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SAZETAK. Digitalne zdravstvene tehnologije (engl. Digital Health Technologies, DHT) ukljucuju Sirok raspon razli-
itih proizvoda koji se koriste u sustavu zdravstvene i socijalne skrbi (aplikacije, softverii online platforme), a mogu
biti namijenjeni dobrobiti pojedinca ili sustava zdravstvene i socijalne skrbi. Buduci da su digitalne intervencije
postale sastavni dio skrbi o pacijentima nametnula se potreba za njihovom klinickom validacijom i propisanom
regulacijom unutar zdravstvenih sustava. Unatoc sve brzim naporima usmjerenim na digitalnu transformaciju u
zdravstvu velik je izazov proizvesti Cvrste dokaze za ve¢inu digitalnih zdravstvenih rjeSenja na pravodoban i tros-
kovno ucinkovit nacin, pa za mnoga digitalna rjeSenja koja se primjenjuju dokazi o koristi tih alata ne postoje ili
nisu javno prezentirani. Uzimajuci u obzir sloZenost zdravstvenih sustava, cijenu i trajanje tradicionalnih pristupa
za osiguravanje dokaza ucinkovitosti medicinskih proizvoda (u koje spada i dio digitalnih zdravstvenih aplikacija)
potrebno je zajednicki poraditi na metodama i alatima koji su prihvatljivi inovatorima i svim ostalim dionicima u
zdravstvenom sustavu te osigurati materijalna sredstva i ostale resurse potrebne za sagledavanje svih aspekata
nuZnih za ucinkovitu i sigurnu implementaciju digitalnih zdravstvenih tehnologija.

SUMMARY. Digital health technologies (DHT) include a wide range of different products used in the health and
social care system (applications, software and online platforms), and may be intended for the benefit of the per-
sonal care or health and social care system. Since digital interventions have become an integral part of patient
care, the need for clinical validation and prescribed requlation of the same within healthcare systems has been
imposed. Despite the increasingly rapid efforts in digital transformation of healthcare, it is still a challenge to
produce solid evidence for most digital healthcare solutions in a timely and cost-effective manner. For many
digital solutions that are currently applied, evidence of the benefits of these tools does not exist or has not been
publicly presented. Taking into account the complexity of health systems, cost and duration of traditional
approaches for providing evidence of the effectiveness of medical products (which also includes part of digital
health applications), it is necessary to work together on methods and tools that are acceptable to innovators and
all other stakeholders in the health system, and to provide material and other resources necessary to consider all
aspects essential for the effective and safe implementation of digital health technologies.

Posljednjih dvadeset godina interaktivni digitalni
mediji i povezane digitalne aplikacije koje se koriste za
pristup medijima (internetski portali, preglednici, spe-
cijalizirane web aplikacije) uz postojanje Siroke do-
stupnosti mobilnih komunikacijskih uredaja u svim
slojevima drustva rezultirali su znac¢ajnim promjenama
u podrudju medicinske skrbi. Zbog jedinstvene priro-
de informacija o zdravstvenoj skrbi i ogromne potra-
znje za stru¢nim sadrzajem, kako medu zdravstvenim
stru¢njacima tako i medu potencijalnim korisnicima
zdravstvenih usluga i pacijentima, digitalna informa-
cijsko-komunikacijska tehnologija nametnula se kao
vrlo prakti¢no i u¢inkovito komunikacijsko rjesenje.
Koncept digitalnog zdravlja ubrzano se poceo razvijati
od 2000. godine, kada je taj pojam prvi put predstavio
Seth Frank u svom clanku Digitalna zdravstvena skrb
- konvergencija zdravstvene skrbi i interneta.'

Utvrdeno je da dostupnost digitalnih zdravstvenih
informacija utjece pozitivno na kvalitetu preventivne

