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UvoD

December, 2017. 36-letni moski nenadoma zaduti razbija-
nje srca ter neprijeten obdutek v prsnem kosu, ki kar vztraja.
Odpeligjo ga k osebnemu zdravniku ter od tam na urgenco,
kjer mu diagnosticirajo atrijsko fibrilacijo. Opravijo elektro-
konverzijo, po kateri se vzpostavi normalen sinusni ritem.
Po kardioloSkem pregledu pri¢ne redno prejemati 1,25 mg
bisoprolola. Moski se sedaj seveda boji, da se mu bo do-
godek kdaj ponovil. Pri¢ne razmiSljati, kako bi lahko stanje
doma nadzoroval tudi sam. Kupi si merilec krvnega tlaka,
ki s pomocjo treh elektrod zaznava znake atrijske fibrilacije,
prav tako pa lahko z digitainim stetoskopom nadzoruje
bolezni srénih zaklopk. Dodatno si omisli Se pametno uro,
ki ga sproti opozarja na morebitne znake atrijske fibrilacije,
z merjenjem spQO2 pa nadzoruije respiratorno funkcijo. Ker
Se ni navajen na redno jemanije zdravil, pri¢ne uporabljati
aplikacijo na pametnem telefonu, ki ga vsakodnevno
spomni na jemanije zdravil, opozori na potrebo po novem
obnovljivem receptu, isto¢asno pa ga tudi informira o zdra-
vilin, ki jin jemlje. Vse rezultate lahko moski kadar koli deli
s svojim osebnim zdravnikom. Dobrodosli v svet mZdravja.

POVZETEK

Mobilno zdravje oz. mZdravje kot sestavni del
eZdravja ponuja moznost zagotavljanja pravocasne
in ucinkovite zdravstvene oskrbe. Prispeva k bolj
na pacienta osredotoCeni zdravstveni oskrbi, vedii
opolnomocenosti pacientov, premiku k preventivnim
dejavnostim, zgodnjemu odkrivanju bolezni ter tako
izboljSuje kakovost zivljenja pacientov. Tehnologije
mZdravja se pojavljajo v razlicnih napravah in za Si-
rok spekter uporabe. Sem sodijo nosljive in mobilne
naprave ter mobilne aplikacije, namenjene tako pa-
cientom kot zdravstvenim delavcem. Tehnologije
mZdravja, ki imajo predviden medicinski namen
uporabe, spadajo med medicinske pripomocke. Za
dovolieno uporabo morajo pridobiti oznako CE ozi-
roma izkazati skladnost s standardi in zakonodajo,
med zahtevami je tudi izkazana klini€na korist. Kljub
iziemmnemu razmahu resitev mZdravja Stevilni izzivi,
kot so vpraSanja zaupnosti podatkov, odprtosti si-
stemov za pacientove podatke, dostopa do tehno-
logij in digitalne pismenosti, omejujejo njihovo spre-
jetie. Z naslavlijanjem teh izzivov lahko z reSitvami
mZdravja revolucioniramo zdravstvene izide.

KLJUCNE BESEDE:
mZdravje, mobilne aplikacije, mobilne naprave, no-
sljive naprave, regulativa

ABSTRACT

Mobile Health or mHealth as an integral part of
eHealth offers the opportunity to provide timely and
efficient healthcare. It contributes to a more pa-
tient-centred care, greater patient empowerment,
a shift towards preventive measures, early disease
detection, and thus an improvement in patients'
quality of life. mHealth technologies are appearing
in a variety of devices and for a wide range of ap-
plications. These include wearables and mobile de-
vices, as well as mobile applications intended for
both patients and healthcare professionals. mHealth
technologies that have a medical purpose are con-
sidered medical devices. For permitted use, they
must obtain CE marking thus demonstrating com-
pliance with standards and laws, as well as clinical
benefit. Despite the enormous growth of mHealth
solutions, several challenges, such as data confi-
dentiality, openness of systems to patient data, ac-
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cess to technology and digital literacy, limit their
adoption. By addressing these challenges, mHealth
solutions can revolutionise health outcomes.

