kontrolira niti njime upravlja niti jedna nacionalna organizacija, u SAD-
u ne postoji nacionalna baza podataka e-recepata ili zdravstvenih zapisa. U ameri¢kom sustavu
e-recepata takoder se mogu dijeliti medikacijske povijesti pacijenata s dionicima sustava, ali
nuzni su preduvjeti, prethodno spomenuta pretplacenost na sustav e-recepata te odobrenje
pacijenta i/ili zdravstvenih centara. Nedavno azuriranje Surescripts pruza spomenutu
moguénost da ljekarnici ili odredeni zdravstveni centar zatrazi zahtjev za uvid u bilo koji
zdravstveni podatak putem mreze. NO, one strane koje zele razmjenu podataka ili pristup
podatcima moraju biti pretplacene na istu uslugu elektronickog propisivanja recepata. Svaki
zdravstveni centar pohranjuje svoje zdravstvene podatke o svojim pacijentima u vlastiti
elektronic¢ki zdravstveni zapis te ti podatci nisu dostupni ostalim zdravstvenim centrima ili
ljekarnama sve dok se ne postavi zahtjev i odobrenje za pristup (Aldughayfiq i Sampalli, 2021;

surescripts.com).
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Iako je americki sustav za e-recepte decentralizirani sustav, to je i dalje mreza koja omogucuje
komunikaciju izmedu svih uklju¢enih strana. Budu¢i da sustav ovisi o lokalnim centraliziranim
sustavima u zdravstvenim centrima ili ljekarnama, sama mreza moze biti ranjiva na sigurnosne
prijetnje uzrokovane napadom na lokalne centralizirane sustave (bolnica, ljekarna ili sl.) koji
su povezani sa Surescripts posrednikom, dakle sigurnost mreze ovisi o sigurnosnim znac¢ajkama

lokalnih servera.

U Kanadi sustav elektroni¢nog propisivanja recepata naziva se PrescribelT te je drzavno
financiran i pod nadlezno$¢u nacionalnog regulatornog tijela. Centralizirane je arhitekture te,
nakon $to bude u potpunosti operativan, omogucivat ¢e — osim slanja receptne informacije
izmedu propisivaca i ljekarne te informativnog sustava o lijekovima s upozorenjima o
je zasad djelomi¢no implementiran te se u blizoj buduénosti ocekuje potpuna implementacija u
svim provincijama i teritorijima Kanade (Aldughayfiq i Sampalli, 2021; Canada Health
Infoway, 2018).

U Velikoj Britaniji sustav slanja e-recepata odvija se uslugom EPS (Electronic Prescription
Service) kroz centralizirani nacionalni zdravstveni informaticki sustav naziva Spine. Potrebno
je odobrenje pacijenata ukoliko se Zele slati informacije kroz navedeni sustav te sustav
omogucuje da pacijent odabire preferiranu ljekarnu u koju ¢e e-recept biti poslan (NHS Digital,
2021).

U Australiji usluge e-recepata, koju pruzaju tvrtke u privatnom vlasnistvu MediSecure i eRXx,
povezane su s glavnim sustavom elektroni¢kih zdravstvenih zapisa koji je centraliziran te je
pod nadzorom nacionalnog regulatornog tijela. U Japanu su i dalje prisutni papirnati recepti te
je elektroni¢ki sustav propisivanja recepata za sada tek ideja. U predlozenom buducem
japanskom sustavu e-recepata koristit ¢e se mobilna aplikacija instalirana na pametnom
telefonu pacijenta, unutra koje ¢e biti pohranjena medikacijska povijest pacijenta. U
predlozenom japanskom modelu, predlaze se da pacijenti sami kontroliraju svoje zdravstvene
informacije te sami omogucuju slanje svojih zdravstvenih podataka stranama koje su zatrazile
te podatke. Sustavi el. propisivanja recepata u Danskoj, Estoniji, Svedskoj, Finskoj, omoguéuju
pristup pacijentu pomocu web portala za prikazivanje relevantnih informacija o e-receptu.
Sustavi u tim zemljama su centralizirane arhitekture te su sve komponente i usluge pod
nadzorom i vlasni§tvom nadleZznih drzavnih nacionalnih tijela i organizacija. U Hrvatskoj, kao

i u ostalim europskim zemljama, zdravstveni informacijski sustav je centralizirane arhitekture
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te je eRecept jedna od brojnih elektroni¢kih usluga koje taj sustav nudi i omogucuje
(Aldughayfiq i Sampalli, 2021; Australian Digital Health Agency, 2019; Sellberg i Eltes, 2017;
Patrao i sur., 2013).

Sve je viSe nastojanja i ambicija diljem svijeta da se stvori takav sustav e-recepata, kao i ukupan
informacijski zdravstveni sustav, gdje ¢e pacijent imati sredisnju ulogu — pristup u kojemu se

pacijentima daje prioritet u donoSenju odluka u vezi s vlastitim zdravljem (Pereira i sur., 2018).

4.4.2. eRecept u Hrvatskoj

eRecept je u zdravstveni sustav Republike Hrvatske implementiran 2011. godine. Elektroni¢ko
propisivanje recepta omogucilo je korisnicima zdravstvenih usluga u RH da im njihov osobni
lije¢nik putem racunala propise lijek, koji oni potom mogu podi¢i u bilo kojoj ljekarni na
podruc¢ju RH, bez potrebe za papirnatim receptom. eRecept je jedna od funkcionalnosti
Centralnog zdravstvenog informacijskog sustava Republike Hrvatske, tj. CEZIH-a. Sustav sluzi
kao elektronic¢ka potpora digitalizaciji zdravstvenog sustava te, osim eRecepta, podrzava niz
funkcionalnosti, kao $to su eUputnice, eNarucivanje, eDoznake, eListe, eNalazi, eKarton i dr.
Elektroni¢ko propisivanje recepata predstavlja uspjesnu integracije informatickih tehnologija i
zdravstvene skrbi te je usluga eRecepta svrstala Hrvatsku u sam vrh uspjesnosti u pogledu
informatiziranog zdravstva u svijetu. Za zdravstveni sustav ova informatizacija predstavlja
ustedu od oko 15 milijuna kuna godisnje, koliko se trosilo na izdavanje papirnatih recepata

(www.cezih.hr, b; www.hzzo.hr, b; www.ljekarnasdz.hr).

Proces elektroni¢kog propisivanja recepta pocinje s terapijom koju odabire i propisuje lije¢nik.
Prije izlaska iz ordinacije, pacijentu e-recept zaklju¢uje medicinska sestra koja provjerava
status osiguranika i Salje e-recept u srediSnji informacijski sustav — CEZIH. Pacijenti po
propisani lijek idu u ljekarnu samo sa zdravstvenom iskaznicom. Svoj lijek pacijent u ljekarni
moze podignuti u roku od 15 dana nakon §to mu je lijecnik propisao recept, odnosno 3 dana
ukoliko se radi o antibiotiku te 5 dana ako je rije¢ o narkotiku. Zahvaljuju¢i e-receptima,
kroni¢ni bolesnici trebali bi izbjeci redove u ¢ekaonicama jer je pacijentu dovoljno telefonski
nazvati lije¢nika i izvjestiti ga da je potro$io propisani lijek. Ukoliko lije¢nik pacijentu propise
ponovljivi recept za terapiju do 180 dana (6 mjeseci), pacijent vise ne mora lijek s ponovljivog
recepta podizati uvijek u istoj ljekarni, ve¢ ga moze podignuti u bilo kojoj drugoj ljekarni u

zemlji.

72



Istrazivanje iz 2014., provedeno na uzorku od 1200 ispitanika (korisnika usluge eRecept),
zakljucilo je kako je ¢ak 81,4 % anketiranih osoba izrazilo iznimno visoko zadovoljstvo
koriStenjem usluge eRecept. Od pet mogucih ponudenih ocjena, 81,4 % ispitanika dodijelilo je
ocjenu odli¢an s obrazloZenjem "Meni je usluga eRecept odli¢na i ne bih volio/la da se vratimo
na stari sustav papirnatih recepata”. Korisnici usluge eRecept zadovoljni su ovom uslugom, a
u prilog tome dodatno govore i odgovori na otvoreno pitanje koje im je postavljeno u okviru
iste ankete: "Kada biste u jednoj rijeci trebali opisati vase iskustvo uslugom eRecepta u
Republici Hrvatskoj koja bi to rije¢ tada bila?* Najveci broj ispitanika naveo je rije¢: "Odlicno",

zatim "Super", "Zadovoljna/Zadovoljan", "Dobro" i dr. (www.ericsson.hr).

eRecept je svrstao RH u sam vrh uspjesnosti u pogledu informatiziranog zdravstva te skupa s
Danskom, Estonijom, Islandom i Svedskom, Hrvatska dijeli prvo mjesto u Europi po koristenju

elektroni¢kog sustava propisivanja recepata (www.hzzo.hr, b).

4.5. Elektronicki zdravstveni zapis (eKarton)

Elektronicni zdravstveni zapis (EZZ), takoder zvan i eKarton, elektroni¢ka je verzija anamneze
pacijenta koja sadrzava sve klju¢ne administrativne klinicke podatke relevantne za zdravstvenu
skrb pacijenta, ukljucuju¢i zdravstvene probleme, lijekove, vitalne znakove, imunizacije,
laboratorijske podatke, radioloska izvjeséa i drugo. EZZ automatizira pristup informacijama te
ima za potencijal pojednostavljivanje tijeka rada zdravstvenih profesionalca (Vatanka i Crespi

Lofton, 2020; www.healthit.gov).

EZZ takoder ima moguénost podrzati druge aktivnosti povezane sa zdravstvenom skrbi izravno
ili neizravno putem razlicitih sucelja, ukljucujuc¢i podrsku za klinicko odlucivanje, upravljanje
kvalitetom i izvjeStavanje o ishodima. Na primjer, EZZ moze poboljsati skrb o pacijentima na
sljede¢e nacine: smanjivanjem ucestalosti medikacijskih pogresaka poboljSanjem to¢nosti i
jasnoc¢e medicinskih zapisa, omoguc¢avanjem dostupnosti zdravstvenih podataka, smanjenjem

dupliciranja testova, smanjivanjem kasnjenja u lijecenju i dr. (www.cms.gov).

lako EZZ sadrzi anamnezu i medikacijsku povijest pacijenata, sustav EZZ-a je izgraden da
nadilazi standardno klinicko prikupljanje podataka te omoguéi $iri pogled na skrb o pacijentu.
Usmjerenost na pacijenta kljuéna je znacajka elektronickih zdravstvenih zapisa, 1 pri tome, u
stvarnom vremenu, omogucuju trenutan i siguran pristup informacijama svim autoriziranim

korisnicima. Jedna od klju¢nih znacajki EZZ-a jest da ovlasSteni pruzatelji zdravstvene skrbi
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mogu stvarati i upravljati zdravstvenim podatcima u digitalnom formatu koji se mogu dijeliti s
drugim pruzateljima zdravstvenih usluga u vise zdravstvenih organizacija. EZZ-ovi su stvoreni
za razmjenu informacija s drugim pruzateljima zdravstvenih usluga i organizacija, poput
laboratorija, lijecnika opce prakse, specijalista, ljekarnika, klinika, skola itd. (Vatanka i Crespi
Lofton, 2020; healthit.gov).

Vrlo cesto zdravstvenim djelatnicima nedostaje uvid u sveobuhvatne i vjerodostojne
medicinske podatke. Putem razgovora s pacijentom ¢esto se ne mogu saznati cjeloviti i bitni
medicinski i zdravstveni podatci, stoga dostupnost cjelozivotnog elektroni¢kog zdravstvenog
kartona (naroCito u bolnicama, ljekarnama, sluzbama hitne pomoc¢i) moze znatno pomoci
zdravstvenim djelatnicima. EZZ-ovi su sljede¢i korak u kontinuiranom napretku zdravstvene
zastite koji moze ojacati odnos izmedu pacijenata i zdravstvenih profesionalaca. Podatci te
njihova pravodobnost i dostupnost omoguéit ¢e pruzateljima zdravstvenih usluga donosenje

boljih odluka te pruzanje bolje skrbi (Kern, 2020; www.cms.gov).

Ljekarnici, kao autorizirani korisnici zdravstvenog informacijskog sustava, mogu pristupiti i
koristiti podatke s digitalnih zdravstvenih platformi, s ciljem prepoznavanja i rjesavanja
problema povezanih s lijekovima te pruzanja edukacije i savjetovanja za pacijente. Znacajke
elektronickih zdravstvenih zapisa ljekarnicima sveukupno mogu povecati ljekarnicku

ucéinkovitost u cjelovitom upravljanju farmakoterapijom (Vatanka i Crespi Lofton, 2020).

45.1. EZZ i ljekarnici

Prihvacanje elektroni¢nih zdravstvenih zapisa utjecalo je na metode s kojima zdravstveni
profesionalci skrbe za svoje pacijente. Doduse, vrlo Cesto se zaboravlja da i ljekarnici mogu

aktivno koristiti napredne funkcionalnosti koje se nalaze unutar e-zdravstvenih zapisa.

Danas ljekarnici u javnim ljekarnama imaju vrlo mali ili nikakav pristup klini¢kim podatcima
pacijenata. To dovodi do situacije u kojoj ljekarnici ne mogu provoditi svoj posao u punom
smislu rije¢i, odnosno ne mogu u potpunosti ostvariti svoj potencijal u provodenju zdravstvene
skrbi za koji su licencirani. Vecina ljekarnika Zeli imati pristup takvoj vrsti podataka, ali velika

vecina sustava upravljanja zdravstvenom skrbi ne podrzava tako nesto (Nelson i sur., 2016.).

