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1. WPROWADZENIE

Implantowane elektroniczne kardio urzadzenia uzywaja stymulacji impulsami
elektrycznymi, aby przywroci¢ normalny rzut serca oraz prawidlowy jego rytm
w zaleznosci od jego kondycji. Do tej kategorii urzadzen zaliczamy stymulatory
serca (ang. pacemaker — PM), implantowane kardiowertery defibrylatory (ICD) oraz
implanty majace na celu resynchronizacje skurczu serca (CRT). Po implantacji pod-
legaja(wymagaja) one regularnej kontroli w specjalistycznej przychodni dla monito-
rowania i optymalizacji prawidtowej pracy implantu, stanu klinicznego pacjenta,
adekwatnosci dostarczonej terapii oraz analizy objawowych i bezobjawowych zda-
rzen, ktore zostaly zarejestrowane w ich pamigci [Wilkoff i in,. 2008, s. 907-925].
Wymaga to obecnosci pacjenta. Wizyty te nie tylko obciazaja system opieki zdro-
wotnej, pacjentdOw oraz maja wplyw na ich czasowa niezdolno$¢ do pracy ale po-
woduja nieoptymalna nad nim opiekg¢ spowodowana nieciagloScia obserwacji, co
ma znaczacy wpltyw na ich stan zdrowia oraz pociaga za soba konsekwencje eko-
nomiczne.

Celem artykutu jest ukazanie korzysci wynikajacych z zastosowania techno-
logii telemonitoringu kardio urzadzen w aspekcie bezpieczenstwa pacjenta jak
i redukcji kosztow ponoszonych przez system opieki zdrowotnej przeznaczonych
na opieke nad tymi pacjentami w modelu klasycznym wizyt kontrolnych.

2. CZESTOTLIWOSC 1 OBCIAZENIE KONTROLA URZADZEN OPARTE NA
MODELU KLASYCZNYM WIZYT W SPECJALISTYCZNYCH PRZYCHODNIACH

Zarzadzanie kontrola kardio implantow jest procesem wyspecjalizowanym
konsumujacym duze zasoby zaroéwno techniczne jak i czasowe, wymagajacym
uczestniczenia personelu medycznego jak kardiologowie, pielegniarki i technicy
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[Boriani i in., 2011, s. 1166-1173]. Wytyczne rekomenduja, aby pacjent uczestni-
czyl w kontrolach co 3—6 miesigcy w zalezno$ci od zaimplantowanego urzadze-
nia. W Polsce zyje okoto 130 000 pacjentdow z kardio implantami. Latwo na tej
podstawie oszacowa¢ liczbe kontroli na 260 000 rocznie, co oznacza bardzo duze
zaangazowanie zasobow. Koszty nie sa powiazane tylko z obciazeniem infrastruk-
tury opieki zdrowotnej ale takze z kosztami powstajacymi z powodu straty czasu
oraz produktywnosci zwiazanymi z koniecznoscia podrézowania pacjentow na
planowane kontrole. Z danych pochodzacych z Niemiec wynika, ze catkowite
koszty poniesione ze strony szpitali, ubezpieczycieli oraz pacjentow wyniosty
okoto 111,4 milionéw euro. Warto dodatkowo zauwazy¢, ze cze$¢ z tych wizyt

byta absolutnie niekonieczna co skutkowato marnotrawstwem zasobow.

Dane z badania klinicznego TRUST, okres
obserwacji powyzej 15 miesigcy, pacjenci ICD
(n=1339)

7%

M Bez potrzeby interwencji

Potrzebna interwencja

Dane z badania klinicznego COMPAS, okres
obserwacji powyzej 18 miesiecy, pacjenci PM
(n=494)

H Bez potrzeby interwencji

Potrzebna interwencja

Rys. 1. Procent kontroli urzadzen bez potrzeby jakiejkolwiek interwencji
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Dane pochodzace z badan klinicznych wraz z retrospektywna analiza popula-
cji ICD pokazuja, ze 71-93% standardowych wizyt sprawdzajacych w klinikach
jest niepotrzebnych — urzadzenie ani pacjent nie wymagaja podjecia jakichkolwiek
dziatan [Mabo, 2010; Varma, 2010, s. 325-332; Guédon-Moreau i in., 2010,
S. 2246-2252; Hauck i in., 2009, s. 19-24] (Rys. 1).