skrbi, promicanje zdravlja i usvajanje zdravstvenih na-
vika, $to sve doprinosi smanjenju izravnih medicin-
skih troskova kao i boljem upravljanju osobnim zdrav-
ljem i zdravstvenim problemima. Sa stanovista zdrav-
stvene ekonomije unutar industrije zdravstvene skrbi,
inovativne informacijske tehnologije i koristenje inter-
neta pokazali su se vrlo uspje$nim za trgovinu i za
izravni marketing izmedu razlicitih dionika zdravstve-
nog sustava (farmaceutska i medicinska industrija,
zdravstvene ustanove, zdravstveni strucnjaci i pacijen-
ti). Medutim, velika brzina kojom nove tehnologije
ulaze u zdravstvene procedure i razmjeri promjena u
zdravstvenom sustavu koje informacijske tehnologije
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sa sobom donose ujedno su ¢imbenici rizika za sigur-
nost pruzanja zdravstvene skrbi u odnosu na pojedin-
ca, ali i sustav u cijelosti.? Digitalna rjeSenja se sve vise
primjenjuju u zdravstvenim sustavima i izravno utjecu
na kvalitetu i sigurnost pruzanja medicinske skrbi. Na-
dalje, brojne zdravstvene informacije razmjenjuju se i
izvan fizi¢kih i virtualnih prostora koje nadziru zdrav-
stveni strucnjaci (bolnice, ordinacije), a vecina digi-
talnih zdravstvenih rjesenja koja se nude na trzistu i
ekstenzivno koriste unutar postojecih zdravstvenih
sustava nisu prosla niti temeljnu provjeru pouzdanosti
i sigurnosti u smislu ,,zdravstvene ispravnosti“ tih di-
gitalnih rjesenja.

Digitalne zdravstvene aplikacije vrlo brzo su postale
prihvatljive i koristene u $irokoj populaciji i kontekstu
bez obzira na postojanje dokaza o njihovoj zdravstve-
noj svrsi i ispravnosti, a ono §to je potaknulo prihva-
¢anje digitalnih tehnologija medu izravnim korisnici-
ma medicinskih usluga (pacijentima) jest olaksan pri-
stup ciljanim i stru¢nim informacijama klju¢nim za
donosenje informiranih odluka o vlastitom zdravlju ili
bolesti. Paralelno s prosirenom upotrebom digitalnih
medija pojavio se problem velikog opsega zdravstve-
nih informacija dostupnih svima i svugdje, koje k
tome mogu biti netoc¢ne ili neispravno interpretirane.
Navedena ¢injenica nije racionalizirala koristenje digi-
talnih izvora i alata, nego je generirala novu razinu
problema u komunikaciji i povjerenju prema stru¢nja-
cima u zdravstvu i digitalnoj tehnologiji op¢enito.

Sigurnost zdravstvene skrbi u digitaliziranom svije-
tu zadnjih godina postaje sve veli izazov. Sigurnost
pacijenata rezultat je mnogih medusobno povezanih
dijelova zdravstvenog sustava i neminovno je da tije-
kom vremena uslijed razvoja tehnologije i napretka
znanosti dolazi do promjena i prilagodbi u procesima
rada koji utje¢u na kvalitetu i sigurnost.> Brojni radovi
ukazuju na izazove za osiguranje pravovremenih i ¢vr-
stih dokaza o sigurnosti i koristi u kontekstu razvoja i
implementacije digitalnih zdravstvenih rjesenja.>*>¢ S
rastom interneta doslo je do eksplozije digitalnih pro-
izvoda u zdravstvu koji nisu potkrijepljeni nikakvom
dubinskom analizom njihove sigurnosti, u¢inkovitosti
ili vrijednosti za pacijente i za zdravstvene sustave.
Stoga je vazno da se usporedno s tehnologijama razvi-
jaju i uspostavljaju alati i kriteriji specifi¢ni za procje-
nu digitalnih tehnologija u zdravstvu kako bi se sprije-
¢ili novi rizici za pacijente i medicinsko osoblje te una-
prijedili napori za poboljsanje sigurnosti pacijenata i
kvalitete zdravstvene skrbi u novoj digitalnoj eri.