KEY WORDS:
mHealth, mobile applications, mobile devices, reg-
ulations, wearables

DEFINICIJA IN TEORETICNO
OZADJE

Stevilne drzave se v sodobnem &asu soo&ajo z izzivi za-
gotavljanja pravocasne in ucinkovite zdravstvene oskrbe.
Vzroki za te izzive so med drugim ekonomske omejitve,
geografske ovire, staranje prebivalstva, pomanjkanje de-
lovne sile ter neucinkovito upravijanje zdravstvenih virov
(1, 2). Iziemno hiter razvoj tehnologije je v sodobnem Casu
ponudil reSitve. Razvoj tehnologije je namre¢ koristil tako
ponudnikom zdravstvenih storitev, vkljuCujo¢ farmacevte,
kot tudi pacientom po vsem svetu. Zdravstveni delavci
lahko v takih okolis¢inah izboljSujejo oskrbo pacientov z
vecjo razpolozljivostjo informacij in tako bolj uCinkovito ko-
munikacijo. Ena izmed reSitey, ki jo ponuja razvoj tehnolo-
gije, je tudi mobilno zdravie oz. mZdravie (mobile health
0z. mHealth) (3).

mZdravje vkljuCuje uporabo mobilnih naprav in drugih oblik
brezzi¢ne tehnologije za zagotavljanje zdravstvene oskrbe.
Svetovna zdravstvena organizacija je mZdravje definirala
kot »medicinsko in javnozdravstveno prakso, ki jo podpirajo
mobilne naprave, kot so mobilni telefoni, naprave za sprem-
lianje bolnikov, osebni digitalni asistenti in druge brezzi¢ne
naprave« (4). mZdravje obravnavamo kot sestavni del
eZdravja. Slednje je krovni izraz in ga po Eysenbachu de-
finiramo kot »zdravstvene storitve in informacije, ki se pre-
nasajo ali izboljSujejo preko interneta in sorodnih tehnologij«
(3, 5). Slika 1 prikazuje povezanost med eZdravijem,
mZdravijem, brezzi¢nim zdravjem in telezdravjem.
mZdravje je locirano na preseku brezzi¢nega zdravja in te-
lezdravja. Brezzi¢no zdravje (wireless health) pomeni inte-
gracijo brezzi¢nih tehnologij v storitve uradne medicine,
kot so diagnostika, spremljanje in zdravljenje bolezni pa
tudi drugih orodij, ki lahko posameznikom pomagajo iz-
boljSati zdravje in dobro pocutje. Pri telezdravju (telehealth)
pa gre za zagotavljanje klinicnih in nekliniCnih zdravstvenih
storitev na daljavo z uporabo informacijske in komunika-
cijske tehnologije z namenom izmenjave informacij za dia-

gnozo, zdravljenje in prepreCevanje bolezni in poskodb,
raziskovanja ter izobrazevanja pacientov ter izvajalcev
zdravstvenih storitev (6, 7).

POTENCIAL MZDRAVJA

Uporaba in integracija storitev mZdravja lahko prispeva k

bolj na pacienta osredotocCeni zdravstveni oskrbi in podpre

premik k preventivnim dejavnostim, hkrati pa izboljSa ucin-

kovitost zdravstvenega sistema (2). Evropska komisija je v

objavljeni zeleni knjigi na temo mZdravja izpostavila po-

tencial na ve¢ podrocjih (2):

1. Resitve mZdravja, kot so orodja za samoocenjevanje in
diagnozo na daljavo, pomagajo odkriti razvoj kroni¢nih
bolezni v zgodnjih fazah. Prispevajo k premagovanju
odpora pacientov do iskanja strokovne pomodi zaradi
stigme, sramu ali strahu. PravoCasna izmenjava poda-
tkov z izvajalci zdravstvene oskrbe lahko tako omogodi
bolj u€inkovite intervencije.

2. Z iskanjem novih nacinov spodbujanja zdravega zivljenj-
skega sloga preko uporabe mZdravja izboljSamo kako-
vost zivlienja ljudi in celo podaljSamo pri¢akovano zi-
vlienjsko dobo. Bolj angazirano prebivalstvo, ki je dljie

Moderno zdravje

eZdravje

Brezzi¢no
zdravje

Telezdravje

Slika 1: Relacija med eZdravjem in mZdraviem. Prirejeno po (3, 6).
Figure 1: Relation between eHealth and mHealth. Adapted from (3,6).
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Casa bolj zdravo, lahko tako prispeva k zmanjSanju fi-
nancnega pritiska na zdravstvene sisteme.