3. OGRANICZENIA WYPLYWAJACE Z NIECIAGLEGO
MONITOROWANIA IMPLANTOW

Aktualna praktyka okresowej (regularnej) kontroli urzadzen oznacza, ze nie
sa one ani pacjenci monitorowani w sposob ciagly. Nawet, gdy bedziemy kontro-
lowa¢ urzadzenia z minimalnym interwatem okreslonym w wytycznych, to wciaz
98% czasu bgda bez monitoringu [Wilkoff i in,. 2008, s. 907-925], co sugeruje, ze
potencjalnie wazne i cenne dane diagnostyczne pozostaja nieosiagalne, cho¢ zapi-
sane w pamieci wewnetrznej implantu. Srednie opdznienie wynosi:

— dla populacji pacjentéw ICD (badanie TRUST, n=1 339) mediana czasu
zaraportowania zdarzenia symptomatycznego oraz niesymptomatycznego wyno-
si odpowiednio 35,5 oraz 41,5 dnia [Varma i in. 2010, s. 325-332],

— dla populacji pacjentéw PM (badanie COPMPAS, n=494) zaraportowa-
nie do lekarza odpowiednich zdarzen wynosi $rednio 145 dni [Mabo P., 2010].

Te ograniczenia wplywaja w sposob bezposredni na opdznienie wdrazania
terapii oraz, co wydaje sie wazniejsze, uniemozliwiaja czesto podjecie krokow
prewencyjnych, skutkujac podniesieniem kosztow leczenia pacjenta. Opdznienia
te nie obejmuja tylko klinicznego stanu pacjenta ale réwniez problemow tech-
nicznych zwigzanych z samymi implantami. Obserwacja 69 pacjentow z ICD
i CRT pokazata, ze Srednie opdznienie w przypadku okresowej kontroli co
3 miesiace wyniosto 1,9 miesiaca, a w przypadku 6 miesigcznej periodyki az
4,9 miesiaca [Hauck i in. 2009, s. 19-24]. Moze to prowadzi¢ do bardzo powaz-
nych konsekwencji. Pokazuje to analiza posmiertna 218 urzadzen PM, z ktorych
8% nie funkcjonowato [Junge, 2001]. Kolejna kwestia jest dyscyplina pacjentow
do uczestniczenia w kontrolach urzadzen, ktore odbywaja si¢ w klinikach.
Z biegiem czasu dotrzymanie rezimu maleje. Dane z badania TRUST pokazuje,
ze liczba pacjentéw nie dotrzymujaca potrzeby badan kontrolnych wzrosta
0 26% w ciagu 12 miesigey (Rys. 2) [Varma i in., 2009, s. 278].

Dodatkowo wcze$niej wspomniana analiza urzadzen eksplantowanych po-
$miertnie, wykazata, ze $redni okres pomigdzy kontrolami wynosit 311 dni co
znacznie odbiega od wytycznych oraz w 28% przypadkow kontrole te nie odby-
ty si¢ w okresie 12 miesi¢cy przed $miercia [Junge, 2001]. Moze to by¢ prze-
stanka, ze niezdyscyplinowanie pacjentow moze prowadzi¢ do niekontrolowa-
nego postepu ich choroby.
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Rys. 2. Niezdyscyplinowanie pacjentéw poddawanych rutynowym kontrolom

4. SYSTEM TELEMONITORINGU URZADZEN BIOTRONIK HOME MONITORING®

Pionierem w dziedzinie zdalnego, bezobstlugowego ze strony pacjenta systemu
zdalnego monitorowania wszczepialnych kardio urzadzen jest system Home Moni-
toring® firmy BIOTRONIK. Dziata w oparciu o automatyczna transmisje danych
gromadzonych w implantach do opartego na Internecie BIOTRONIK Home Moni-
toring® Service Centre (HMSC) (Rys. 3). Platforma ta pozwala nie tylko na bez-
pieczne monitorowanie rytmu serca pacjenta, ale takze wysyla na biezaco alerty
dotyczace stanu klinicznego pacjenta jak i kondycji technicznej zaimplantowanego
systemu urzadzen kardio. Zapewnia ciagly nad pacjentem nadzor.