Digitalne zdravstvene tehnologije

Digitalne zdravstvene tehnologije (engl. Digital
Health Technologies, DHT) ukljucuju $irok raspon raz-
licitih proizvoda koji se koriste u sustavu zdravstvene i
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socijalne skrbi (aplikacije, softveri i online platforme),
a mogu biti namijenjeni dobrobiti pojedinca ili sustava
zdravstvene i socijalne skrbi. Digitalno zdravlje danas
obuhvaca $iroki opseg razlicitih kategorija kao $to su
mobilno zdravlje, zdravstvena informacijska tehnolo-
gija, nosivi uredaji, senzori, telezdravlje i telemedicina
te personalizirana medicina.” Broj digitalnih zdrav-
stvenih rjeSenja u tehnoloski razvijenim zemljama
raste eksponencijalnom brzinom, npr. u Velikoj Brita-
niji postoji vise od 300.000 zdravstvenih aplikacija s
porastom vise od 200 novih dnevno.® DHT mogu biti
samostalne aplikacije, programi i nosivi uredaji ili
mogu biti dizajnirani kao dodatni alati integrirani u
drugim medicinskim proizvodima kao $to su radio-
loski uredaji (CT, MR) ili dijagnosticki laboratorijski
testovi. Tako npr. trenutacno postoji veliki interes za
koriStenjem rjeSenja umjetne inteligencije (engl. Arte-
ficial Inteligence, Al) za pruzanje zdravstvene skrbi u
razli¢itim podrucjima medicine. Najve¢i uspjeh Al
postignut je na podrucju prepoznavanja slikovnih za-
pisa (radiologija, patologija, dermatologija, oftalmolo-
gija), gdje su se Al rjeSenja pokazala kao korisni po-
mocni alati lije¢niku u donosenju odluka, medutim ne
i kao potpuna zamjena za lije¢nika.”*® Ipak, sve vise se
raspravlja o mogucnosti da se u buduc¢nosti sustavi
umjetne inteligencije temeljeni na strojnom ucenju
koriste na vi$oj razini nego $to je trenutacno pruzanje
savjeta klini¢arima i pacijentima. Analizira se moguc¢-
nost potpuno samostalnog donosenja klinickih odluka
baziranih na primjeni umjetne inteligencije imple-
mentirane u medicinskim uredajima. Tako je na pri-
mjeru autonomne infuzijske pumpe analizirano moze
li uredaj odrediti odgovarajuce brzine infuzije ili odlu-
¢iti kada e se prekinuti s davanjem lijeka pacijentu
prema instaliranom softveru umjetne inteligencije te-
meljem zadanih parametara, a bez prethodnog naloga
i prisutnosti lije¢nika."’ Utvrdeni su brojni nerijeseni
izazovi koji su se odnosili na transfer kontrole s auto-
nomnog sustava na klini¢ara te problemi povezani s
kvalitetom prikupljenih podataka, a ono sto je dodat-
no uoceno kao poteskoca u potencijalnoj implementa-
ciji Al rjesenja jest to $to kreirana funkcionalnost au-
tonomnog sustava nije samodostatna u osiguravanju
zdravstvene skrbi, a odgovornost za odluku koju je
donio takav uredaj i nadalje snosi lije¢nik.'

U tijeku su brojna istrazivanja o koristi primjene
umjetne inteligencije u zdravstvu i o¢ekuje se da bi Al
mogla pomoc¢i lijecnicima u ranijem otkrivanju bolesti
srca, to¢nijoj dijagnostici raka pluca, boljem predvida-
nju napredovanja bolesti, personaliziranom lijecenju
malignih bolesti i kirurskom lije¢enju, a predvidanja
umjetne inteligencije mogla bi smanjiti pritisak na
hitnu pomo¢." Medutim, dokazi o sigurnoj primjeni
Al rjedenja u svim podrucjima zdravstva zaostaju, a
integracija u kompleksna socijalna okruzenja koja su
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karakteristika zdravstvenog sustava velik je sigurnosni
izazov radi velikog broja raznih dionika s razli¢itim in-
teresima, $to ogranic¢ava i moguénost prikupljanja kli-
ni¢kih dokaza o koristi Al. Regulatorni pristupi u
zdravstvu jo$ nisu pripremljeni za potpunu implemen-
taciju Al sustava, ¢ak niti onih za koje postoje klini¢ki
dokazi o uc¢inkovitosti. Stovise, iako su objavljene broj-
ne stru¢ne smjernice kako bi se regulirala primjena
digitalnih zdravstvenih rjeSenja, postoji manjak ¢vr-
stih dokaza za veéinu postojecih digitalnih rjesenja na
trzi$tu.”? Studija koja je 2022. godine analizirala 224
digitalne zdravstvene tvrtke sa sjedistem u SAD-u
usmjerene na izradu digitalnih rjeSenja za prevenciju,
dijagnozu ili lije¢enje utvrdila je da te tvrtke, iako su
bile financirane znacajnim sredstvima (najmanje 2 mi-
lijuna USD u periodu izmedu 2011. i 2020. godine),
vec¢inom nisu objavile nikakve dokaze niti prikazale
klini¢ka ispitivanja o koristi i sigurnosti rjesenja koja
su proizvele.”® Istrazivaci su izracunavali ocjenu ,kli-
nicke otpornosti®, definiranu kao zbroj broja objavlje-
nih regulatornih prijava i klinickih ispitivanja, za
svaku digitalnu tvrtku. Ova je studija otkrila da ¢ak
44% digitalnih zdravstvenih tvrtki nije imalo objavlje-
ne nikakve regulatorne prijave niti klinicka ispitivanja,
33% tvrtki objavilo je izmedu jedne i tri klinicke studi-
je, a samo 6% tvrtki imalo je viSe od 10 objavljenih
klini¢kih studija za digitalna rjesenja koja su proizveli
i implementirali. Digitalne zdravstvene tehnologije jos
uvijek ostaju najve¢im dijelom u sferi tehnickih struc-
njaka koji su ih stvorili i razvili, a bez prave ocjene
zdravstvenih klinickih ucinaka koje ta rjesenja proi-
zvode za zdravlje pojedinca ili unutar razli¢itih sustava
zdravstva.'*