U prilog tome ide i kvantitativno istrazivanje iz 2011. o razlikama izmedu medikacijske
povijesti, kojeg su skupili lije¢nici i farmaceuti, provedeno pregledom 200 medicinskih kartona.

Autori su otkrili da farmaceuti bolje prepoznaju informacije o lijekovima iz medikacijskih
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povijesti pacijenata od lije¢nika. Uz to, nekoliko studija otkrilo je da su podatci o medikacijskoj
povijesti prikupljeni tijekom konzultacije s ljekarnicima potpuniji u usporedbi s podatcima
prikupljenim od strane drugih pruzatelja zdravstvene skrbi. Stoga, stavljanje medikacijske
povijesti, pa tako i zdravstvenog kartona, na raspolaganje svim stranama uklju¢enim u sustav,
posebice farmaceutima, moze poboljsati sigurnost pacijenta prilikom propisivanja ili izdavanja
novog lijeka (Aldughayfig i Sampalli, 2021; Hatch i sur., 2011; Carter i sur., 2006; Vira i sur.
2006; Tam i sur., 2005).

Zbog dugotrajnog kontakta s pacijentom, lijecnici i ljekarnici u primarnoj zastiti u prigodi su
prikupiti mnogobrojne podatke o bolesniku, njegovoj obitelji, bolestima, primjeni lijekova,
koriStenju ostalih usluga u zdravstvenom sustavu i sl. Koli¢ina i kvaliteta prikupljenih podataka
0 bolesniku povezana je s boljom kvalitetom skrbi o bolesniku i racionalnijim koriStenjem
raspolozivih zdravstvenih kapaciteta. Podatci o rizicima koji se odnose na pacijentovo zdravlje,
podatci o bolestima te lijekovima koje pacijent koristi, svi takvi podatci su nuzni da bi se donio
zaklju¢ak kod procjene akutne ili kronicne bolesti, tegoba ili drugih kriti¢nih incidenata.
Digitalna razmjena cjelovite informacije o pacijentima medu autoriziranim zdravstvenim
profesionalcima podi¢i ¢e kvalitetu zdravstvene skrbi i sigurnost pacijenata te olaksati rad
lije¢nicima, a potencijalno, ubuduce, i drugim autoriziranim korisnicima, ukljucujuéi i

ljekarnicima (Jurisi¢ Grubesic¢, 2016a; www.hzzo.hr, b).

Elektronic¢ki zdravstveni zapisi, tzv. eKartoni, vazan su alat za ljekarnike. Oni omogucéuju
ljekarnicima provjeru konzistencije i to¢nosti pacijentove medikacijske povijesti. Studija iz
2012. je pokazala kako je 74 % pacijenata imalo nedosljednosti izmedu onoga §to im je bilo
zapisano u elektronickom zdravstvenom zapisu i onoga §to su pacijenti zaista uzimali. Zadatci
poput uskladivanja terapija su iznimno ovisni 0 informacijskoj tehnologiji. Zbog toga su
digitalni alati nuzna poveznica koja ¢e povezati pacijente, lije¢nike i ljekarnike (Nelson i sur.,

2016; Stewart i Lynch 2012).

O korisnosti elektronic¢kih zdravstvenih zapisa govori i sljede¢i primjer. U Kanadi je provedena
studija koja je analizirala benefite provincijskog informacijskog sustava lijekova, komponente
tamosnjeg elektroniCkog zdravstvenog zapisa koja pohranjuje informacije oko izdavanja
lijekova. Ljekarnici mogu pregledavati farmakoterapijske profile pacijenata uz pomo¢ opisanog
digitalnog alata. Anketa provedena medu ljekarnicima koji su koristili taj sustav utvrdila je da
je doslo do poboljsanja od 60 % u sljede¢im kategorijama: pristupu informacijama pacijenta,

aktivnosti propisivanja od strane ljekarnika, provodenju pregleda faramakoterapije,
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kontinuitetu skrbi nad pacijentom, lociranju neprikladnih upotreba lijekova, utvrdivanju

problema uslijed upotrebe lijekova te provodenju terapijskog uskladivanja (Leung i sur., 2016).

Ljekarnici s pristupom el. zdravstvenom kartonu mogu interpretirati zdravstvene parametre
pacijenata u realnom vremenu te komunicirati s lijecnikom primarne zastite ili specijalistom da
bi se poboljsala skrb ako je potrebno. Podatci koji su skupljeni putem digitalnih zdravstvenih
alata mogu pomoc¢i u stvaranju najbolje moguce metode lijeCenja, prosiriti trenutacno
razumijevanje odredene bolesti i smanjiti primjenu nepotrebnih zdravstvenih resursa. U
brojnim zdravstvenim sustavima svijeta trenuta¢no postoji ozbiljna nepovezanost izmedu
bolnica i javnih ljekarni §to se tie prijenosa podataka pacijenata, to pak moze rezultirati
ozbiljnom Stetom prema pacijentima. Postoji potreba za pravovremenom i preciznom
razmjenom zdravstvenih podataka izmedu EZZ-a i javnih ljekarni, posebice u tranzicijskoj
skrbi i terapijskim uskladivanjima. U nekim drzavama (primjer SAD-a i posrednika
»ouresrciptsa©) javne ljekarne imaju pristup EZZ-u te se na taj nac¢in moze vr$iti nadzor nad
terapijom pacijenata. Takav pristup ima za potencijal prosiriti ulogu farmaceuta te poboljsati
sigurnost pacijenata, ali i dalje postoji problematika oko ispla¢ivanja naknada, vremenskog
ograni¢avanja, odgovornosti, suglasnost pacijenata, suglasnosti oko troskova i sl. (Leung i sur.

2016; Nelson i sur., 2016).

Kako se zdravstvene informacijske tehnologije proliferiraju, od velike je vaznosti da ljekarnicki
radni tijek i potreba za informacijama budu zadovoljeni u sklopu elektronickog zdravstvenog
zapisa pacijenta, kako bi se optimizirala kvaliteta farmakoterapije, timska komunikacija te
ishodi za pacijente. Kao kritican ¢lan tima zdravstvene skrbi, ljekarnik moze iskoristiti razne
znacajke EZZ-a. Tri funkcije EZZ-a koje ljekarnici mogu koristi su: dokumentacija,

uskladivanje terapije te evaluacija i nadzor pacijenata.

Dokumentacija te zadatci koji se vezu uz nju, a obavljaju je ljekarnici, ukljucuju sljedece:
zabiljeske oko uskladivanja terapija, dokumentaciju o alergijama pacijenata, zabiljeske o
klini¢kom napretku, zabiljeSke oko farmakoloske terapije (kao $to su npr. razlozi za prekid
terapije ili proaktivne preporuke) te objasnjenja za financijsku opravdanost terapija. Uz
navedene zadatke koje ljekarnici obavljaju tijekom procesa dokumentacije, postavljaju se
pitanja sto bi sve ljekarnik trebao dokumentirati, kako bi trebao dokumentirati, tko ¢e citati ili
upotrebljavati dokumentaciju, kako ¢e se dokumentacija koristi prilikom komunikacije izmedu
ljekarnika i ostalih zdravstvenih profesionalca te pacijenata, i na koji ¢e se nacin takva

dokumentacija moci iskoristi za financijsku opravdanost troSkova i koristi odredenih terapija.
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Na temelju toga, nuzno je utvrdivanje nacina na koji ¢e ljekarnici skupljati podatke i, izmedu
ostaloga, da li strukturirana ili nestrukturirana polja (slobodni okvir za tekst) u digitalnom
obrascu najbolje odgovaraju za specifican slucaj te radni tijek da bi se zadovoljile potrebe
odgovarajucih institucija, organizacija i ostalih dionika zdravstvenog sustava. Neke od barijere
koje su identificirane tijekom procesa provodenja zadataka dokumentacije, koje su ljekarnici
provodili u EZZ-u, bile su: strah od tuzbi ili kritika od drugih zdravstvenih profesionalca,
ogranicenost u vremenu, percipirana vaznost i prikladnost dokumentacije, prihvac¢enost od
strane lijecnika, problem vlasnistva oko zdravstvenog zapisa i Sl. Neophodno je suo¢avanje s
ovakvim barijerama ukoliko se Zeli provesti uspjeSna implementacija elektronickog
zdravstvenog zapisa u ljekarnicki radni tijek. ProSirene zadace klinickih farmaceuta posluzile
su naglasavanju potrebe za pove¢anom ulogom farmaceuta u dokumentaciji zdravstvenih
podataka unutar elektronickog zdravstvenog zapisa te se sada ljekarnicima otvara pristup
cjelovitom zdravstvenom kartonu pacijenta, neovisno o tome gdje je skrb bila pruZzena. Kako
provodenje ljekarnicke dokumentacije u EZZ-u raste, vazno je da ljekarnici nauc¢e kako mogu
pronaci informaciju u elektroni¢cnom kartonu te dokumentirati svoju procjenu ili preporuku
(Nelson i sur., 2016).

Farmaceuti upotrebljavaju EZZ da bi usporedili liste lijekova, povezali lijekove s terapijskim
problemima pacijenata, evaluirali ucinkovitost i nezeljene ucinke lijekova te radili
dokumentacijske preporuke za stvaranje kompletne medikacijske povijesti pacijenta. Tijekom
tog procesa terapijskog uskladivanja, ljekarnik koristi EZZ za provjeravanje konzistentnosti i
to¢nosti medikacijske povijesti te obavlja sistemati¢nu konzultaciju s pacijentom kako bi dobio
dodatne informacije. U jednoj studiji, 74 % pacijenata imalo je terapijska odstupanja izmedu
svojih pisanih izvjestaja i svojeg elektronickog zdravstvenog zapisa. Od tih terapijskih
odstupanja, 51,5 % je bilo nebiljezenje lijekova koji su pacijenti koristili (npr. OTC lijekovi),
zaboravka prijave koristenih lijekova od strane pacijenata, lijekovi propisani od drugih lije¢nika
i sl. Druga studija je utvrdila da populacija pacijenata ima u prosjeku 6 medikacijskih
odstupanja u EZZ-u, pri ¢emu su neaktivni lijekovi, odnosno lijekovi koje pacijent vise ne
uzima, ¢inili ve¢inu pogresaka (41%). Natemelju ovih podataka, uvida se nuznost ljekarnickog
pristupa u elektronicki zdravstveni karton pacijenta za moguénost provodenja odgovarajuce
ljekarnicke intervencije u terapijskom uskladivanju. Postupci terapijskog uskladivanja mogu
imati veliku korist od dijeljenja lista lijekova izmedu razli¢itih zdravstvenih organizacija i
ustanova, i to putem elektroni¢kih sustava kao $to su ,,mjenjacnice zdravstvenih informacija“.

Mjenjac¢nice zdravstvenih informacija mogu se definirati kao usluga pouzdane i interoperabilne
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elektronicke razmjene klinickih podataka medu lije¢nicima, medicinskim sestrama,
farmaceutima, pacijentima te ostalim pruzateljima/primateljima zdravstvenih usluga. Na taj se
na¢in omogucuje povjerljiv te siguran nacin pristupanja i dijeljenja vitalnih podataka
medicinske povijesti pacijenata, gdje god da im se isporucuje uéinkovita zdravstvena skrb
(lije¢nic¢ke ordinacije, laboratoriji, ljekarne, sluzbe hitne pomoc¢i i dr.), koja je pomocu toga
,,skrojena‘“ za jedinstvene medicinske potrebe pacijenata. HIE je tehnologija koja posreduje u
poboljsanju pruzanja skrbi, omogucavajuci zdravstvenim profesionalcima poboljsan pristup
pacijentovim podatcima za donoSenje informiranih odluka te olaksava provodenje
odgovarajuce dijagnostike i terapije. Doduse, takve ,,mjenjac¢nice” mogu dati samo popis
lijekova koje pacijent koristi, terapijsko uskladivanje i dalje bi zahtijevalo usmenu konzultaciju
s pacijentom da bi se evaluiralo na koji na¢in pacijent zaista uzima lijekove, a ta uloga je vrlo
dobro namijenjena farmaceutu (www.healthlT.gov; Hersh i sur., 2016; Nelson i sur., 2016;
Stewart i Lynch, 2012; Johnson i sur., 2010).

Tre¢i slucaj ljekarnicke upotrebe elektroni¢kih zdravstvenih zapisa je evaluacija i monitoring
pacijenata, kao jedna sveobuhvatna znacajka EZZ-a. Farmaceuti mogu iskoristiti EZZ-e za
evaluacije koje se tipi¢no sastoje od: identifikacije potencijalnih medikacijskih problema,
pregledavanja terapijskih reZzima doziranja, provjeravanja lijek-lijek ili lijek-bolest interakcija,
nadziranja nezeljenih nuspojava lijekova, procjenjivanja terapijske ucinkovitosti i prikladne
doze lijekova na temelju stanja bolesti i laboratorijskih vrijednosti, upravljanja farmakoloskim
terapijama, provodenja terapijskog uskladivanja te procjene medikacijske adherencije
pacijenata. Posebno dizajnirani klinicki digitalni alati za podrsku u odlucivanju koji koriste
EZZ-ove podatke o pacijentu pomazu ljekarniku, npr. u slu¢ajevima antibiotic¢ke rezistencije ili
kod detekcije nezeljenih reakcija na lijekove, na donosSenje boljih i ispravnijih odluka (Nelson

i sur., 2016).