N E =

Patient Mobile patient Data trans- BIOTRONIK View data
with Home device: Cardio mission via Service Center via Internet,
Monitoring Messenger I1 cellular email, SMS
implant network

Rys. 3. Zasada dziatania systemy BIOTRONIK Home Monitoring®
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Obecnie ponad 55 000 pacjentéw na catym $wiecie korzysta z systemy firmy
BIOTRONIK. Dodatkowo dane zebrane z ponad 24 000 urzadzen wyposazonych
w t¢ technologi¢ byly opublikowane w recenzowanych czasopismach, co stanowi
znakomita wigkszos¢ danych publikowanych na temat telemonitoringu implantowa-
nych urzadzen kardio. Dla udokumentowania przydatnosci zdalnego monitorowania
urzadzen i pacjentéw, przeprowadzono szereg badan klinicznych (TRUST [Varma
iin., 2010, s. 325-332], REFORM [Wetzel i in. 2009; s. 418], COMPAS [Mabo,
2010], ECOST [Guédon-Moreau, i in., 2013, s. 605-614] i OEDIPE [Halimi i in.,
2008; s. 1392-1399]) w ktorych uczestniczyto ponad 2 400 pacjentow. Ich wyniki
jednoznacznie pokazuja zdolno$¢ zastapienia tradycyjnych kontroli urzadzen po-
przez zdalny ich monitoring. Zapewnia jednocze$nie wczeSniejsze wykrywanie
istotnych zdarzen klinicznych i probleméw technicznych. Ich wyniki oraz prospek-
tywne obserwacje wykazuja pozytywny wplyw telemonitoringu na zmniejszenie
liczby hospitalizacji zwiazanych z niewydolnoscia serca oraz znaczny spadek ilosci
udarow, co bezposrednio przektada si¢ na oszczedno$ci zasobow stuzby zdrowia
[Guédon-Moreau i in., 2010, s. 2246-2252; Hauck i in., 2009, s. 19-24; Heidbiichel
i in.,, 2008, s. 351-357; Zartner i in., 2008, s.1291-1299; Ricci i in., 2009,
s. 1244-1251; Spencker i in. 2009, s. 483-88; Ricci i in., 2008, s. 164-170; Ricci,
iin., 2010, 674-679; Brugada, 2006, Fauchier i in., 2005, s. 255-259; Lazarus,
2007, s. 2-12]. Oczywiscie prowadzone sa kolejne badania kliniczne majace pogle-
bi¢ nasza wiedzg na temat nie tylko bezpieczenstwa ale rowniez ekonomicznych
aspektow ciaglego zdalnego monitorowania pacjentéw z implantowanymi kardio
urzadzeniami (IMPACT, IN-TIME, QUANTUM, EURO-ECO).