3. Uporaba mZdravja prispeva k ucinkovitejSemu nacinu
zagotavljanja zdravstvene oskrbe. Zdravstveni strokov-
njaki, ki bi uporabljali mobilne naprave ter preko njih ko-
municirali in prejemali podatke o pacientih (preko mo-
bilnih aplikacij), bi lahko delali veliko uc€inkoviteje tako v
smislu prinranka ¢asa kot tudi ustreznejSih odloCitev za-
radi veCje koliCine razpoloZljivih podatkov. Ve¢ medicin-
skih in negovalnih intervencij bi lahko opravili na daljavo.
Z daljinskim nadzorom in vodenjem se tako zagotovi
ucinkovit nacin za obvladovanje kroni¢nih bolezni, pa-
cientom pa omogoca upravljanje zdravja v udobju svo-
jega doma. Analiza mnozi¢nih podatkov (big data), ki jih
ustvari uporaba mZdravja, lahko zdravstvenim instituci-
jam zagotovi natancnejSo in celovitejSo sliko bolezni in
vedenja prebivalstva, kar znova pomaga izboljsati ucin-
kovitost zdravstvene oskrbe.

4. Uporaba mZdravja omogoca vecjo opolnomoc&enost
pacientov. Resitve mZdravja podpirajo spreminjanje
vloge pacientov iz pasivne v precej bolj aktivno vlogo,
hkrati pa povecujejo njihovo odgovornost do lastnega
zdravja. mZdravje ozaveSc¢a paciente z lahko razumljivimi
informacijami o njihovem zdravstvenem stanju, s Cimer
jim pomaga sprejemati bolj premisliene odloCitve o svo-
jem zdravju. Pogosto so del reSitev mZdravja tudi orodija,
ki izboljSujejo motivacijo pacientov ali povecujejo sode-
lovanje pacientov pri zdravljenju, tako da na primer mo-
tivirajo paciente k doseganju dolocCenih ciliev glede tele-
sne pripravljenosti ali preko opomnikov za jemanje
zdravil.

VRSTE IN PRIMERI
MZDRAVJA

Na voljo so razlicne vrste tehnologij mZdravja. Te tehnologije
se pojavljajo v razli¢nih napravah in za Sirok spekter upo-
rabe. V osnovi jih delimo na nosljive in mobilne naprave
(wearables and mobile devices) ter na mobilne aplikacije
(mobile applications).

4.1 NOSLJIVE IN MOBILNE NAPRAVE

Nosljive in mobilne naprave predstavljajo tehnologije, s ka-
terimi ima pacient kratko interakcijo, npr. merilniki krvnega
tlaka, ali pa jih nosi na telesu in neprekinjeno zbirajo po-

datke, npr. pametne ure. Naprave zbirajo podatke o fizio-
loskih funkcijah pacientov in jih nato preko fizi¢ne ali brez-
Zitne povezave nalozijo v pametni telefon, tabli¢ni ali osebni
racunalnik (8).

Izvajalci zdravstvenih storitev in zdravstvene organizacije
po svetu pocasi sprejemajo nosljive in mobilne naprave
kot del protokolov zdravljenja. Na drugi strani so uporabniki
to tehnologijo hitro sprejeli. Ti tako spodbujajo rast uporabe
in industrije tehnologij mZdravja, deloma tudi zaradi vse
vecje razpolozljivosti naprav na trgu, ki se brez tezav inte-
grirajo v mobilne aplikacije za pametne telefone (8).