Osim klasi¢nih zdravstvenih podataka u vezi medikacijske povijesti pacijenata, ljekarnici
putem elektronickih zdravstvenih zapisa mogu imati pristup i elektronickim laboratorijskim
rezultatima i podatcima. U Kanadi, npr., ljekarnici koji su imali pristup el. laboratorijskim
nalazima putem informacijskog sustava potvrdili su kako su imali poboljsanu produktivnosti (u
56 % anketiranih ljekarnika) i kvalitetu skrbi (u 87 % anketiranih ljekarnika). Ljekarnici koji
nemaju pristup informacijskom sustavu o lijekovima ili laboratorijskim rezultatima izjavili su
da bi Zeljeli imati takvu tehnologiju koja ¢e im pomoc¢i u informiranju oko skrbi pacijenta (96

% odnosno 91 %) (Leung i sur., 2016).
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Lijecnici i medicinski tehniéari gledaju na plan provedbe lijeCenja i protokole vezane uz njih te
manje pozornosti daju na medikacijski profil pacijenata te njihovih stanja. Stoga je razumno
zasto se ljekarnici moraju fokusirati na lijekove i nadzor srodnih informacija istaknutih u
klinickim zabiljeskama unutar EZZ-a. Postoji velika potreba ljekarnika za zdravstvenim
podatcima pacijenta kojima pruzaju ljekarnicku skrb. Od velike je vaznosti da se dizajniraju
EZZ-ovi s odgovaraju¢im znaCajkama, koji ¢e podrzati ljekarnicke potrebe za dosljednim
zdravstvenim podatcima; buduci da nedostajuce, nedovrsene, neprecizne informacije mogu
dovesti do medikacijskih pogresaka, nezeljenih uc¢inaka lijekova, neuspjeha u profilaktickoj

terapiji te ostalih potencijalnih Steta prema pacijentu (Nelson i sur., 2016).

4.5.2. eKarton u Hrvatskoj

Elektroni¢ni zdravstveni zapis pacijenta, e-usluga poznatija pod nazivom eKarton, dostupna je
u Hrvatskoj od 2016. godine. Sredisnji elektroni¢ki zdravstveni zapis pacijenta, objedinjen je i
strukturiran skup osobnih zdravstvenih podataka o pacijentu, prikupljenih i pohranjenih u
Centralni informacijski zdravstveni sustav — CEZIH, kojem pristup imaju samo ovlasteni
zdravstveni profesionalci koji sudjeluju u lijecenju pacijenta i kojima je pacijent dao pristanak.
Podatci se prikupljaju e-uslugama, poput eRecepta ili eUputnica, kroz zastiCenu virtualnu
privatnu mreZu, a maksimalnu sigurnost jamci €itav niz zastitnih mjera, ukljucujuci kriptirani
promet podataka te pametne identifikacijske kartice putem kojih ovlasteni zdravstveni
djelatnici pristupaju sustavu. Dijagnoze, posjeti, receptni lijekovi, nalazi, alergije, terapije, vece
operacije, specijalne napomene itd. — sve su to podatci koji su sastavni dio elektroni¢kog
zdravstvenog zapisa. Sadrzaj koji vide 1 pacijent i zdravstveni profesionalci u EZZ aplikaciji
obuhvaca podatke o posjetima lijecniku, o laboratorijskim nalazima, o nalazima iz bolnica i
specijalisticko-konzilijarne zdravstvene zastite te o propisanim i izdanim lijekovima. Lije¢nici
trenutno dodatno imaju uvid u podatke o alergijama, implantatima, terapiji, ve¢im kirurskim

zahvatima te ostalim specijalnim napomenama.

eKarton nije zamisljen kao izdvojeni podsustav CEZIH-a u smislu da se medicinski podtaci
Salju zasebno. U eKarton se prikupljaju i njime prikazuju podatci iz ostalih ,transakcijskih*
mehanizama unutar CEZIH-a. Arhitektura EZZ-a je takva da je kroz samu aplikaciju dostupan
podskup podataka koji se razmjenjuju kroz CEZIH, a koji je struka definirala kao dovoljan.

Moguce je prikazati i dodatne podatke koji se ve¢ razmjenjuju kroz CEZIH, podatci iz drugih
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mehanizama poput eRecepta, eUputnice, komunikacijskih poruka i dr. Na taj se na¢in jamci

to¢nost i konzistentnost podataka (Kern, 2020).

Koristenjem eKartona lijenik ¢e kroz kratki vremenski period moci sagledati sve relevantne
medicinske informacije, poput informacija o alergijama, implantatima ili lijekovima koje
pacijent trenutno koristi te potom, sukladno tome, usmjeriti svoje aktivnosti i efikasnije pruziti
pomo¢. Ovo rjeSenje smanjit ¢e vrijeme potrebno za obradu pacijenta te ¢e pacijentima
posljedi¢no smanjiti vrijeme ¢ekanja provedeno u cekaonicama. Isto tako, ova e-usluga
omogucuje i bolju suradnju razli¢itih razina zdravstvene zastite — suradnja koja je osigurana
zbog prisutnosti svih zdravstvenih podataka na jednom mjestu, tj. postojanja jedinstvenog
repozitorija podataka pacijenata sa sveobuhvatnim pogledom na njihovo zdravlje. Ovo rjesenje
smanjit ¢e vrijeme potrebno za obradu pacijenta i pri tome omoguciti da lije¢nici imaju vise
vremena posvetiti se svojim pacijentima. Sama suradnja razli¢itih zdravstvenih djelatnika

pomo¢i ¢e im jer ¢e imati sve podatke o pacijentu na jednom mjestu.

MARWAMUZETIC

ireged

Slika 8. Primjer lije¢nic¢kog korisnickog sucelja aplikacije eKarton (preuzeto i prilagodeno s:

»eKarton i portal za pacijente — objasnjenja i nacin koriStenja“)

Zdravstveni profesionalci pristupljuju podatcima pacijenata iskljucivo sa svog radnog mjesta i
uz pomo¢ svoje pametne identifikacijske kartice, pri ¢emu svaki ulazak u eKarton ostavlja trag

koji je vidljiv i samom pacijentu. Pacijent moze, pomoc¢u sustava e-Gradana, provjeravati
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povijest ulazaka te samostalno regulirati pravo pristupa, ali, unato¢ tome, i dalje postoji
mogucnost, Koju u HZZO-u nazivaju ,,razbijanje stakla“, da u slu¢aju zivotne ugrozenosti ili
neke druge hitne situacije, lije¢nici (poput onih na hitnoj pomo¢i) moéi ¢e zaobici dozvole i
informirati se o detaljima iz eKartona. Pri tome ¢e i taj dogadaj ostaviti trag u sustavu kojeg ¢e

pacijent mo¢i vidjeti. (www.tportal.hr)

PRISTUP LIJECNIKA KARTONU

Ovdje mozete odrediti kojim lijecnicima i ljekarnicima
dopustate pristup svojim medicinskim podacima preko
liecnickog sustava eKarton.

€) 1ZABRANI LIJECNIK OBITELJSKE MEDICINE
) 1ZABRANI STOMATOLOG

© HITNAPOMOC

€ SPECIJALISTIU SKZZ-U | BOLNICAMA

€ LJEKARNICI

Slika 9. Izgled okvira za odobravanje pristupa eKartonu zdravstvenim djelatnicima — kvacica
oznacava da je dodijeljen pristup odgovaraju¢em zdravstvenom djelatniku

(preuzeto i prilagodeno s: www.portal.zdravlje.hr).

Slika 9 predstavlja isjecak iz portala za pacijente te pokazuje kome sve pacijent moze dati
pristup svojem elektroni¢kom zdravstvenom zapisu. Svi djelatnici navedenih specijalizacija
koji imaju pametnu karticu te dodijeljenu ulogu u CEZIH-u, mogu pristupiti EZZ-u ako je to

pacijent dopustio.

Sudjelovanje ljekarnika u eKartonu zasada nije na odgovarajucoj razini. Opcenito je usluga
eKarton malo kori$tena od strane zdravstvenih profesionalaca. Pristup usluzi eKarton inicijalno
je zabranjena svim korisnicima, odnosno zdravstvenim djelatnicima, sve dok pacijent svojom
odlukom ne postavi pravo pristupa, tj. odobrenje za pojedina¢ne zdravstvene djelatnike. To
odobrenje obavlja se preko portala za pacijente, Portala zdravlja. Na tom portalu, koji je jedna
od usluga e-Gradanina, pacijent moze dati pristup svojim zdravstvenim podatcima
zdravstvenim djelatnicima, ukljucujuci i ljekarnicima. No, koriStenje Portala zdravlja je takoder
popriliéno malo, $to je posljedica ¢injenice da relativno mali broja gradana koristi uslugu, ali i

usluge sa Sredi$njeg drzavnog portala e-Gradani. Iznimno je nuzno poticanje koristenja te
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promoviranja Portala zdravlja i eKartona kako bi se ostvarile pune prednosti tih usluga i

posljedi¢no poboljsala zdravstvena skrb (Kern, 2020).

Premda postoji tehnicka podloga unutar sustava CEZIH, osim eRecepata i eDoznaka, ljekarnici
nisu u potpunosti implementirali ostale e-usluge u svoj ljekarnicki radni tijek. Da bi ljekarnik
pristupio u eKarton, kao zdravstveni djelatnik primarne zdravstvene zastite mora ispuniti
odgovarajuci obrazac, odnosno tiskanicu za dodjelu ovlasti na CEZIH-u, dati svoje podatke kao
i podatke ljekarne u kojoj radi, te predati popunjenu tiskanicu u pripadaju¢i podruéni ured
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (HZZ0O). Nakon odobrenja zahtjeva za dodjelom
ovlastenja povezivanja ljekarnika sa CEZIH-om, ljekarniku se omogucuje pristup usluzi
eKartona, a time i pojedinacnim eKartonima svojih pacijenata, i to ako je prethodno pacijent
dao odobrenje da svom elektroni¢nom kartonu mogu pristupiti i ljekarnici (www.cezih.hr, b;

www.portal.zdravlje.hr).

S pristupom u eKarton, ljekarniku se omogucava uvid u vazne informacije 0 zdravstvenom
stanju i terapijskoj situaciji pacijenata. Te informacije preduvjet su za provodenje to¢ne i
precizne ljekarnicke konzultacije oko farmakoterapije, ali stvara se i kvalitetan temelj za

eventualnu preporuku lije¢niku o optimizaciji terapije.

82



4.6. Nove istrazivacke studije za nove tehnologije

4.6.1. Problematika istraZivanja eHealth tehnologija i njezinih intervencija

Tempo istrazivanja eHealth tehnologija uglavnom nije i$ao u korak s tehnolo§kim napretkom,
a mnoge vrste dizajna studija, metode i mehanizmi financiranja nisu u stanju pruZziti potrebne
informacije o funkcionalnosti na brz i relevantan nacin. lako su provedena znacajna eHealth
istrazivanja, s pozitivnim kratkoro¢nim rezultatima, nekoliko klju¢nih pitanja provedbe i
Sirenja, kao Sto su reprezentativnost, troSak, nenamjerne posljedice, utjecaj na nejednakost u

pruzanju zdravstvene skrbi te odrzivost, nije obradeno.

eHealth istrazivanje koje za cilj ima svoje rezultate translatirati u zakonodavstvo i praksu nije
dovoljno kontekstualno. Izvjestavanje 0 ¢imbenicima postavljanja, primjenjivanja reaktivnijeg
I pragmati¢nijeg studijskog dizajna te transparentnije izvjestavanje o rezultatima istrazivanja
onih problema koji su vazni za potencijalne usvojitelje; klini¢ke i organizacijske donositelje
odluka, neke su od odrednica novog i boljeg istrazivanja eHealth tehnologija, odnosno

intervencija.

eHealth intervencija moze se definirati kao ,,upotreba novih informacijskih i komunikacijskih
tehnologija, posebno interneta, za pobolj$anje, odnosno omoguéavanje, zdravlja i zdravstvene
skrbi*. U to se podrazumijevaju internet, interaktivni glasovni odgovor (IVR), automatizirani i
elektronicki programi, mobilne aplikacije, ali se isklju¢uju telemedicina i intervencije
usmjerene iskljucivo na zdravstvene profesionalce koji nemaju prilagodena sucelja za pacijente
ili potrosace. Unato¢ dosljednim dokazima koji dokumentiraju superiornost eHealth
intervencija nad uobiCajenim intervencijama zdravstvene skrbi, i dalje je prisutan niz pitanja.
Pitanja koja ukljucuju generaliziranost, trosSkovnu uc¢inkovitost te pitanje pod kojim su uvjetima

eHealth intervencije vise, odnosno manje ucinkovite.

Rasirena upotreba i integracija eHealth intervencija u rutinsku zdravstvenu skrb te zdravstveno
zakonodavstvo 1 dalje ostaje izazov. Postoje iznimke, no opcenito se vecina objavljenih
istrazivanja o eHealth programima provodi u akademskim okvirima te takvi programi, kada im
isteknu financijska sredstva, vise se ne podrzavaju. Takoder je vazno uzeti u obzir potencijalne
nenamjerne posljedice eHealth intervencija koje mogu ukljucivati pogorsanje nejednakosti u
zdravlju i zdravstvenoj skrbi te neuspjeh u pruzanju zdravstvene skrbi onima kojima je to

najpotrebnije. Ranija zabrinutost da ¢e odredene skupine ljudi s niskim primanjima ili druge
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osobe u nepovoljnom polozaju imati manje pristupa i manje moguénosti sudjelovanja u eHealth
intervencijama, pokazala se neutemeljenom, posebice, imaju¢i u obzir pojavu eHealth

intervencija putem mobilnih telefona (mHealth intervencije).