5. EKONOMICZNE KORZYSCI WYNIKAJACE Z TELEMONITORINGU
PACJENTOW

Zaroéwno korzysci kliniczne jak i oszczednosci wykorzystania zasobow sys-
temu opieki zdrowotnej przektadaja si¢ bezposrednio na znaczne oszczgdnos$ci
ekonomiczne nie tylko dla sytemu opieki zdrowotnej ale takze dla pacjentow jak
i ich opiekunéw. Analiza ekonomiczna badania klinicznego REFORM pokazata,
ze wydtuzenie okresu wizyt kontrolnych w klinice do 12 miesigcy dzigki syste-
mowi Home Monitoring®, zredukowala koszty poniesione przez szpital o 61%
w stosunku do kontroli przeprowadzanych w sposéb konwencjonalny w okre-
sach trzymiesigcznych. Przektada si¢ to na potencjalne zaoszczgdzenie 712,31
euro na pacjenta w ciagu roku [Elsner i in., 2006, s. 241-244]. Na podstawie
analizy danych z tego samego badania wida¢, ze system pozwala zaoszczedzié
na kosztach transportu pacjentéw o 63% (109,99 euro na pacjenta na rok) oraz
redukuje czas przeznaczony przez lekarza na kontrolg o 41% (48 minut na pa-
cjenta na rok) w poréwnaniu z opieka konwencjonalna. Kolejna retrospektywna
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analiza 502 pacjentow z ICD z osrodkow francuskich pokazuje, ze system zdal-
nego monitorowania pacjentow pozwala zaoszczedzi¢c $948 na pacjencie
w okresie 5 letniego okresu obserwacji [Fauchier i in., 2005, s. 255-259].
Oszczednosci sa tym wigksze im dalej od osrodka kontrolujacego mieszkaja pa-
cjenci. Dla pacjentéw, ktdrzy maja do przebycia ponad 150 kilometrow w ciagu
17 miesigcy mozna zaoszczedzi¢ $2 913.

Znaczne koszty poniesione sa na pacjentow, ktorzy cierpia z powodu migo-
tania przedsionkow (AF). Zwiazane to jest z duzg ilo$cia powiktan towarzysza-
cych AF takich jak udar, ich hospitalizacjom oraz spadku wydajnosci (produk-
tywnosci). Koszty zachorowalnoséci zwiazane z udarem sa oczywiscie rozne
w zaleznos$ci od potozenia geograficznego oraz systemem opieki zdrowotnej
obowiazujacej na danym obszarze, ale sa za kazdym razem duzym obcigzeniem
dla systemu. Dla przyktadu udar jest trzecia z kolei przyczyna $mierci w Anglii
i Walii. Bezposrednie koszty ponoszone przez narodowego ubezpieczyciela
(NHS) wynosza okoto 2,8 miliardow funtéw. Dodatkowo 2,4 miliarda funtow
wydawanych jest na nieformalne koszty opieki (np. koszty opieki domowej)
oraz 1,8 miliarda funtow traconych jest z powodu utraty produktywnosci, $mier-
telnosci 1 wyplaty §wiadczen. W Wielkiej Brytanii okolo 20% ostrych 16zek
zajetych jest wlasnie przez pacjentow cierpiacych z powodu udaru, kolejnych
25% dhugoterminowych pobytéw w szpitalach zwiazanych jest z tym schorze-
niem. Analizy tego problemu dokonane zostaty rowniez w Niemczech. W latach
2006-2025 prognozowane jest 1,5 miliona przypadkéw udaru u mezczyzn oraz
1,9 miliona u kobiet. Ich koszt odpowiedni wynosi 51,5 miliarda euro oraz
57,1 miliarda euro. Zdyskontowany koszt na jeden udar niedokrwienny wynosi
43 129 euro. Autorzy opracowania sugeruja, ze prewencja i redukcja wystepo-
wania udaro6w powinny by¢ priorytetami w planowaniu zasad opieki zdrowotne;.
Rowniez badania przeprowadzone w 1990 roku w Stanach Zjednoczonych Ame-
ryki Potnocnej raportuja, ze koszt na jednego pacjenta wynosza dla krwotoku
podpajeczyndowkowego 228 030 USD, dla krwotoku $rodmézgowego 123 565
USD i dla udaru niedokrwiennego 90 081 USD co daje w sumie kwotg kosztow
dla USA na poziomie 40,6 miliarda dolarow. Wczesne wykrycie objawowych
oraz bezobjawowych AF dla pacjentéw ciagle monitorowanych sugeruje, ze
mozemy znacznie zredukowac liczbe udarow przez wczesniej wdrozong odpo-
wiednia farmakoterapig. Bylo to analizowane w badaniach COMPAS [Mabo,
2010] oraz TRUST [Varma i in., 2010, s. 325-332]. W przypadku populacji PM
ryzyko spadto 2,9 krotnie, a w przypadku populacji ICD az 4 krotnie (Rys. 4).