Regulacija primjene digitalne
zdravstvene tehnologije

Bududi da su digitalne intervencije postale sastavni
dio skrbi o pacijentima i rada u zdravstvenim ustano-
vama, nametnula se potreba za propisanom regulaci-
jom istih unutar zdravstvenih sustava. Prema objavlje-
nim publikacijama i smjernicama vidljivo je da razvoj
smjernica za primjenu digitalnih alata u praksi nije
slijedio uobicajenu putanju unutar zdravstvenih insti-
tucija i medicinskih stru¢nih drustava. Poznato je da
su se u proslosti nove zdravstvene tehnologije razvijale
u suradnji izmedu bolnica, sveucili$ta i proizvodaca
medicinskih proizvoda, a inicijativa za trazenje boljih
rjeSenja u zdravstvu glavninom je proizlazila iz zdrav-
stvenog sektora i njihovih potreba. Posljednjih godina
primijeceno je da u ,zdravstveni prostor® ulaze tehno-
logke tvrtke koje posjeduju visoku stru¢nost u domeni
tehnologije i informatizacije, ali nemaju prethodnog
iskustva o nacelima rada i praksama klinickog istra-
zivanja u medicini."*"*** Sukladno tomu, i inicijalne
upute za koristenje digitalnih alata bile su potaknute
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od strane industrije (tehnoloskih tvrtki koje su izradi-
vale digitalna rjeSenja), nakon toga optimizirane u
suradnji s nevladinim organizacijama i stru¢nim dru-
$tvima, te u zadnjoj fazi finalizirane od strane razli¢itih
nacionalnih i medunarodnih organizacija i agencija,
kao $to su Personal Connected Health Alliance (PCHA),
Food and Drug Administration (FDA), World Health
Organization (WHO), European Commission (EC),
National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) i International Organization for Standardiza-
tion (ISO).'6-2

Kao protuteza prijedlozima industrije, po objavi
prvih smjernica, koje su nastajale ve¢inom i bez pre-
docenja konkretnih dokaza o klinickoj korisnosti digi-
talnih alata, akademske inicijative i institucije izradile
su svoje preporuke relevantne za provodenje studija
generiranja dokaza za digitalna zdravstvena rjeSenja.”
Prema tom prijedlogu postavljen je okvir za validaciju
digitalnih rjeSenja koji bi trebao ukljucivati tri zasebna
aspekta: (1) tehnicku validaciju (npr. koliko to¢no rje-
$enje mjeri ono $to tvrdi?), (2) klini¢ku validaciju (npr.
ima li rjeSenje ikakvu podrsku za poboljsanje ishoda
lije¢enja koji su specifi¢ni za odredeno stanje?), (3) va-
lidaciju sustava (npr. integrira li se predloZeno rjesenje
u Zivote pacijenata, u tijekove rada pruzatelja usluga i
u zdravstvene sustave). Iako su poduzete brojne aktiv-
nosti za uredenje ovih pitanja, trenutne smjernice ne
idu dovoljno daleko da bi omogucile inovatorima i
krajnjim korisnicima da znaju koji su pristupi generi-
ranju dokaza prikladni i prakti¢ni za sve klase digi-
talnih zdravstvenih rjesenja tijekom cijeloga Zivotnog
ciklusa nekoga digitalnog proizvoda.'*%