Da bi se povecalo istrazivanje koje nije samo rigorozno, ve¢ brzo, relevantno, robustno,
integriraju relevantne korisnike (npr. istrazivace, donatore, zdravstvene sustave i dr.) s klinicki
relevantnim istrazivackim pitanjima, koriste u¢inkovite i inovativne istrazivacke dizajne te

koriste bogate longitudinalne skupove podataka (Glasgow i sur., 2014).

4.6.2. ,Brza i relevantna istraziva¢ka paradigma“

Nagli porast eHealth tehnologija te razvoj inovacija daleko nadmasuje tradicionalne
istrazivacke procese. Na Slici 10 moze se vidjeti tipican istrazivacki vremenski slijed koji je

relativno spor i neskladan s brzinom tehnoloskog napretka.

’ Wii ‘ ’ iPhone l‘ Android iPad Siri/4s ‘
] ¢ , , 2-10 years
P 2005 ) 2005 ) 2007 p 2008 P 2009 P om0 Yoo pon g
Grant Grant Develop Recruit & Follow-ups Analyze Replications,
Submitted || Awarded || & Pilot Randomize & Reviews &
Test Publish Adoption

*Adapted from Riley et al., in press

Slika 10. Tradicionalna ,,spora® istrazivacka paradigma

(preuzeto i prilagodeno iz Glasgow i sur. 2014)

Trenutacnoj klasi¢noj studiji, koja bi u svom ispitivanju obuhvacala eHealth tehnologiju,
trebalo bi oko 6 do 7 godina istrazivanja prije nego joj publikacije postanu dostupne. SadrzZaj
takvog istrazivanja, S 0bzirom na brzinu razvoja tehnologija, vjerojatno bi bio zastarjeo, ako ne

I neupotrebljiv. Mnoge temeljne tehnoloske inovacije i Siroko rasprostranjene digitalne
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platforme ne bi bilo moguce prouciti s obzirom na trenutne vremenske rokove istrazivanja

(Glasgow, i sur., 2014).

Brzina s kojom se eHealth aplikacije razvijaju i implementiraju zahtijevaju inovativne studijske
dizajne za koje je nuzno da budu rapidni i koncizni. Potreban je takav dizajn studija koji mogu
uzeti u obzir Sirenje i implantaciju aplikacija tijekom samog istrazivackog procesa te koji se
mogu iterativno prilagoditi preprekama implementacije ukoliko je to potrebno (van der Kleij, i
sur., 2019).

Glasgow i sur., u svome radu ,,Pristupi implementacijske znanosti za integraciju eHealth
istrazivanja u prasku i zakonodavstvo *“, predstavili su takav dizajn, s nazivom ,,brza i relevantna
istrazivaCka paradigma®, koja ima za potencijal ubrzati eHealth istrazivacki proces, bez
smanjivanja istrazivaCke kvalitete, ali 1 povecati relevantnost takvih studija te povecati
vjerojatnost pretakanja rezultata studija u zakonodavstvo i praksu (van der Kleij, i sur., 2019;
Glasgow i sur, 2014).

Slika 11 prikazuje brzi i relevantniji pristup u razvoju i istrazivanju eHealth intervencija, s
obzirom na brzinu tehnoloskog razvoja, moguénost prikupljanja koli¢ine podataka i potencijal

dostizanja do sirokog spektra ljudi.
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+ Focus on key & * Cost * Nof1 ettings monitoring
recent « Context * Fractional *Stepped *Alerts
+ Nomination + Health factorial wedge *Communities of
9 technology -é . PrOgl'am Q .Pragma"c 9 Practice
 Enui S changes studies *Continuous
» Version X, .CER Quality
X, *Relevant RCTs Improvement
« Focus on lessons
learned
+ Snowball
networking
\ J\ J |
Target Timeframe: Target Timeframe: Target Timeframe:
1-3 months 2-6 months 6-12 months

Slika 11. Shematski prikaz ,,brze i relevantne istrazivacke paradigme*

(preuzeto i prilagodeno iz Glasgow i sur. 2014)
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Ovakva paradigma istrazivackog procesa omogucila bi Sirenje eHealth intervencija u praksu
mnogo brzim tempom od trenutnih istrazivackih mehanizama. No, ovakva paradigma zahtijeva
razmatranje Sirenja i implementacije eHealth tehnologije u praksu tijekom samog razvoja
istrazivackog procesa, koriste¢i netradicionalne dizajne studija te kontinuiranu evaluaciju

tehnologija (Glasgow i sur., 2014).

Kao §to to Slika 11 prikazuje, ovdje nije rije¢ o linearnom procesu, ve¢ o ciklusu inovacija i
brzih testiranja. Pronalasci koji su u svezi s procesima, ishodima ili odredenim novim vanjskim
razvojima, mogu pokrenuti cirkuliranje prema drugim fazama. Vrijeme potrebno za prijelaz od
procjene potreba i identifikacije primjera do Sirenja u praksi, varirat ¢e 0visno o intervenciji,
kontekstu, potraznji, rezultatima te nizu drugih ¢imbenika, ukljucujuéi troskove, podrsku
sudionika i istrazivackog tima, no isti moze biti dovrSen u roku od jedne do dvije godine kako
je prikazano na Slici 11, u odnosu na klasi¢ni istrazivacki proces, gdje takvo istrazivanje moze

potrajati i vise od sedam godina, prikazano na slici 10 (Glasgow i sur. 2014).

U sklopu toga dizajna studije, istrazivanje zapocinje S jedno- do tromjese¢nim periodom u
kojem se procjenjuju najbolja literatura i postupci. Potom slijedi proces brzog stvaranja
prototipa i rafiniranje odgovarajuce aplikacije. Nakon toga, provodi se istrazivacka evaluacija
s ciljem odredivanja mogucnosti pronalazenja pozitivnog efekta aplikacije u praksi. Ukoliko
evaluacija ima pozitivan ishod, uslijedit ¢e niz konciznih eksperimenata, kao $to su na primjer:
N-of-1 studija, A-B kvazi-eksperimentalni dizajn studije, multifazna optimizacijska strategija
(Multiphase Optimization Strategy - MOST), neprekinute vremenske serije (Interrupted Time
Series - ITS), ili randomizirani pokus sekvencionalnog visestrukog zadatka (Sequential Multiple
Assignment Randomized Trial - SMART). Ova faza bi trebala trajati izmedu dva do Sest mjeseci.
Ukoliko se aplikacija dokaze kao potencijalno iskoristiva i efektivna, sljedecih Sest mjeseci ¢e
biti potroseno na provodenje vecih studija, preferirano temeljenih na stepped-wedged studiji ili
studiji komparative ucinkovitosti (CER), da bi se donio dokaz 0 ucinkovitosti aplikacije,
odnosno intervencije. Daljnja siroka implementacija eHealth aplikacija i intervencija trebala bi
biti vodena kontinuiranim ciklusima procjenjivanja i poboljsavanja na temelju komentara

potrosaca i napretka u tehnologiji (van der Kleij i sur., 2019).
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Tablica 1 prikazuje usporedbe tradicionalnog istraziva¢kog procesa s predlozenim rapidnim

istrazivackim postupkom na nekoliko elemenata vaznih za brzu integraciju eHealth intervencija

u praksu. Klju¢ne su razlike u tome $to pristup koji obuhvaca brzi razvoj ukljucuje dizajniranje

za diseminaciju (Sirenje) od samog pocetka, potom u cijelosti razmatra pitanje troSkova,

konteksta i izvedivosti te smatra razvoj i adaptaciju stalnim iterativnim procesom. (Glasgow i

sur., 2014.)

Tablica 1. Usporedba istrazivackih procesa (preuzeto i prilagodeno iz Glasgow i sur., 2014).

Usporedba tradicionalnog istrazivanja s brzim, relevantnim istrazivackim procesom

Problem Tradicionalni istrazivacki | Brzi, relevantni
proces istrazivacki proces
Brzina Spor do vrlo spor Brz, posebice u pocetnoj fazi

Fleksibilnost intervencije i

,,protokola “

Standardiziran, ,,smrznut

Iterativan, evoluirajuci,

prilagodljiv

Prilagodljivost

Na prilagodljivost se gleda
kao na nesto loSe,
kompromis integritetu

Potice se te je nuzno da
,odgovara®

Upotrebljene studije

Veéinom RCT-ijevi

Razlicite vrste, interaktivne,
konvergentne

TroSak i isplativost

istrazivanja i proizvoda

Ne uzima se u obzir,
najcesce visok

Glavno razmis$ljanje, MINC
pristup, na to se misli prije,
tijekom i nakon
istrazivackog procesa

Izvjestavanje

Primarni ishodi, ostali ishodi
manje bitni

Siroko, transparentno, uzima
u obzir perspektivu
usvojitelja

Uloga konteksta

Ne naglasava, istraZivanje
neovisno o kontekstu

Kontekst je centralan,
kritian te se istrazuje
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4.6.2.1. Nova paradigma i IS pristup

Komponente brze i relevantne istrazivacke paradigme u sustini ¢ine modeli i pristupi

implementacijske znanosti (Implementation Science — IS).

Implementacijska znanost (IS) moze se uhvatiti u kostac S problemima proucavanja konteksta
implementacije eHealtha na viSe razina: njezinog participativhog implementacijskog procesa
te na sami ucinak intervencije. IS modeli i okviri mogu se koristiti u dizajniranju i ocjenjivanju
eHealth intervencija za bolje razumijevanje kontekstualnih ¢imbenika i ¢imbenika okolnosti,
problemima vaznim za potencijalne usvojitelje, zdravstvene profesionalce te institucionalne
donositelje odluka. Postoji preko 60 okvira implementacijske znanosti koji su razvijeni za
rjeSavanje Siroke raznovrsnosti problema prisutnih u zdravstvenim uslugama te se ti okviri
mogu iskoristiti za pomo¢ u dizajniranju brzih i relevantnijih procesa istrazivanja. No zasada,
ne postoji IS model specific¢an za eHealth; i niti jedan model sistemati¢no ne uklju¢uje metode
povezane s Vvanjskom validacijom, vazno$¢u praktiénih mjera, brzim razvojem i
implementacijom, iterativnim procesima adaptacije, kontinuiranim pra¢enjem napretka i

usmjerenosti na pacijenta (Glasgow i sur., 2013).

Znacajan primjer modela implementacijske znanosti je model RE-AIM. Model se Siroko Koristi
za planiranje, evaluaciju i pregled intervencija za promicanje zdravlja i upravljanje bolestima.
RE-AIM je konceptualni model osmisljen kako bi poboljsao kvalitetu, brzinu i utjecaj na javno
zdravlje te omogucuje da se sa istrazivanja prijede na dugoro¢nu uéinkovitost u stvarnim
uvjetima. To moze biti posebno korisno za povecéanje potencijala eHealth intervencija koje za
cilj imaju translaciju u praksu. RE-AIM se sastoji od pet evaluacijskih dimenzija koje su u svezi
I s unutarnjom i vanjskom validacijom: doseg, djelotvornost, usvajanje, provedba i odrzavanje,
pri ¢emu su te dimenzije namijenjene koriStenju u svim fazama istraZivanja, od planiranja do
evaluacije. Upotreba ovih pet dimenzija moze rijesiti klju¢na pitanja u translaciji istraZivanja i
povecati vjerojatnost implementacije intervencije te odrzanja implementacije u velikom broju

uvjeta (Glasgow i sur., 2013).

Sve je veci broj eHealth intervencija koje koriste upravo RE-AIM model u svom dizajnu i
evaluaciji. Web stranica za procjenu zdravstvenog stanja i pruzanje podrSke pacijenata
Connection to Health, specifiéno je razvijena koriStenjem RE-AIM modela primjenom

strategija za povecanje dosega (npr. razli¢itth modaliteta), ucinkovitosti (npr. koriStenjem
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interventnih strategija utemeljenih na dokazima), usvajanje (npr. pomo¢ u integriranju sustava
u tijekove rada i omogucavanje lokalne prilagodbe), provedba (npr. usmjeravanje na prioritetna
pitanja za pacijente i zdravstvene timove) i odrzavanje/odrzivost (npr. integracija s klinickim

putovima njege) (Glasgow i sur. 2014).

Takoder, valja istaknuti i studiju iz 2013., autora Glasgow i sur., koja je upotrijebila RE-AIM
model za dizajniranje i procjenu BeFit servisa, internetski i telefonski program za upravljanje

nad pacijentima koji boluju od hipertenzije.

Jo§ jedan uspjesan primjer koji je koristio metode IS-a je i studija iz 2007., autora Strecher i
sur., koja je koristila MOST dizajn kako bi utvrdila koja je kombinacija komponenata
intervencije (web stranica s programom za odvikavanje od pusenja) proizvela najvece ucinke

na odvikavanje od pusenja tijekom Sest-mjese¢nog prestanak pusenja u ispitanika.