Veliko vecino teh naprav predstavijajo sledilci telesne pri-
pravijenosti (fitness trackers), v veliko manjSi meri sledijo
merilniki srénega utripa (heart rate monitors) in pametne
ure (smartwatches). Slednje pogosto ponujajo podobne
funkcije kot sledilci telesne pripravljenosti, imajo pa Se
nekaj dodatnih funkcij, ki izhajajo iz komunikacije s telefo-
nom, npr. prejemanje obvestil s telefona, branje in pisanje
kratkih sporocil, brskanje po spletu, brezsti¢no placevanje
ipd. Preostale pogosto uporabljane naprave so namenjene
nadzoru kroni¢nih bolezni, kot so diabetes, hipertenzija,
bolezni srca pa tudi upravljanju stresa. Trenutno je ve¢ kot
polovica nosljivin naprav zasnovanih za uporabo na za-
pestju, dobra petina za noSenje na prsnem kosu in okoli
Sestina za prenasanije na torbici, v zepu ali na Cevlju (8).
Primeri nosljivih in mobilnih naprav segajo na razli¢na po-
droc¢ja. Za splosno populacijo so tako na voljo pametne
ure, ki neprekinjeno nadzorujejo vitalne parametre za od-
krivanje zdravstvenega stanja srca in pomagajo izboljSati
splosno telesno pripravijenost. Nekatere lahko posnamejo
celo elektrokardiogram ter zaznajo nepravilen srcni utrip.
Prav tako lahko opozarjajo na nizko in visoko sréno fre-
kvenco. Napredne pametne ure imajo vgrajen oksimeter,
ki nadzoruje nasi¢enost krvi s kisikom. Kombinacija zgornjih
parametrov omogoca tudi zaznavanije spalne apneje. Obi-
¢ajno znajo meriti tudi Stevilo korakov, aktivnosti in kakovost
spanja (9). Primer nosljive naprave, ki je namenjena speci-
ficni populaciji bolnikov, so nogavice za bolnike s sladkorno
boleznijo, ki neprekinjeno spremljajo temperaturo stopal in
odkrivajo zgodnje znake nevropatije. Informacije sporoCajo
osebnemu zdravniku, ki lahko tako zgodaj prepozna znake
vnetja ali poskodbe (10). Razvili so tudi mobilne naprave v
obliki posebnega nastavka, ki ga pritrdimo na inhalatorje,
in spremlja njihovo uporabo. Podatke samodejno sinhro-
nizira s pametnim telefonom. Na tak nacin spremlja upo-
rabo inhalacijskin zdravil pri astmi in kroni¢ni obstruktivni
pliucni bolezni, opozarja na redno uporabo, analizira trende
bolnikov in pripravi porodila o uporabi tako za paciente kot
za njihove osebne zdravnike (11).
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4.2 MOBILNE APLIKACIJE

Mobilne aplikacije na podrocju mZdravja so opredeliene
kot »programska oprema, ki je lahko vklju€ena v pametne
telefone za izboljSanje zdravstvenih izidov, raziskav in sto-
ritev« (12). Tovrstne aplikacije lahko opolnomaocdijo paciente,
da bolj dejavno sodelujejo pri upravijanju lastnega zdravja
ter pozitivno vplivajo na njihovo vedenje in zdravstvene
izide (13-15). Tudi zdravstveni delavci lahko uporabljajo
mobilne aplikacije kot pomo¢ pri opravljanju svojih nalog,
kot so vodenje bolnikov, dostop do medicinskih referenc
in raziskav, diagnosticiranje zdravstvenih stanj, dostop do
zdravstvenih kartotek, zdravstveno izobrazevanje in sve-
tovanje, zbiranje in obdelava informacij, spremljanje bolni-
kov in klinicno odlocanje (16-18).

4.2.1 Mobilne aplikacije za paciente

Podatki kazejo, da je v trgovinah z aplikacijami na voljo

ve¢ kot 300.000 mobilnih aplikacij s podroCja mZdravja

(19). V grobem jih razdelimo na dve kategoriji (8):

1. Aplikacije na podroCju dobrega pocutja (wellness), ki
naslavljajo prehrano, vadbo, fitnes, Zivljenjski slog, stres
ipd. Priblizno dve tretjini vseh mobilnih aplikacij na po-
dro¢ju mZdravja sodita pod to kategorijo.

2. Aplikacije, ki se osredotocCajo na obvladovanije specificnin
bolezni, kot so sladkorna bolezen, hipertenzija in duse-
vne bolezni.