Model ekonomiczny kompleksowo analizujacy optacalno$¢ ekonomicznag
systemu telemonitoringu wykorzystujacy wciaz aktualizowane dane jest perma-
nentnie rozwijany. Analiza brytyjskich danych ekonomicznych z roku 2009 poka-
zuje, ze jesli system zdalnego monitorowania pacjentow pozwolitby zredukowac
ilo§¢ udarow o >=5% to przyniesie to wymierne korzysci ekonomiczne [Centre
for..., 2009] (Rys. 5). Natomiast jesli pozwolitoby na obnizenie ryzyka udaru
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0 20% dalo by bardzo duze oszczgdnosci — wspotczynnik kosztow do efektywno-
$ci wynositby tylko 4069 funtow na QUALY (ang. quality-adjusted life year)
[Centre for..., 2009]. Warto wspomnie¢, ze prog ICER jest ustalany na réznym
poziomie dla ré6znych krajow. Dla Wielkiej Brytanii jest na poziomie 30 000 fun-
tow, natomiast dla Holandii wynosi juz 68 000 funtow. Aktualne symulacje oraz
dane pochodzace z badan klinicznych pokazuja, ze BIOTRONIK Home Monito-
ring® moze zredukowaé ryzyko udaru o 9-75% [Varma i in., 2010, s. 325-332;
Ricci i in., 2009, s. 1244-1251] w poréwnaniu do konwencjonalnego podejscia do
pacjenta w zaleznos$ci od populacji pacjentoéw. Udowadniaja tym samym bardzo
duza korzy$¢ ekonomiczng ze stosowania tego systemu dla monitorowania zdal-
nego kardio urzadzan.

Czestos$¢ wystepowania udaru (%)
HHM Konwecjonalna opieka
7,3
2,4
1,2
0,3
—
PM ICD

Rys. 4. Znaczna redukcja wystepowania AF, ktore moze by¢ przyczyna udaru u pacjentow
korzystajacych z Home Monitoring®

Warto w tym miejscu przytoczy¢ dane pochodzace z badania COMPAS. Na
538 pacjentdw uczestniczacych w badaniu, 8 z ramienia konwencjonalnej opieki
mialo udar w poréwnaniu do 2 z ramienia monitorowanych za pomoca systemu
Home Monitoring®. Dodatkowo z powodu arytmii przedsionkowych byto 18 ho-
spitalizacji w pierwszej konwencjonalnej gal¢zi w poréwnaniu do 6 hospitalizacji
w przypadku ramienia opieki poprzez telemonitoring. Przytoczone dane o bardzo
duzych kosztach poniesionych w przypadku udaru oraz roznicach w ilosci ich
wystepowania i hospitalizacji zwiazanych z arytmiami przedsionkowymi ukazuja
bardzo duzy potencjat ekonomiczny w zdalnych systemach monitorowania kardio
urzadzen w poréwnaniu do konwencjonalnych metod opieki nad pacjentem zwia-
zany z wczesng detekcja oraz zarzadzaniem terapiami antyarytmicznymi.
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Rys. 5. Zdalny monitoring moze by¢ bardzo efektywny ekonomicznie

Potencjalne korzysci ekonomiczne nie sa zwiazane tylko z monitorowaniem
arytmii przedsionkowych. Ciagle zdalne monitorowanie kardio urzadzen pozwa-
la réwniez na $ledzenie zmian niewydolno$ci serca pacjentow. Urzadzenia ICD
oraz CRT potrafia dzi§ monitorowaé kilkadziesiat parametrow, na podstawie
zmian ktérych mozna wnioskowac o stanie niewydolnosci serca pacjenta. Wcze-
$niejsze wykrycie pogorszenie si¢ stanu pacjenta za pomoca systemu telemonito-
ringu, przektada si¢ na oszczedno$ci zwiazane z rzadsza ich hospitalizacja i za-
chorowalnoscia. Aktualnie rezultaty analizy ekonomicznej efektywnosci i na-
rzedzi kosztow oparte na metaanalizie danych pochodzacych z badan klinicz-
nych opartych na monitorowaniu pacjentéw cierpiacych na niewydolno$¢ serca
[Klersy i in., 2009, s. 1683-1694] sa publikowane. W tych migdzynarodowych
raportach dotyczacych systemow telemonitoringu odnajdujemy, ze nie tylko
czerpiemy korzysci zwiazane ze zmniejszona zachorowalnoscia lecz réwniez
obnizamy koszty. Z ekonomicznego punktu widzenia, zdalny monitoring niewy-
dolnosci serca jest jednym z dominujacych elementow terapii [Klersy i in., 2011,
S. 450-459]. W analizach tych bezposrednie koszty hospitalizacji obliczane sa
zgodnie z taryfa DRG (ang. DRG tariff) dla Europy oraz Ameryki Potnocne;.
Roéznice na korzy$¢ wykorzystania zdalnego ciagtego telemonitoringu wynosza
od 300 do 1000 euro na pacjenta. Oszczednosci te moga jeszcze wzrosnac, jesli
przyjeta zostanie jednolita strategia dotyczaca monitorowania tychze pacjentow
[Klersy iin., 2011, s. 450-459].
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6. PODSUMOWANIE