4.6.3. Komponente nove istrazivacke paradigme

4.6.3.1. Pocetni koraci i opéi pregled nove istraZivacke paradigme

Prvi korak u ,,brzoj i relevantnoj paradigmi je simultano provodenje brzog pregleda literature
te "pregleda okolisa", najboljih primjera prakse iz industrije. Drugi vazan korak u ovoj
paradigmi brzog istrazivanja je brza izrada prototipa te rafiniranje istoga. To ukljucuje, prvo,
sintetiziranje rezultata brzog pregleda literature i procjenu potreba, koriste¢i postupke
evaluacije, kako bi se procijenilo imaju li identificirani programi ili intervencije realne Sanse za
Siroko usvajanje ili uspjeh u stvarnim uvjetima prije ulaganja znatnih financijskih sredstava i
provodenja dugogodisnjih ispitivanja. Poslije napomenutih aktivnosti evaluacije, uslijedili bi
viSestruki, mali brzi eksperimenti s raznolikim pacijentima u razli¢itim okruZenjima, koristeci
alternativne dizajne istrazivanja kako bi se brzo testiralo i kontinuirano usavrsavala eHealth
intervencija, s naglaskom na postizanju tocke u kojoj se pronalaze dosljedni rezultati. Posljednji
korak, prije veceg Sirenja, testiranje je programa unutar prakti¢nih, odnosno pragmati¢nih
dizajna studija/pokusa u raznovrsnim okruzenjima. Fokus pragmati¢nih studija je rjeSavanje
istrazivackih pitanja koja su relevantna za sudionike te ukljucivanje razliitih okruzenja, uvjeta
administracije 1 populacije; procijeniti troSkove 1 potrebne resurse te kontekstualne cimbenike
koji mogu biti povezani s ishodima intervencije, ali i prijava nezeljenih posljedica (Glasgow i

sur., 2014).
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Nakon $to je eHealth intervencija replicirana i testirana u razli¢itim okruzenjima, slijedi njezino
Sirenje u praksu. Tijekom ove faze vazno je kontinuirano pratiti djelotvornost eHealth
intervencije, nacine za poboljSanje njezine kvalitete te ugraditi upozorenja ako intervencija vise
ne djeluje. Sukladno s tim, eHealth intervencije mogu se najbolje odrzati u zajednicama prakse
(Communities of Practice — CoP) koje su kolaborativne i pruzaju podrsku svojim pripadnicima.
Zajednica prakse ovdje se moze definirati kao skupina ljudi koja "dijeli zabrinutost ili strast
prema necemu ¢ime se bave te uce kako tu praksu mogu poboljsati tijekom redovitih

interakcija" (www.wenger-trayner.com.; Glasgow i sur., 2014).

4.6.3.2. Procjena evaluabilnosti projekta

Brze metode ucenja ukljuuju procjene evaluabilnosti kako bi se procijenila izvedivost
implementacije i odrzavanja eHealth intervencija tijekom ranih faza istraZivanja i razvoja te
brze, prilagodljive studije za brzo utvrdivanje optimalnih komponenata eHealth intervencija.
Procjena evaluabilnosti slijedi nakon pocetnih koraka procjenjivanja najbolje literature i

postupaka te pregleda najboljih primjera iz prakse.
Procjena evaluabilnosti/procjena tehnologija zdravlja

Procjena evaluabilnosti utvrduje kljucne resurse, kontekstualne ¢cimbenike i predvidene izazove
implementacije odredene tehnologije prije provodenja studije te moze dalje optimizirati
istrazivacke aktivnosti, uzimajuci u obzir vazne elemente modela implementacijske znanosti,
ukljucuju¢i RE-AIM elemente, troskove, odrZivost i kontekst. Procjena evaluabilnosti moZze se
koristiti zajedno s procjenom tehnologija zdravlja (Health Technology Assessment - HTA) koja
ispituje 1 izvjeStava o svojstvima same tehnologije, ukljucujuéi sigurnost, djelotvornost,
izvedivost 1 indikacije za uporabu, troSkove i isplativost, kao i socijalne, ekonomske i eticke
posljedice njezine uporabe, bilo da je namjerna ili nenamjerna. HTA moze biti osobito koristan
tijekom faza izrade prototipa i refiniranja, pruzaju¢i neprekidno povratne informacije o
specificnim karakteristikama tehnologije koju treba ispraviti te olaksati 1 nadzirati prikladno
uvodenje i upotrebu novih eHealth intervencija, osiguravajuéi njihovu sigurnost, u¢inkovitost

I izvedivost (Glasgow i sur., 2014).

RE-AIM procjena
RE-AIM, kao jedan od vrlo Cesto koristenih pristupa implementacijske znanosti, moze se

koristiti tijekom ranih faza eHealth intervencija za postavljanje pitanja koja mogu utjecati na
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Sirenje u praksu, ukljucujuci: (a) Koji postotak i koje vrste pacijenata ¢e vjerojatno primiti
program? (b) Za koga je intervencija uéinkovita? Za koje ishode, s kojim Sirim ucincima i
potencijalnim negativnim posljedicama? (c) Koji postotak i koje vrste ustanova i zdravstvenih
djelatnika ¢e vjerojatno usvojiti ovaj program? (d) Koliko su dosljedni razli¢iti dijelovi
programa koji ¢e se vjerojatno implementirati duz razli¢itih uvjeta, kliniara i podgrupa
pacijenata? Pod kojom cijenom? (e) Koliko se dobro eHealth program i njegovi u¢inci mogu

odrzavati?

Nuzno je razmatranje navedenih pitanja skupa s ciljevima relevantnih korisnika kako bi se
povecala $ansa djelotvornog programa za njegovo uspjesno implementiranje i odrzavanje
(Glasgow i sur., 2014).

Troskovne i ekonomske procjene

Troskovi eHealth programa rijetko su se navodili u dosadasnjoj istrazivackoj literaturi. To je
problemati¢no jer su troskovi i potrebni resursi za ostvarenje programa obi¢no prva pitanja,
koja se donositelji odluka pitaju kada namjeravaju usvojiti takvu vrstu programa. Sveobuhvatne
ekonomske analize, poput procjene dugoroénih troskova i koristi iz drustvene perspektive mogu
biti prili¢no sloZene, vremenski zahtjevne 1 same po sebi skupe. Unato¢ tome, pracenje troSkova
implementacijske isporuke eHealth programa i procjena replikacijskih troskova isporuke
programa pod razli¢itim uvjetima mogucée je u vecini studija te se ovaj korak ne smije

zanemariti (Glasgowi i sur., 2014; Ritzwoller i sur., 2009).
Kontekstualna procjena

Procjena kontekstualnih ¢imbenika tijekom eHealth istrazivanja nuzna je kako bi pomogla u
razlikovanju uvjeta pod kojima odredena intervencija ili tehnologija funkcionira ili ne
funkcionira. Klju¢ni kontekstualni ¢imbenici koji mogu utjecati na ucinkovitost eHealth
intervencije ukljuuju i druge interventne komponente (npr. koli¢inu i1 vrijeme interakcije
izmedu Covjeka i Covjeka; koriStenje drugih intervencija koje Su preporucene ili nisu
preporucene krajnjem korisniku), konkurentski zahtjevi potrosaca i uvjeti prakse, specifi¢ne
postavke ili tehnoloske karakteristike (npr. razina personalizacije, vrsta upotrebljenog uredaja
itd.) i razina potpore drustvenoj okolini. Pristup mjesovitih metoda Cesto je koristan za bolje

razumijevanje $to kome odgovara i pod kojim uvjetima (Glasgow i sur. 2014).

91



4.6.3.3. Rapidni adaptivni dizajni studija

Uvidi iz procjena evaluabilnosti informiraju prototipove i brza usavrSavanja komponenata
eHealth intervencija. Nekoliko optimizacijskih pristupa usvojenih iz industrije i inZenjeringa
moze biti osobito korisno za brzo testiranje i rafiniranje komponenata eHealth intervencija, kao
na primjer: model dinamickih sustava, N-of-1, A—B kvazi eksperimentalni sustav, visefazne
strategije optimizacije (Multiphase Optimization Strategies - MOST) i randomizirani pokus
sekvencionalnog visestrukog zadatka (Sequential Multiple Assignment Randomization Trial -
SMART). Ovi dizajni studija su rigorozni i omoguéuju brzim studijama da prepoznaju i
prilagode najidealnije i najucinkovitije eHealth intervencije. Ove metode mogu odgovoriti na
pitanje "Sto funkcionira?", pomazu¢i prepoznati koja kombinacija i/ili slijed komponenata
intervencije optimiziraju ishode. Te metode mogu osigurati takav tempo da eHealth
intervencijama budu implementirane u zdravstvenu skrb prije nego same tehnologije koje
omogucuju isporuku doti¢ne eHealth intervencije postanu zastarjele. Uz to, ovi su dizajni
iterativni, fleksibilni prema zahtjevima okruZenja iz realnog svijeta te u konacnici mogu
smanjiti potrebu za puno duljim i skupljim velikim studijama. Pronalasci iz brzih, prilagodljivih
studija mogu se Kkoristiti za identificiranje onih elemenata eHealth intervencija koji su
najucinkovitiji 1 koji bi trebali biti testirani u ve¢em opsegu kako bi se utvrdilo mogu li se ti

pronalasci ponoviti u raznovrsnim okruzenjima iz stvarnog svijeta.
Model dinamickih sustava

Ovakav model omoguéuje informiranje o analizi, dizajniranju i provedbi prilagodljivih
intervencija, $to dovodi do poboljsane adherencije, boljeg upravljanja ograni¢enim resursima,

smanjenja negativnih ucinaka i sveukupno ucinkovitije intervencije (E.Rivera i sur., 2007).
N-of-1

N-of-1 ispitivanja ili klinicka ispitivanja jednog subjekta smatraju pojedina¢nog pacijenta
jedinom to¢kom promatranja u studiji koja istrazuje profile u¢inkovitosti ili nuspojave razli¢itih
intervencija. Krajnji cilj N-of-1 ispitivanja je odrediti optimalnu ili najbolju intervenciju za
pojedinog pacijenta pomocu objektivnih kriterija na temelju podataka. Takva ispitivanja mogu
iskoristiti dizajn studija 1 statistiCke tehnike povezane sa standardnim klinickim ispitivanjima
zasnovanim na populaciji, uklju¢ujuéi randomizaciju, razdoblja ,,ispiranja“ i ,,krizanja“, kao i

placebo kontrole (O Lillie i sur., 2011).
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A-B kvazi eksperimentalni sustav

Kvazi eksperiment je empirijska intervencijska studija koja se koristi za procjenu uzrocnog
utjecaja intervencije na ciljnu populaciju bez slucajnog dodjeljivanja. Kvazi eksperimentalno
istrazivanje dijeli slicnosti s tradicionalnim eksperimentalnim dizajnom, o0dnosno
randomiziranim kontroliranim pokusom, ali mu posebno nedostaje element slucajnog
dodjeljivanja intervenciji ili kontroli. Umjesto toga, kvazi-eksperimentalni dizajn omogucuje
istrazivacu da kontrolira dodjeljivanje subjekata u odredenu intervenciju, ali koriste¢i definirani

Kriterij umjesto slu¢ajnog dodjeljivanja (DiNardo J., 2008).

Visefazne strategije optimizacije (MOST) | randomizirani pokus sekvencionalnog visestrukog

zadatka (SMART)

MOST studija se sastoji od faze probira u kojoj se komponente intervencije uéinkovito
identificiraju za ukljucivanje ili iskljuéivanje u intervenciju na temelju njihove izvedbe. Sastoji
se od dviju faza. Faze procis¢avanja: u kojoj se odabrane komponente fino podesavaju i
istrazuju problemi kao $to su optimalne razine funkcioniranja svake komponente; i faze
potvrde, u kojoj se optimizirana intervencija, koja se sastoji od odabranih komponenata u
svojim optimalnim razinama, procjenjuje u standardnom randomiziranom kontroliranom

pokusu.

SMART studija je inovativan dizajn istrazivanja posebno pogodan za izgradnju prilagodljivih
intervencija koje variraju u vremenu. SMART ispitivanje moze se koristiti za empirijsko

utvrdivanje najbolje prilagodljivih varijabli te pravila odlu¢ivanja za adaptivnu intervenciju.

I MOST 1 SMART pristupi koriste nasumi¢no eksperimentiranje kako bi omogucili valjane
zakljucke. S pravilnom primjenom, ovi pristupi mogu dovesti do razvoja potentnijih eHealth

intervencija (M.Collins i sur., 2007).
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4.6.3.4. Ispitivanje intervencija/aplikacija u raznovrsnim okolinama

Dokazi iz rapidnih, adaptivnih studija mogu se upotrijebiti za identifikaciju onih elemenata
eHealth intervencija koji su najucinkovitiji. Potom slijedi testiranje na veéem razmjeru
ispitanika ne bi li se ti dokazi mogli replicirati u raznovrsnim realnim uvjetima (Glasgow i sur.,
2014).

Relevantniji RCT-ijevi

Tijekom testiranja aplikacija u raznovrsnim uvjetima, moguce je Koristiti i randomizirane
kontrolirane pokuse (RCT), ali na odredene nac¢ine modificirane za potrebe brzog istrazivackog
procesa. U skladu s tim, postoji nekoliko vrsta studija koje se mogu iskoristiti za pobolj$anje

relevantnosti tradicionalnog RCT dizajna studije.

Dizajn naziva ,,Minimalna intervencija potrebna za promjenu* (Minimal Intervention Needed
for Change - MINC) moze se koristiti za pronalaZenje jeftinih, minimalno intenzivnih
intervencija koje poboljsavaju ishode. Odnosno minimalna ili najniza razina intenziteta
intervencije, strucnosti i resursa potrebnih za postizanje klini¢ki znacajnog poboljSanja u
odredenom ishodu za odredenu ciljanu populaciju pod odredenim skupom uvjeta, kada ih pruza
odredena vrsta osoblja ili interaktivni modalitet. Cilj je osigurati standard koji ¢e pomo¢i u
usporedbi razli¢itih intervencija, kako bi se utvrdila relativna poboljSanja intervencija na
temelju njithovih relativnih troskova. Definiranjem 1 dokumentiranjem MINC-a u odredenom
podrudju sadrzaja, moguce je identificirati najjeftiniju i najlakse primjenjivu intervenciju koja

ima najvece Sanse za $irenje u praksu (Glasgow i sur., 2014).