Funkcionalnosti teh mobilnih aplikacij, ki so na voljo pa-

cientom, se v veliki meri razlikujejo. Vecina aplikacij izkazuje

zgolj eno ali dve funkcionalnosti, bolj napredne pa so vec-
funkcionalne. Najve¢ je sicer aplikacij, ki preko razli¢nih
formatov (tekst, foto, video) zgolj informirajo paciente. Tem

S0 vsebinsko blizu aplikacije, ki pacientom podajajo na-

vodila, npr. kako izmeriti glukozo v krvi. Podobno Stevilo

aplikacij omogoca zajem informacij, ki jih vnesejo pacienti.

Te aplikacije obi¢ajno tudi graficno prikazejo pacientove

podatke. Bolj napredne aplikacije lahko na podlagi vne-

senih podatkov podajajo navodila za paciente, ponudijo
mozno diagnozo oz. priporoCajo posvet z zdravstvenim
delavcem. Velik delez aplikacij nudi opomnike in opozorila
za jemanje zdravil, obiske zdravstvenih delavcev in zdrav
zivlienjski slog. NajmanjSi delez aplikacij pa omogoca funk-
cionalnost komunikacije z izvajalci zdravstvenih storitev

(8).

Pacienti se v najvecji meri posluzujejo mobilnih aplikacij na

podrocju fitnesa in diete. Primeri mobilnih aplikacij s po-

droCja mZdravja, ki so namenjene pacientom, so npr. apli-
kacije, ki skrbijo za sledenje vseh oblik dejavnosti (tek, pla-
vanje, kolesarjenje ipd.) s povratno informacijo, predlagajo

nacrte treningov in vadb, omogocajo povezljivost z noslji-
vimi napravami (npr. senzor za tek), predlagajo nove poti
za hojo, tek, kolesarjenje, delijo lokacijo v realnem ¢asu,
omogocCajo pa tudi povezliivost z druzabnimi omrezji in
drugimi uporabniki aplikacije (21). Bolniki s sladkorno bo-
leznijo lahko uporabljajo aplikacije, ki omogocajo belezenje
ravni glukoze v krvi, obrokov, zauzitih ogliikovih hidratov in
zdravil. Na osnovi vnesenih podatkov nekatere celo oce-
njujejo vrednosti glikiranega hemoglobina A1c (HbA1c).
Ponujajo tudi motivacijske izzive in povratne informacije za
laZje spoprijemanije s sladkorno boleznijo. Na osnovi po-
datkov oblikujejo porocila, ki jin bolniki lahko delijo s svojimi
zdravstvenimi delavci (22). Za bolnike, ki morajo redno je-
mati zdravila, pa so razvili ogromno aplikacij, ki omogocajo
opomnike za jemanje zdravil, sledenje koliCini zdravila,
opomnike za obnovljive recepte, preverjanje interakcij med
zdravili, sledenje obiskov zdravstvenih delavcey, sledenje
zdravstvenim meritvam (krvni tlak, sréna frekvenca, tem-
peratura, telesna masa, koncentracija glukoze v krvi ipd.),
podporo druzinskim Elanom ter redna porocila, ki jih pa-
cienti lahko delijo z zdravstvenimi delavci (20).

4.2.2 Mobilne aplikacije za zdravstvene delavce

Uporaba mobilnih aplikacij s podro¢ja mZdravja se med

zdravstvenimi delavci hitro povecuje zaradi vse vecje do-

stopnosti ter priro¢nosti aplikacij, ki jih lahko uporabliamo
kadar koli. Trenutno obstaja ogromno mobilnih aplikacij, ki
lahko pomagajo ponudnikom zdravstvenih storitev. Delimo

jih v tri skupine (3):

1. ReferenCne aplikacije: zagotavljajo hitre, na dokazih os-
novane zdravstvene informacije, npr. nacionalni formu-
lariji in zbirke podatkov.

2. Diagnosti¢ne aplikacije: ponudnikom zdravstvenih sto-
ritev omogocajo, da zbirajo podatke o zdravju svojih
pacientov, oblikujejo diagnoze, pacientom zagotavljajo
informacije o njihovem zdravstvenem stanju in moznih
nacinih samooskrbe.