System zdalnego monitorowania pacjenta BIOTRONIK Home Monito-
ring® moze potencjalnie przynies¢ redukcje kosztéw zwiazanych z opieka nad
pacjentami wyposazonymi w aktywne implanty kardio. Czg¢sciowe zastapienie
klasycznych bardzo zasobochtonnych kontroli urzadzen odbywajacych sig
w specjalistycznych gabinetach przyniesie redukcje kosztéw dla pacjentéw jak
i systemu opieki zdrowotnej. Udowodniona wczesna zdolno$¢ wykrywania zda-
rzen klinicznych i technicznych moze w dalszej kolejnosci zredukowaé koszty
opieki zdrowotnej. Za pomocg systemu Home Monitoring® mozemy bez trudu
wykry¢é wczesne zmiany w stanie pacjenta zwiazane z arytmiami przedsionko-
wymi lub niewydolno$cia serca jak i problemy techniczne w porownaniu do
konwencjonalnego modelu okresowych wizyt kontrolnych w klinice. Ta zdol-
no$¢ do wcezesnej wykrywalno$ci moze w znaczacy sposob zredukowac zacho-
rowalno$¢ na arytmie przedsionkowe jak i niewydolno$¢ serca oraz zwigzane
z nimi hospitalizacje co przektada sie na znaczace oszczednosci ekonomiczne.
Warto rowniez nadmieni¢, ze nie ma zadnych szczegolnych uwarunkowan sto-
sowania zdalnego systemu monitorowania. Dzi§ jedyna przeszkoda w jego sze-
rokim zastosowaniu w Polsce jest brak refundacji procedur ze strony Narodowe-
go Funduszu Zdrowia. Sytuacja powinna si¢ jednak zmieni¢ w najblizszej przy-
sztosci w aspekcie publikowanych szeroko wynikow wielu badan klinicznych,
ktore niezbicie dowodza efektywnosci 1 ekonomicznych korzysci wynikajacych
z tej technologii oraz skonczonych zasobow, ktore powoli juz si¢ wyczerpuja
w klasycznym modelu kontroli urzadzen w klinikach.

Stowa kluczowe: telemonitoring, zdalna kontrola, kardio implanty.
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Mikotaj Luczak

BIOTRONIK HOME MONITORING® - THE BENEFITS OF TELEMONITORING
OF CARDIOVASCULAR IMPLANTABLE ELECTRONIC DEVICES

Summary

Remote patient monitoring (telemonitoring) has the potential to bring about reductions
in the costs associated with caring for patients equipped with cardio-active implants. Partial
replacement of classic very resource absorbance follow ups of the devices held in specialized
clinics will reduce costs for patients and the healthcare system. Using BIOTRONIK Home Moni-
toring® system can easily detect early changes in the patient's condition associated with atrial
arrhythmias, or heart failure and technical problems as compared to the conventional model of
periodic visits to the clinic. This ability to early detection may significantly reduce the incidence of
atrial arrhythmias and heart failure and related hospitalizations, which translates into significant
cost savings.

Keywords: telemonitoring, remote control, cardiovascular implants.