Stepped-wedge studija (SW) tip je randomiziranog kontoroliranog pokusa (RCT). U
tradicionalnom RCT-u dio sudionika u eksperimentu istodobno je i nasumic¢no rasporeden u
skupinu koja prima tretman ("grupa za lijecenje"), a drugi dio u skupinu koja to ne prima
("kontrolna skupina™). U SW studiji obi¢no postoji logisticko ograniCenje Koje sprecCava
istodobni tretman s nekim sudionicima, i umjesto toga svi ili ve¢ina sudionika iz te skupine
dobiva tretman u valovima ili "koracima" (,, stepps “ — ,, stepped ) (The Gambia Hepatitis Study
Group, 1987).

Studija ukljucuje sekvencijalno izvodenje intervencije prema sudionicima (pojedincima ili

klasterima) kroz odredena vremenska razdoblja. Do zavrSetka studije svi ¢e sudionici dobiti
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intervenciju/terapiju, iako je redoslijed kojim sudionici dobivaju intervenciju/terapiju odreden

nasumicno (Brown i Lilford, 2006).

Izraz ,,stepped-wedge* (“stepenasti klin™) skovan je u Gambijskoj intervencijskoj studiji za

hepatitis zbog oblika stepenastog klina vidljivog na shematskoj ilustraciji dizajna.

Dizajn ,stepenastog klina“ nudi brojne moguénosti za analizu podataka, posebno za
modeliranje u¢inka vremena na u¢inkovitost intervencije. Dizajn maksimizira statisticku snagu
jer se u¢inak intervencije procjenjuje usporedbama unutar skupina i izmedu skupina ispitanika
te takva studija moze biti posebno korisna tijekom faze implementacije jer omoguéava
poboljsanje intervencije ili njezine provedbe tamo gdje je potrebno, prije pocetka sljedece faze
implementacije. Uz to, razdoblja pracenja RCT-a mogu se skratiti ili segmentirati tako da se
rezultati mogu analizirati na mjestima gdje se pretpostavlja da ¢e se posti¢i maksimalna korist
od intervencije te modelirati dugoro¢niji ishodi ili jedan od istrazitelja moze biti ,,zaslijepljen

da se provede nastavak dijela studije i objave rezultate odvojeno (Glasgowi sur., 2014).
Istrazivanje komparativne ucinkovitosti (Comparative Effectiveness Research - CER)

CER model moze se definirati kao "stvaranje i sinteza dokaza koji usporeduju koristi i Stetu
alternativnih metoda za spre€avanje, dijagnosticiranje, lije¢enje 1 nadzor klini¢kog stanja ili za
poboljSanje pruzanja njege" s ciljem pruzanja pomoc¢i potrosa¢ima, kliniCarima i
zakonodavcima da donose utemeljenu odluku koja ¢e poboljsati zdravstvenu skrb. eHealth
moze biti optimalno pogodan za CER studije jer se mnostvo relevantnih podataka moze brzo
prikupiti za usporedbu rezultata izmedu dvije intervencije integrirane u okruzenje stvarnog
svijeta kako bi se utvrdilo je li pozeljnija u pogledu ucinaka i karakteristika intervencije (npr.
troSak, lakoca koriStenja 1 dr.). Pored toga, elektronicki zdravstveni zapisi mogu biti iskoriSteni
za prikupljanje relevantnih podataka za usporedbu dviju intervencija, ¢ime se bitno smanjuje

teret procjene (Glasgow i sur., 2014).
Pragmaticni pokusi

Pragmati¢ni pokusi procjenjuju ucinkovitost intervencija u stvarnim uvjetima rutinske prakse
kako bi se maksimizirala primjenjivost i generaliziranost, te da bi se povecala heterogenost u
svim aspektima intervencije (sudionici, osoblje, postavke). Pragmati¢ni pokusi koriste se za
adresiranje pitanja koja su relevantna za korisnike te koriste uvjete koje odgovaraju uvjetima
realnog svijeta. Indikator pragmati¢no-eksplanatornog kontinuuma (Pragmatic-Explanatory

Continuum Indicator Summary - PRECIS) je alat koji se mozZe koristiti za procjenu do koje su
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mjere dizajni studije pragmaticni ili obrazlozavaju¢i duz klju¢nih dimenzija, do koje mjere
imaju potencijal za Sirenje te alat koji procjenjuje pragmatizam tekucih studija. Alat se takoder
moze Koristiti za ocjenu gotovih projekata ili za provodenje sustavnih pregleda objavljenih

istrazivanja (Glasgow i 2014).

4.6.3.5. Diseminacija (Sirenje) i evaualcija

Nakon $to je eHealth intervencija replicirana i testirana u razli¢itim okruzenjima, slijedi njezino
Sirenje u praksu. Tijekom ove faze vazno je kontinuirano pratiti djelotvornost eHealth
intervencije, nacine za poboljsanje njezine kvalitete te ugraditi upozorenja ako intervencija vise
ne djeluje. Sukladno s tim, eHealth intervencije mogu se najbolje odrzati u zajednicama prakse
(Communities of Practice — CoP) koja su kolaborativna i pruzaju podrsku svojim pripadnicima.
Zajednica prakse ovdje se moze definirati kao skupina ljudi koja "dijeli zabrinutost ili strast
prema neCemu ¢ime se bave te uce kako tu praksu mogu poboljsati tijekom redovitih

interakcija" (Glasgow i sur., 2014.; www.wenger-trayner.com).

Provodenje daljnje diseminacije (Sirenja) implementacija eHealth aplikacija/intervencija vodi
se kontinuiranim ciklusima procjenjivanja i unapredivanja na temelju povratnih informacija

potroSaca te napretka u tehnologiji (van der Kleij i sur., 2019).
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4.7. Buduénost eHealth-a u ljekarnistvu (umjetna inteligencija, blockchain, gamifikacija)

Brzi razvoj digitalnih tehnologija u zdravstvenoj skrbi utjecao je na svakoga zdravstvenoga
profesionalca pa tako i na ljekarnika. S revolucijom eHealth tehnologija, ljekarnici mogu u
potpunosti odbaciti utisak drustva o ljekarnama kao ¢istoj komercijalnoj djelatnosti, u kojoj su
ljekarnici samo ,,trgovci u kutama“. Kako se pacijenti sve vise osnazuju u pogledu samostalnog
upravljanja svojim zdravljem, pri ¢emu nove digitalne tehnologije poticu tu demokratizaciju
zdravstvene skrbi, ljekarnici, skupa s pacijentima, morat ¢e zajedno evoluirati. Kako se
ljekarni¢ka djelatnost prilagodava novom dobu digitalnog zdravlja, ljekarnici ¢e morati
prihvatiti ulogu ,.trenera digitalnoga zdravlja“. Ljekarnici ¢e postati zdravstveni profesionalci
koji ¢e ujedno biti i tehnoloski gurui. Kao tehnoloski gurui desifrirat ¢e raznovrsne zdravstvene
podatke iz raznih zdravstvenih nosivih uredaja i aplikacija te ih tumaciti pacijentu. Na temelju
tih podataka, prikupljenih putem raznih eHealth tehnologija, i ostalih svojih znanja kao
zdravstvenog profesionalca farmaceutske djelatnosti, ljekarnici ¢e moéi uspostaviti i provoditi

odgovarajucu ljekarni¢ku skrb (www.medicalfuturist.com).

Uz pomo¢ tehnologija digitalnog zdravlja, ljekarne mogu postati srediSta zdravstvene
konzultacije, gdje ¢e ljekarnici moc¢i u punoj boljoj mjeri pruzati usluge primarne zdravstvene
skrbi. Uz daljnju implementaciju visokih tehnologija, ljekarne mogu postati posebni centri
pruzanja zdravstvene 1 ljekarnicke skrbi u kojima ¢e se ostvarivati personalizirana terapija za
pacijente. Centri koji ¢e npr. imati posebne 3D printere za 3D printanje lijekova po mijeri
pacijenta, a rutinske poslove ¢e obavljati robotizirane tehnologije. Kao rezultat toga, ljekarnici
¢e imati viSe vremena za pacijente, pomazuci im interpretirati podatke sa svojih nosivih uredaja
te se uhvatiti u kosStac sa zdravstvenim problemima koji zahtijevaju kreativnost. To je buduénost
koju o€ekuje ljekarnicki radna praksa, budu¢nost u kojoj ¢e digitalne tehnologije sluziti kao alat

ljekarniku, ali nikako kao njegova zamjena (www.medicalfuturist.com).

Ve¢ sada postoje primjeri kako robotizacija ljekarni moze poboljSati ljekarnicki radni tijek,
poboljsati zadovoljstvo pacijenta, smanjiti vrijeme ¢ekanja, poboljsati upravljanje inventarom
te unaprijediti sigurnost pacijenata. Istrazivanje iz 2019. proucavalo je utjecaj robotskog sustava
za izdavanje u ljekarnickoj okolini, pri ¢emu se utvrdilo kako takav sustav smanjuje pogreske
prilikom izdavanja lijekova, smanjuje vrijeme koje osoblje ljekarne provodi u skladistima (do
59,3 %) te doprinosi visokoj razini zadovoljstva medu zaposlenicima ljekarne (Rodriguez-
Gonzalez i sur. 2019, Alama i sur., 2018).
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Buduénost eHealth-a ocitovati ¢e se u novim tehnologijama i pristupima digitalnog zdravlja.
Tehnologije poput umjetne inteligencije, Interneta stvari, blockchaina te novi pristupi, kao s§to
je gamifikacija, potpomognut ¢e daljnju digitalnu transformaciju zdravstvenog sustava, skupa

sa zdravstvenom i ljekarnickom skrbi.

Umijetna inteligencija (Artificial Intelligence — Al) je znanost o stvaranju inteligentnih sustava
koji rje$avaju slozene probleme na razini ili bolje od ljudskih stru¢njaka. Umjetna inteligencija
i tehnologije temeljene na strojnom uéenju mogu transformirati zdravstvenu skrb izvode¢i nove
i vazne uvide iz ogromnih koli¢ina podataka generiranih tijekom svakidasnje isporuke
zdravstvene skrbi. 1zazovi za ljekarni¢ku praksu ukljucuju otkrivanje kako primijeniti ove
tehnologije za otkrivanje novih obrazaca u zdravstvenim podatcima. Ljekarnicka praksa, skupa
s ostatkom zdravstvene skrbi, dozivjet ¢e velike promjene uslijed primjene takve tehnologije.
Ocekuje se da ¢e umjetna inteligencija pomo¢i zdravstvenim djelatnicima poboljsavajuci
zdravstvene ishode te iskustava pacijenata, $to ¢e rezultirati povecanjem zdravlja stanovni$tva,
smanjenjem troSkova U zdravstvu te poboljsanjem ljekarnickih, tj. zdravstvenih intervencija

prema pacijentima (Guiu Segura, 2020; Walczak, 2018).

Zdravstvena skrb temeljena na Internetu stvari i upotrebi dubokog strojnog uéenja moze
pomoci zdravstvenim profesionalcima da vide nevidljivo te pruziti nove i poboljSane
dijagnosticke moguc¢nosti. Primjene umjetne inteligencije su se prosirile pa sada ukljucuju
analizu slika, prepoznavanje teksta, dizajna aktivnosti lijekova, predvidanje ekspresije mutacije
gena i drugo. Al je u stanju ¢itati dostupne podatke iz EZZ-a, uklju¢ujuci anamnezu, fizioloske,
laboratorijske te podatke o lijekovima. Algoritmi umjetne inteligencije mogu kontekstualizirati
takve podatke kako bi donijeli odluku o lije¢enju, dijagnozi ili drugim mogucnostima. Ve¢ sada
postoje Al tehnologije koje mogu raditi kompleksan niz zadaca. Primjer takvog softvera je
IBM-ov Watson. IBM Watson koristi Al modele za Citanje strukturiranog i nestrukturiranog
teksta u EZZ-u, citanje slika (npr. rendgenske snimke) te isticanje primarnih i sporednih
pronalazaka vaznih za klinicko odlucivanje, a takoder prikuplja relevantnu medicinsku
literaturu kao odgovor na klinicki upite (Kelly i sur., 2020; IBM, 2018).

Primjerice, usporedba dijagnosti¢ke procjene starijih osoba obavljena od strane 54 oftalmologa
I softvera s umjetnom inteligencijom, pokazala je kako je primjena Al na slike mreznice
poboljsala otkrivanje stanja dijabeticke retinopatije i edema makule, postigavsi Visoku
specifi¢nost (98 %) i osjetljivost (90 %) (Gulshan i sur., 2016).
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Umjetna inteligencija i algoritmi dubokog ucenja mogu takoder optimizirati upravljanje
bolestima te mogu provoditi analizu ,,velikih podataka®“ generiranih iz elektronickih

zdravstvenih zapisa, mHealth aplikacija i IoT uredaja (Kelly i sur., 2020).