3. Prakti¢ne aplikacije: nudijo logisticno podporo ponud-
nikom zdravstvenih storitev.

Mobilne aplikacije na podrodju mZdravja, ki so namenjene

zdravstvenim delavcem, lahko tako ponujajo klini¢ne kal-

kulatorje in orodja za podporo Klini¢nim odloc¢itvam na Si-
rokem spektru medicinskih podrogij, dostop do informaci

0 pomanjkanju zalog zdravil na trgu v realnem Casu ali pa

ponujajo informacije o zdravilih na recept in brez recepta:

njihovi farmakologiji, odmerjanju, nezelenih ucinkih, uporabo

v Casu nosecnosti/dojenja ipd., omogocajo preverbo inte-

rakcij, identifikacijo tablet in preraun odmerkov (23, 24,

25).
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REGULATORNI VIDIKI
PRI MOBILNIH APLIKACIJAH
S PODROCJA MZDRAVJA

5.1 OSNOVNE REGULATORNE
ZAHTEVE

Izdelki, ki jih uporabliamo v medicini oziroma pri zdravstveni
oskrbi in niso zdravila, so pravilorma medicinski pripomocki.
To velja tako za aparature, naprave, material in druge pred-
mete kot tudi za programsko opremo. Ampak, ali so vse
mobilne aplikacije oz. programske kode tudi medicinski
pripomocki? Tako kot za druge izdelke velja tudi za mobilne
aplikacije, da je to v prvi vrsti odvisno od njihovega namena
uporabe. Praviloma njihov namen definira razvijalec oziroma
proizvajalec, ki ga predstavi uporabnikom preko opisa iz-
delka, navodil za uporabo in raznih oblik oglagevanja. Ce-
prav proizvajalec za dolo¢en izdelek ali mobilno aplikacijo
ne opredeli predvidenega namena za medicinsko uporabo,
a pristojen organ prepozna lastnosti medicinskega pripo-
mocka, se le-ta Steje kot medicinski pripomocek. Na-
sprotno pa mobilnih aplikacij na podrocju dobrega pocCutja
(wellness) in/ali zivlienjskega sloga (lifestyle), ki nimajo pred-
videnega medicinskega namena uporabe, ne Stejemo kot
medicinski pripomocek.

Na podrocju medicinskih pripomockov je v Evropski uniji v
veljavi relativno sveza Uredba o medicinskih pripomockin
iz leta 2017, ki opredeljuje zahteve za medicinske pripo-
mocke, vklju€no z mobilnimi aplikacijami (26). Da so lahko
medicinski pripomocki na trgu, morajo pridobiti oznako
CE (francosko Conformité Européenne), ki pomeni, da je
izdelek skladen z vsemi zahtevami EU glede varnosti,
zdravja in varovanja okolja (27). Osnovne zahteve za me-
dicinske pripomocke so odvisne od razvrstitve izdelka v
razred, ki upoSteva namen uporabe in potencialno tveganje
za posameznika pri uporabi 0z. napaki tega izdelka. Vec€ino
mobilnih aplikacij, ki imajo predviden medicinski namen
uporabe in so zato prepoznane kot medicinski pripomodki,
bi glede na klasifikacijske kriterije uvrstili med aktivne pri-
pomocke razreda lla. Za te pa velja, da so v proces izdaje
certifikata o skladnosti (oznaka CE) vkljuceni priglaseni or-
gani, nadzor nad njimi pa izvajajo regulatorni organi. Del
tehni¢ne dokumentacije je tudi t. i. kliniéna ocena (clinical
evaluation), ki temelji na klini¢nih podatkih in dokazih, za
kar mora poskrbeti proizvajalec sam. Proizvajalec ima torej
svobodo izbirati, kako bo dokazal klinicno korist svojega
izdelka, katere klinicne dokaze za to potrebuje in na kakSen
nacin jih bo zbral. Kot usmeritev je Evropska komisija za

programsko opremo, ki se uporablja kot medicinski pripo-
mocek, marca 2020 izdala posebne smernice glede klini-
¢ne ocene, z namenom zagotoviti okvir za dolocitev ustre-
zne ravni Kliniénih dokazov (28). Mobilna aplikacija, ki je
skladna z vsemi zahtevami, torej pridobi certifikat o sklad-
nosti oziroma oznako CE, kar ji omogocCa uporabo v Ev-
ropski uniji.