Mogucénosti Al mogu se o€itovati u predvidanju rizika, predvidanju budu¢ih medicinskih
ishoda te predvidanju odluka o skrbi. Postoji nekolicina studija i radova koji su proucavali
ucinak umjetne inteligencije na predvidanje i donoSenje ispravnih odluka u vezi odgovaraju¢ih
zdravstvenih stanja. Studije i radovi su obuhvacali zdravstvena stanja kao §to su dijabetes,
kongestivno zatajenje srca, bolesti kostiju, Alzheimerova bolesti, klasifikacija benignih i
malignih tumora, sréane aritmije te procjenu mentalnog zdravlja. Svi zakljuéci studija upucuju
na to da sustav i okviri koji koriste umjetnu inteligenciju uspjesno i precizno mogu predvidati,
Klasificirati te procijeniti razna zdravstvena stanja (Lu i sur., 2018; Lee i sur., 2018; Mathews i
sur., 2018; Pham i sur., 2017; Yadav i sur., 2016; Li i sur., 2014; Suk i sur., 2014).

Najveci potencijal primjene umjetne inteligencije u ljekarnickoj praksi do¢i ¢e od otkrivanja i
primjenjivanja obrazaca podataka, odnosno informacija koje mogu utjecati na bolje
informiranje ljekarnicke odluke, ¢ineéi razliku u provodenju ljekarnicke skrbi (Guiu Segura,

2020).

KoriStenje podataka iz zdravstvenih elektroniCkih zapisa i sposobnost umjetne inteligencije da
uci prepoznavati obrasce moze se iskoristi u ispravnoj upotrebi lijekova. Dobro razvijen Al
softver mogao bi otkriti i upozoriti na slucajeve kada se ¢ini da propisani lijek odstupa od svog
obrasca odgovarajuée upotrebe. Stovise, Al moze pomo¢i u odlukama odabira lijeka, uzimajuéi
u obzir pacijentove sklonosti prema odredenim lijekovima. Polifarmacija je Cesta u starijih
odraslih osoba i mladih riziénih populacija te povecava rizik od nepovoljnih zdravstvenih
ishoda. Optimizacija terapije jedna je od uloga ljekarnika te na ovom podrucju Al moze pruziti
nove alate za razumijevanje interakcija lijekova i povezanih mehanizama, kao i preporucivanje
alternativnih lijekova za izbjegavanje negativnih uc¢inaka na zdravlje. Nadalje, Al se moze
iskoristi u upravljanju terapije lijekovima. Farmakokineti¢ki vodeno doziranje lijekova s uskim
terapijskim indeksom standardna je praksa u upravljanju lijekovima. Al ovdje pronalazi ulogu
kao pomo¢ u donoSenju odluka o doziranju takvih lijekova, u stvarnom vremenu. Upravljanje
nad nestasicama lijekova i osiguravanje kontinuiteta opskrbe lijekova mogu rezultirati time da
se znacajna koli¢ina vremena i paznje ljekarnika preusmjeri na to, umjesto da je usredotocen

na vazne zadatke u pruzanju visokokvalitetne skrbi. Al bi mogao preciznije predvidjeti uporabu
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lijekova u bolnicama i zdravstvenim sustavima, kao i pruzanje podrske klini¢ckim odlukama pri

istrazivanju alternativnih mogucénosti lijeCenja ako lijek nije dostupan (Guiu Segura, 2020).

Tradicionalna paradigma regulacije i testiranja zdravstvenih i medicinskih proizvoda nisu
dizajnirani za prilagodljive tehnologije poput umjetne inteligencije te ostalih eHealth
tehnologija, koje imaju moguénost prilagodbe i optimizacije performansi svojih komponenata
u stvarnom vremenu, pri ¢emu ta prilagodba ima cilj kontinuiranog poboljSanja zdravstvene
skrbi prema pacijentu. Ovoj vrsti tehnologija puno vise odgovara nova ,,brza i relevantna
istrazivacka paradigma® za provjeru svoje ucinkovitosti i sigurnosti te posljediéno donosenje
adekvatnih regulacija na temelju rezultata istraZivanja. Ljekarnici imaju kljuénu ulogu u
stvaranju dokaza koji su potrebni za donosenje odluka o tome kada i kako Siroko primijeniti Al
u rutinskoj klinickoj i ljekarni¢koj praksi. Time farmaceuti zauzimaju vazno mjesto jednog od
istrazivaca u sklopu ,,brze i relevantne istrazivacke paradigme novih eHealth tehnologija i

intervencija (Guiu Segura, 2020; Glasgow i sur., 2014).

Gamifikacija se odnosi na dodavanje elemenata igranja (gaminga), kao npr. izazova, nagrada i
iskustvenih bodova, u okruzenja koja ne pripadaju igrama. Brojne zdravstvene mobilne
aplikacije provode procese gamifikacije u nastojanjima povecavanja angazmana korisnika
prema svojoj aplikaciji ili poticanja odredenih zdravstvenih ponasanja, koriste¢i elemente

igranja, inace prisutnih u video igrama (Fleming, 2016).

U mHealth aplikacijama krajnji je cilj poboljsati zdravlje korisnika, a gamifikacija se pokazuje
kao ucinkovit alat za to. Kada se dodaju igre, odnosno elementi igranja, aktivnosti ili zadatci,
kvalitetnijeg zavrSetka zadatka u mHealth aplikaciji, a time i postizanja kona¢nog cilja,
postizanja boljeg zdravlja. Klasi¢ni elementi gamifikacije u mobilnim zdravstvenim
aplikacijama su znacke i druge nagrade, pracenje i istrazivanje, status performansi, rangiranje,
natjecanje, samorefleksija na postignute rezultate i dr. Temeljni dio gamifikacije su podatci koji
se mjere i biljeze. To mogu biti podatci kao Sto je broj prijedenih koraka dnevno, GPS podatci
voznje biciklom, mjerenje glukoze u krvi kod bolesnika s dijabetesom, unos propisanih
lijekova, vrijednosti sr¢anog ritma itd. Ukoliko nema podataka za promatranje, usporedivanje i
poboljsanje, nema ni igre kao ni nagradivanja. Transparentna struktura kriterija bodovanja i
mogucnosti postizanja postignuca, strategije su za motiviranje korisnik. Korisnik zna §to je
potrebno za dobivanje sljedec¢e nagrada u gamificiranoj aplikaciji. To moze biti nagrada u

obliku znacke, zvijezde ili nagradnih bodova, koja se dodjeljuje u aplikaciji kada god se
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postigne 1 zabiljezi pozitivni dogadaj koji ta aplikacija promovira, kao npr. nagrada za uspjesno
obavljeni jutarnji trening ili nagrada za mjerenje razine glukoze u krvi i sl. Dodavanje
gamifikacijskih strategija u mHealth aplikacije stvara uzbudljivije korisnicko iskustvo,
povecava se angazman prema aplikaciji i poboljsava korisnicko pridrzavanje zdravstvenih

ciljeva koje aplikacija prezentira korisniku (www.mindsea.com).

Uz gamifiakciju, kao proces dodavanja igra¢ih elementa na okruZenja koja nisu igre, postoje i
posebno dizajnirane video igre koje se nazivaju ,,0zbiljne igre (serious games) ili
»primijenjene igre* (applied games), video igre koja su dizajnirane za odredenu svrhu koja nije
isklju¢ivo zabavne karakteristike. "Ozbiljne igre" ¢ine intervencije koje su igre te koriste
elemente igranja kao integralnu i primarnu metodu za postizanje odredene svrhe, poput
zdravstvenog ili obrazovnog cilja. Ovakve video igre sve vise stje¢u popularnost u kontekstu
zdravstvenih intervencija, iz razloga $to koriste uvjerljive i zabavne znacajke dizajna video
igara kako bi angazirale korisnike za provodenje npr. odredenih zdravstvenih ponasanja
(Fleming, 2016).

Spomenute igre, kao i sve ostale video igre, povecavaju motivaciju pojedinaca i, prema tome,
imaju potencijal dose¢i do pojedinca kojima tradicionalni modaliteti promjene ponaSanja
mozda nisu privlacni ili dostupni. Takoder, igre imaju puno ve¢u mogucnost dopiranja do Sire
publike. Igre podizu motivaciju korisnika kroz zadovoljavanja tri primarne ljudske potrebe:
kompetentnosti, autonomije i povezanosti. Teorija samo-determinacije globalna je teorija
ljudske motivacije koja se aktivno primjenjuje na video igre. Teorija pretpostavlja da se
kontinuirana motivacija moze odrzati kroz spomenute tri primarne ljudske potrebe.
Kompetencija se definira kao urodena Zelja za u¢enjem novih vjestina i stjecanjem majstorstva
nad njima. Ona se moze postic¢i predstavljanjem novih izazova koji postupno grade naucene
vjestine, stvarajuci sudionicima igre prilike za suocavanje s tim izazovima i napredovanje kroz
igrine razine. Autonomija se definira kao urodena Zelja za kontrolom nad ciljevima i
ponasanjima. U igrama se to moze posti¢i tako §to se korisnicima dopusta odabir osobnih
ciljeva i pojedinacnih ponasanja koja mogu ispuniti zeljene ciljeve. Povezanost se odnosi na
ljudsku sklonost prema socijalnom povezivanju i pripadnosti. Povezivanje se moze postici
putem stvarnih ili virtualnih drustvenih mreza, zajednice igraca, poticanja i natjecanja (Shiyko,
2016).

,Primijenjene igre®, skupa s gamificiranim mHealth aplikacijama, imaju ogroman potencijal

kao eHealth intervencije koje mogu utjecati na zdravlje pacijenta.

101



Ovaj pristup je jo§ u ranim fazama te postoji vrlo malo studija i radova na ovu temu. Unato¢
tome, dosadasnji rezultati studija upucuju na ucinkovitost ovih gamificiranih pristupa za
poboljsanje zdravlja. Nekolicina studija je pokazala kako ozbiljne igre mogu pomoéi kod
depresije i anksioznosti. Zajednicki zakljucak tih studija je da su video igre kao digitalne
intervencije bile u¢inkovite u smanjenju simptoma anksioznosti i depresije. Jedna je studija
proucavala utjecaj primijenjene igre na tjelesni indeks mase i nutricionisticko znanje. Igra
potice zdravije prehrambene navike i tjelesnu aktivnost, pri ¢emu je napredak u igri povezan s
aktivnostima iz realnog svijeta (npr. pojedena zdrava namirnica, tréanje, hod stubama itd.)
Rezultati su pokazali kako je igra imala uspjesan utjecaj na promjenu ponasanja i zdravstvenog
stanja, igra je potaknula mrSavljenje te je doslo je do smanjenja BMI-a. Takoder su provedene
studije koje su pokazale kako igre mogu pomo¢i kod multiple skleroze i mozdanih o$tecenja.
Studija s multiplom sklerozom pokazala je kako je trening s video igrom, koja se igra s plo¢om
za ravnotezu, uzrokovala pozitivne promjene u mikroarhitekturi bijele tvari kod pacijenata. Sa
zaklju¢kom da se s visoko intenzivnim i sa zadatkom orijentiranim treningom dolazi do
pozeljne mikrostrukturalne promjene u mozgu pacijenata s multiplom sklerozom. Druga studija
koja je promatrala ucinkovitost upotrebe video igre s komponentom virtualne stvarnosti
pokazala je kako taj pristup poboljsava staticku i dinamic¢ku posturalnu stabilnost te hod i pokret
ruku kod osoba s traumatskim oSte¢enjem mozga (Fleming, 2016; Shiyko, 2016; Fleming,
2014; Li, 2014; Prosperini, 2014; Ustinova, 2014).

Gamificirane mHealth aplikacije su u studijama takoder imale uspjes$ne rezultate. Studija je
promatrala uéinkovitost gamifikacije u aplikacijama za nadzor hipertenzije. Promatrane su bile
dvije aplikacije, jedna bez i druga s elementima igara. Podatci koji su bili prikupljani ukljucivali
su upitnik o angazmanu, upitnik o prihvacanju tehnologije, prijavljivanje u sustav i povratne
informacije sudionika. Na temelju toga studija je zakljucila da je gameficirana mHealth
aplikacija postigla bolji angazman korisnika prema aplikaciji, buduéi da je takva aplikacija

stimulirala intrinzi¢nu motivaciju korisnika za daljnje koristenje (Cechetti i sur., 2019).

2020. FDA je registrirala prvu ,,ozbiljnu igru“ kao digitalni terapeutik. Igra naziva EndeavorRx
odobrena je kao terapijska video igra namijenjena za djecu ,starosti od 8 do 12 godina, s
dijagnosticiranim ADHD-om. Igra se propisuje na recept, i samo se s receptom moze preuzeti
na mobilne uredaje te je namijenjena da se koristi kao nefarmakoloska mjera, tj. terapija skupa

s klasicnom propisanom farmakoloSkom terapijom. Djeca igraju¢i igru sa svojim avatarom
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prolaze kroz prostor ispunjen preprekama te skupljaju mete za zaradu bodova. Igra utjece na

simptome ADHD-a, poboljsavajuci funkciju paznje u ciljanoj populaciji (FDA, 2020).

Vrlo cCesto se postavlja pitanje trebaju li zdravstveni sustavi biti centralizirani ili
decentralizirani. Centralizirani sustavi jednostavniji su za uspostavljanje, ali predstavljaju rizik
za sigurnost podataka, buduci da su svi podatci pohranjeni na jednom sredistu. Decentralizirani
sustavi su kompleksniji za postavljanje, ali nude potrebnu sigurnost podataka, iz razloga $to su
podatci pohranjeni na vise razlic¢itih servera. Kao primjer jedne radikalne tehnologije
decentraliziranih sustava, za koju se u buducnosti o¢ekuje velika primjena, je blockchain
tehnologija. Kontroverzna tehnologija koja stoji iza kriptovaluta kao $to je Bitcoin, predstavlja
tehnologiju decentralizirane i distribuirane baze podataka koja eliminira uloge posrednika.

U blockchain-u se stvaraju neovisne ,,blokovi“ podataka koji sadrze pojedinacne skupove
informacija ograni¢enog kapaciteta, gdje se nakon ispunjavanja jednog bloka podataka otvara
sljede¢i, pri ¢emu Se stvara ovisna veza u kolektivnom bloku (svaki blok podataka sadrzi
informaciju koji blok njemu prethodi), §to zauzvrat stvara mrezu koju reguliraju korisnici
blockchain-a, a ne posrednik. Postoji nekolicina radova koji predlazu nacine upotrebe i
integracije blockchain tehnologije u zdravstvo. Jedan rad se osvrée na upotrebu blockchain-a u
stvaranju zdravstvenog modela usmjerenog prema pacijentu, razlazuéi strukturu takvog sustava
gdje se velik naglasak daje na podatke skupljene putem tehnologija mobilnog zdravlja
(mHealth). Drugi rad istrazuje mogucnost blockchain tehnologije u upravljanju osobnih
zdravstvenih zapisa pacijenata i procjeni izvedivosti takvog pristupa. Zaklju¢ci oba rada
upucuju na to da blockchain tehnologija ima potencijala i svoje mjesto u zdravstvu, posebice
zato jer nudi sustav koji maksimizira sigurnost, zastitu i pristupacnost zdravstvenih podataka.
Takoder, zaklju€uju da je potrebno jo§ istrazivanja s kojima bi se dokazala i potvrdila
ucinkovitost ovakve nove i radikalne tehnologije. Isto tako, ovakva tehnologija moze se
iskoristi i u procesu serijalizacije lijekova. Neraskidiva blockchain infrastruktura moze pruziti
sredstva za izbjegavanje krivotvorenih proizvoda i omoguciti inovativna logisti¢ka rjeSenja u
lancu opskrbe lijekovima. U takvom konceptu sustava temelj ¢ine ,kriptofarmaceutici,
odnosno farmaceutski poroizvodi s jedinstvenom informacijskom oznakom, povezani u
blockchain-u medikacijskih informacija, ¢ineé¢i informacijski bogate obrasce farmaceutika
specifi¢ne za pacijente (Kelly i sur., 2020; Chen i sur., 2019; Ngrfeldt i sur., 2019; Park i sur.,

2019; berty.tech; www.investopedia.com; www.ibm.com).
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4. ZAKLJUCAK

Tehnologije eHealth-a, odnosno eZdravlja, imaju veliki potencijal koriStenja u modernoj
zdravstvenoj skrbi, pa tako i u ljekarnickoj skrbi. Ovakve tehnologije i intervencije nisu samo
obican alat u sluzbi zdravlja, ve¢ one aktivno provode digitalnu transformaciju cjelokupnog
zdravstvenog sustava. eHealth omoguéuje osnazivanje pacijenata te demokratizaciju zdravstva,
stvarajuci nove nacine isporuke skrbi za zdravstvene profesionalce. Upravo eHealth tehnologije
dolaze s obecanjem rjeSavanja jednog od najvecéih izazova i problema u zdravstvu, a to je
smanjenje visokih troSkova zdravstvenog sustava. eHealth omogucéuju ustede i smanjenje

troskova u zdravstvu koristenjem jednostavnih, jeftinih i pristupacnih tehnologija i intervencija.

Tehnologije 1 intervencije digitalnog zdravlja obuhvacaju razne proizvode, sustave i usluge,
kojima se ostvaruje visokokvalitetna zdravstvena skrb na ekonomican i prakti¢an nacin.
eHealth tehnologije, usluge i intervencije, iz pogleda ljekarnicke djelatnosti, ukljucuju razne
informacijske i komunikacijske usluge te uredaje koji podrzavaju telefarmaciju — projekciju
ljekarnicke skrbi na daljinu, iznimno koristan princip za ruralne i teSko pristupacne krajeve.
Online ljekarnicke aktivnosti i telefarmacija dovode do novog nadina odnosa izmedu lije¢nika,
ljekarnika, pacijenata te ostalih zdravstvenih djelatnika. Usluge i tehnologije telefarmacije mo¢i
¢e rijesiti problem nedostatka ljekarnika u zdravstvenom sustavu, omogucavajuci ljekarnicku
uslugu prema svim sredinama kojima nedostaje farmaceut. Potom, tehnologije i usluge
mobilnog zdravlja (mHealth), koje ¢ine mobilne aplikacije te nosivi i mobilni uredaji, omogucit
¢e osnazivanje pacijenata u pogledu upravljanja vlastitim zdravljem. Aplikacije 1 uredaji
mHealth-a mogu se putem platformi ,,Interneta stvari, odnosno ,,Interneta medicinskih stvari*,
medusobno povezivati, komunicirati te dijeliti informacije koje ljekarniku mogu uvelike
pomoc¢i u donosenju odluka tijekom pruzanja ljekarnicke skrbi. Zdravstvene informacijske
sustave koji podrzavaju i1 objedinjuju razne elektroni¢ne usluge, poput elektroni¢nog
propisivanja recepta i elektroni¢nih zdravstvenih zapisa, ljekarnici ve¢ koriste u svakodnevnom

radu te su time jednim dijelom ve¢ prigrlili digitalnu transformaciju svoje struke.

U radu su spomenute samo neke od tehnologija digitalnog zdravlja koje provode digitalnu
transformaciju ljekarnicke djelatnosti s pomocu kojih ¢e ljekarnici znatno preoblikovati svoju
stru¢nu djelatnost te dobiti nove zadatke i uloge. Ljekarnici su ve¢ sada na putu postanka pravim
»irenerima digitalnog zdravlja“, sa zadatkom interpretiranja i objasnjavanja svih onih

zdravstvenih podataka i informacija skupljenih putem razli¢itih digitalnih zdravstvenih
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tehnologija koje pacijenti koriste pri upravljanjanju vlastitim zdravljem. Uz poduzimanja
klasi¢nih farmakoloskih i nefarmakoloskih pristupa, ljekarnici kao pravi zdravstveni
profesionalci i buduéi strucnjaci digitalnog zdravlja svojim ¢e pacijentima preporucivati i
digitalne terapeutike, validirane tehnologije eZdravlja s visokim stupnjem ucinkovitosti |
sigurnosti. Isto tako, da bi se mogle razvijati takve tehnologije, od iznimne je vaznosti
ukljuc¢ivanje farmaceuta u procese brzog i relevantnog razvoja te istrazivanja novih eHealth
intervencija. Pri tome ¢e farmaceuti, iz svog stru¢nog aspekta, utjecati na izradu kvalitetnih

tehnologija digitalnog zdravlja u svrhu unapredenja zdravstvene skrbi o pacijentu.

Visoke nove tehnologije i principi, kao §to su platforme interneta stvari i umjetna inteligencija,
sa svojom mogucnos§céu prikupljanja i analize velikih koli¢ina zdravstvenih podataka, pruzit ¢e
ljekarniku dosad nevidene mogucénosti u pruzanju ljekarnicke skrbi. Umjetna inteligencija bit
¢e kljucan faktor za digitalnu transformaciju, otvaraju¢i vrata alatima koji ¢e pomagati

ljekarnicima u donosenju farmakoterapijskih odluka, kao i u provodenju cjelokupne ljekarnicke
skrbi.

Digitalna revolucija iznjedrit ¢e nove prilike, ali i prijetnje koje mogu utjecati na sigurnost
zdravstvene i ljekarniCke skrbi, Sto ¢e apostrofirati znac¢aj uloge ljekarnika kao stru¢njaka u
zdravstvu te naglasiti njihov doprinos u izazovima brzo mijenjaju¢eg zdravstvenog sektora.
Digitalna transformacija te pripadajuce digitalne tehnologije fundamentalno ¢e promijeniti
zdravstvenu i ljekarnicku skrb. Od velike je vaznosti da ljekarnici i ljekarnicka djelatnost
ukorak prate spomenutu transformaciju i adekvatno na nju odgovaraju. Klju¢ toga jest
kontinuirana edukacija. Na taj ¢e nacin ljekarnik kao zdravstveni profesionalac i stru¢njak za
lijekove, ali i kao buduéi struénjak zdravstvenih digitalnih tehnologija sa zada¢om ,,trenera
digitalnog zdravlja“, u potpunosti i odgovorno preuzeti ulogu ljekarnika 21. stolje¢a te u

cijelosti postati spreman za novo digitalno doba.
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6. SAZETAK/SUMMARY

Primjena informacijskih 1 komunikacijskih tehnologija promijenila je nacin pruzanja
zdravstvene skrbi. LjekarniStvo i ljekarnici moraju i¢i ukorak s digitalnom transformacijom
ljekarni¢ke skrbi. Tehnologije digitalnog zdravlja donijet ¢e ljekarnicima nove, proSirene
zadace 1 odgovornosti te ulogu ,.trenera digitalnog zdravlja“. Time ¢e ljekarnik, kao zdravstveni
profesionalac, postati jedinstveni tehnoloski stru¢njak koji razumije, primjenjuje i preporucava
razlicite eHealth tehnologije i platforme, kao $to su telefarmacija, mZdravlje, nosivi uredaji,
Internet medicinskih stvari, elektronicki zdravstveni zapisi te ostale tehnologije i intervencije
koje omogucavaju provodenje kvalitetnije ljekarnicke skrbi. Kako 1 sami pacijenti
implementiraju u svoj zivotni stil razne digitalne tehnologije u sluzbi vlastitog zdravlja,
ljekarnik ¢e svojim poznavanjem tehnologija digitalnog zdravlja znatno olakSati i pomoci
pacijentu u tumacenju brojnih zdravstvenih podataka skupljenih pomoé¢u novih tehnologija te

mu pruziti adekvatnu ljekarnicku skrb.

The use of information and communication technologies has changed the way healthcare is
provided. Pharmacy and pharmacists must keep pace with the digital transformation of
pharmaceutical care. Digital health technologies will bring pharmacists new, expanded tasks
and responsibilities and the role of "digital health coach". In this way, the pharmacist, as a health
professional, will become a unique technology expert who understands, applies, and
recommends various eHealth technologies and platforms, such as telepharmacy, mHealth,
wearable devices, the Internet of Things, electronic health records and other technologies and
interventions in the field of pharmaceutical care. As patients themselves implement various
digital technologies for self-care and self-medication, the pharmacist will significantly facilitate
and help the patient in interpreting numerous health data collected using new technologies and
provide him with adequate pharmaceutical care.
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ulogu ,trenera digitalnog zdravlja“. Time ¢e ljekarnik, kao zdravstveni profesionalac, postati
jedinstveni tehnoloski struénjak koji razumije, primjenjuje i preporucava razliCite eHealth
tehnologije i platforme, kao $to su telefarmacija, mZdravlje, nosivi uredaji, Internet medicinskih
stvari, elektronicki zdravstveni zapisi te ostale tehnologije i intervencije koje omoguéavaju
provodenje kvalitetnije ljekarni¢ke skrbi. Kako i sami pacijenti implementiraju u svoj zivotni stil
razne digitalne tehnologije u sluzbi vlastitog zdravlja, ljekarnik ¢e svojim poznavanjem tehnologija
digitalnog zdravlja znatno olakSati 1 pomo¢i pacijentu u tumacenju brojnih zdravstvenih podataka
skupljenih pomoc¢u novih tehnologija te mu pruziti adekvatnu ljekarnicku skrb.

Rad je pohranjen u Sredi$njoj knjiZnici Sveudilista u Zagrebu Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta.

Rad sadrzi: 123 stranice, 11 grafickih prikaza, 1 tablicu i 177 literaturnih navoda. Izvornik je na hrvatskom
jeziku.

Kljuéne rijeci: eHealth, Digital Health, eZdravlje, eZdravstvo, digitalno zdravlje, mZdravlje, telefarmacija,
eRecept, eKarton, Internet stvari, umjetna inteligencija, ljekarnicka skrb

Mentor: Dr. sc. Renata JuriSi¢ Grubesié, redovita profesorica Sveucilista u Zagrebu
Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta.

Ocjenjivaci: Dr. sc. Renata JuriSi¢ Grubesié, redovita profesorica Sveucilita u Zagrebu
Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta.
Dr. sc. Zivka Juritié, redovita profesorica Sveu¢ilista u Zagrebu
Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta.
Dr. sc. Zeljka Vani¢, redovita profesorica Sveu¢ilista u Zagrebu
Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta.

Rad prihvacen: svibanj 2021.

124



Basic documentation card

University of Zagreb Diploma thesis
Faculty of Pharmacy and Biochemistry

Study: Pharmacy

Centre for Applied Pharmacy, Pharmacy informatics

Domagojeva 2, 10000 Zagreb, Croatia

eHEALTH TECHNOLOGY IN PHARMACY:
BENEFITS, CHALLENGES, AND IMPLEMENTATION

Karlo Zili
SUMMARY

The use of information and communication technologies has changed the way healthcare is
provided. Pharmacy and pharmacists must keep pace with the digital transformation of
pharmaceutical care. Digital health technologies will bring pharmacists new, expanded tasks and
responsibilities and the role of "digital health coach”. In this way, the pharmacist, as a health
professional, will become a unique technology expert who understands, applies, and recommends
various eHealth technologies and platforms, such as telepharmacy, mHealth, wearable devices, the
Internet of Things, electronic health records and other technologies and interventions in the field of
pharmaceutical care. As patients themselves implement various digital technologies for self-care
and self-medication, the pharmacist will significantly facilitate and help the patient in interpreting
numerous health data collected using new technologies and provide him with adequate
pharmaceutical care.
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