5.2 VKLJUCEVANJE V ZDRAVSTVEN|
SISTEM

S pridobitvijo oznake CE je torej osnovnemu regulator-
nemu okvirju zado$¢eno in zdravstveni delavci in pacienti
lahko zacnejo uporabljati taksno aplikacijo, bolniSnice jo
lahko vkljugijo v svoje procese in sisteme, prav tako bi
lahko taksno aplikacijo integrirali v zdravstveni sistem in
bi postala del standardne storitve ali zdravstvene oskrbe.
Za slednje v zahodnem svetu velja, da morajo skozi do-
daten proces vrednotenja, s katerim skuSamo oceniti de-
janske koristi in potrebna sredstva za njihovo vkljucitev v
zdravstveno varstvo. Nekatere drzave so posebej za digi-
talne aplikacije razvile sistem vrednotenja in postopke
vklju¢evanja v njihove zdravstvene sisteme. Nemcija je
tako vzpostavila hiter sistem vrednotenja digitalnih aplikacij,
kjer njihov zvezni intitut za zdravila in medicinske pripo-
mocke (BfArM) oceni navedbe predlagatelja glede kako-
vosti izdelka, ki vkljuGuje varnost podatkov, interoperabil-
nost, prijaznost aplikacije do uporabnikov ipd., in ovrednoti
dokaze o pozitivnih uc€inkih uporabe aplikacije v zdrav-
stvenem varstvu, Se posebej izboljSanje zdravja ali boljSe
obvladovanije bolezni pri posamezniku (29). V Zdruzenem
kraljestvu so vpeljali veCstopenjski proces, kjer po osnov-
nem certificiranju o skladnosti (oznaka CE) sledi Se digitalna
ocena, ki vkljucuje tehni¢no robustnost in skladnost s
standardi glede varnosti, zasCite podatkov, njihove do-
stopnosti in uporabe (30). Nato pa sledi Se vsebinsko
vrednotenje glede klini¢nih koristi in varnosti, stroskovne
ucinkovitosti, da naslavlja potrebe uporabnikov in je upo-
rabnikom prijazna, stabilna in bi jo uporabniki dejansko
uporabljali.

Pricujodi pristopi drugih drzav nam kazejo, da so tudi mo-
bilne aplikacije, ki bi zelele biti sistemsko umescene v
zdravstveni sistem, bodisi kot samostojne aplikacije bodisi
kot del storitve ali sklopliene z drugimi sistemi, podvrzene
podobnim procesom, ki veljajo za ostale zdravstvene teh-
nologije, vklju¢no z zdravili. Vsem je skupno, da mora teh-
nologija izkazati klini€no ali drugo Korist, ki upraviCuje in-
vesticijo vanjo.
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Kljub temu, da se je Stevilo mobilnih naprav, nosljivin naprav
ter mobilnih aplikacij v zadnjem desetletju znatno povecalo,
S0 Stevilne ovire omeijile celovito sprejetje tehnologij, ki jih
omogoca mZdravje. V nadaljevanju predstavliamo pogla-
vitne ovire.

6.1 ODPRTOST SISTEMOV ZA
PACIENTOVE PODATKE

Prehod na zdravstveno oskrbo, v kateri ima pacient bol]
aktivno vlogo, zahteva preoblikovanje obstojeCe infra-
strukture in zdravstvenih organizacij, ki so trenutno osre-
dotoCene predvsem na zdravstvene delavce. Zdravstveni
sistemi se bodo namre¢ morali odpreti moznosti preje-
manja podatkov od pacientov (npr. preko mobilnih apli-
kacij) in zagotavljati spletne zdravstvene platforme, ki
bodo dostopne pacientom in zdravstvenim delavcem.
Resitve, ki jih prinasa mZdravje, se bodo morale brezSivno
integrirati v tovrstne platforme. To pomeni tudi evolucijo
vloge zdravstvenih strokovnjakov, ki bodo paciente
spremljali tudi na daljavo in na tak nacin komunicirali z
njimi (2, 8).

6.2 ZAUPNOST PODATKOV

Hiter razvoj sektorja mZdravja vzbuja zaskrbljenost glede
ustrezne obdelave podatkov, zbranih preko mobilnih apli-
kacij in resitev, s strani posameznikov, razvijalcev aplikacij,
zdravstvenih delavcev, oglaSevalskih podietij, javnih orga-
nov itd. ReSitve na podroCju mZdravja zbirajo ogromne
koli¢ine informacij, ki se procesirajo, v¢asih tudi izven Ev-
ropske unije. Te informacije so v vecini primerov osebni
podatki o zdravju, kar predstavija Se posebej obdutliivo
temo in zahteva posebno zasc¢ito. Mnogokrat je s pomocjo
teh podatkov osebo mogocCe posredno ali neposredno
identificirati oz. dolociti. Posledi¢no bi morale reSitve
mZdravja vsebovati posebne in ustrezne varnostne zascitne
ukrepe, kot so Sifriranje podatkov o pacientih in ustrezni
mehanizmi za preverjanje pristnosti pacientov za zmanjsa-
nje varnostnih tveganj. Varnost in nadzor dostopa bi morala
biti kljuCna tema prihodnjih raziskovalnih in inovacijskih
projektov (2).

6.3 DOSTOP DO TEHNOLOGIJ
MZDRAVJA

Ena izmed poglavitnih omejitev za celostno uvedbo reSitev
mZdravja je dostopnost tehnologij. mZdravje je mo¢no od-
visno od razpoloZljivosti infrastrukture na obmocju, na ka-
terem se izvaja, zato so zanesljivo omreZje, dostop do in-
terneta in elektricna energija predpogoji za uvedbo tovrstnih
reSitev. Poleg tega je tehni¢no ali strokovno znanje za
vzdrzevanje in razvoj platform lahko omejeno ali pa sploh
ni na voljo (3).

6.4 DIGITALNA PISMENOST

NajpogostejSi uporabniki zdravstvenih storitev pogosto
niso digitalno pismeni (31). Zdravstvene tehnologije imajo
potencial za izboljSanje zdravstvenih izidov prebivalstva,
vendar je treba reSitve mZdravja uporabljati previdno. Upo-
raba tovrstnih reSitev zahteva doloCeno raven digitalne pi-
smenosti. Potrebno je razmisliti, kako bodo starejSi ali po-
samezniki brez naprednih tehni¢nih ves¢in komunicirali z
napravami ali sodelovali pri intervenciji (3, 8).

6.5 POMANJKANJE ZNANSTVENIH
DOKAZOV ZA UCINKOVITOST
RESITEV MZDRAVJA

Z vedno vedjim Stevilom resSitev mZdravja na trgu ponudniki
zdravstvenih storitev potrebujejo mehanizem za merjenje
ali ocenjevanje le-teh. Za vedje sprejemanje tehnologij s
strani zdravstvenih delavcev so potrebni dokazi o uCinkovi-
tost resitev mZdravja. V nekaterih primerih bodo dovolj do-
kazi opazovalnih raziskav (npr. aplikacije za prehrano in fit-
nes). Napredne aplikacije, ki jin uporabliamo v klini¢ni oskrbi,
pa zahtevajo visjo raven dokazov, ki jin lahko pridobimo z
randomiziranimi Kliniénimi preskuganiji. Stevilo slednijih se je
na podrocju mZdravja v zadnjih letih podvajilo, vendar je Se
zmeraj potrebnih ve¢ dokazov, da bodo zdravstveni delavci
lahko priporocali doloceno reSitev pacientom (8).

SKLEP

Iziemen razmah tehnologije je omogocil snovanje zdrav-
stvenih resitev, kot jih Se nismo videli. S strateskim in si-
stemati¢nim vpeljevanjem reSitev mZdravja lahko revolu-
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cioniramo zdravstvene izide. Vendar je potrebno za dosego
tega cilja proaktivno slediti vsem tehnoloSkim napredkom
ter naslavijati vse izzive, ki jih razvoj takih resitev prinasa.
Pri tem ne smemo zanemariti, da je osrednji del vsake
zdravstvene oskrbe, tudi tiste, podane z resitvami
mZdravja, kakovostna vsebina. Zdravstveni delavci imamo
zato odgovornost, da tudi s sodobnimi reSitvami to vsebino
zagotavljamo v dobro nasih pacientov.

5.
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