Sigurnost digitalne zdravstvene skrbi

Sigurnost zdravstvene skrbi proizvod je mnogih
medusobno povezanih dijelova zdravstvenog sustava
koji se mijenjaju tijekom vremena, radi ¢ega se napori
za pobolj$anje sigurnosti takoder moraju razvijati i
modernizirati kako bi se sprijecili novi i nepoznati ri-
zici. Najveca promjena koja se desila u zdravstvu u eri
digitalizacije jest to da su zapisi i podatkovna infra-
struktura potrebna za podrsku sigurnosnim poboljsa-
njima takoder ovisni o digitalnim tehnologijama i teh-
noloskih rizicima. Zastita osobnih podataka i infor-
macijska sigurnost zdravstvenih podataka i radnih
procesa presla je u sfere kiberneticke sigurnosti. Na-
stavak unaprjedenja radnih procesa za o¢uvanje zdrav-
lja i Zivota zahtijeva detaljnije proucavanje digitalnih
tehnologija, kako u pogledu rizika koje predstavljaju,
tako i u rjeSenjima koja nude. Prioriteti za digitalnu
klinicku sigurnost mogu se promatrati u dva dijela:
prvo, intrinzi¢na sigurnost samih tehnologija, i drugo,
ekstrinzi¢na sposobnost tehnologija da pokrecu sigur-
nost u zdravstvenom sustavu. Kako bismo mogli
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ostvariti ove ciljeve, potrebno je da digitalna klini¢ka
sigurnost postane dio zdravstvene kulture, pri ¢emu
svi dionici u sustavu razumiju svoju ulogu u digitalnoj
klini¢koj sigurnosti, upoznati su sa smjernicama i ci-
ljanim standardima.

Generalna skupstina Svjetske zdravstvene organiza-
cije (engl. World Health Organization, WHO) prepo-
znala je 2018. godine digitalne tehnologije kao vaznog
pokretaca svih ciljeva odrzivog razvoja, ukljuc¢ujudi cilj
univerzalne zdravstvene skrbi.’® Unaprjedenje u ocu-
vanju zdravlja koje pruzaju mobilni telefoni i mobilne
zdravstvene usluge (mHealth), podrska Al u odluciva-
nju i virtualni pristupi pomazu izgradnji boljih uvjeta i
u zdravstvenim sustavima s niskim resursima, a pan-
demija COVID-19 dodatno je ubrzala njihovu upotre-
bu, nepovratno promijenivsi krajolik za digitalne
zdravstvene tehnologije. Potpuni ucinak promjena
uzrokovanih digitalizacijom zdravstva jo$ nije potpu-
no shvacen i sagledan. U svim sektorima kriti¢nim za
sigurnost (zdravstvo, financije) digitalne tehnologije
razmatraju se i u smislu mogucénosti da poboljsaju
sigurnost, ali i potencijala da ga poremete. Brojni su
primjeri bolje moguénosti zdravstvene zastite, ali i
slabljenja ili potpunog obustavljanja dijela zdravstvene
skrbi radi npr. hakerskih napada ili drugih uzroka ne-
funkcioniranja digitalne mreze.***

I u Hrvatskoj su posljednjih nekoliko godina zabilje-
zeni slucajevi viSednevnog prestanka rada Centralno-
ga zdravstvenog informacijskog sustava (CEZIH-a),
koji su izravno utjecali na dostupnost lijekova i zdrav-
stvene skrbi. Nadalje, ucestalo se spominje pove¢ano
kognitivno optere¢enje za medicinsko osoblje, §to
utjece na pogorsavajuci ucinak i veéi potencijalni rizik
od medicinske pogreske.” Iako je temeljni prioritet za
digitalnu klinicku sigurnost kao i u svim aspektima
zdravstvene skrbi ,,prvo, ne naskoditi, standardi i
smjernice koje podupiru sigurnu upotrebu digitalnih
tehnologija u mnogim zemljama tek su u izradi, a op-
¢enito rasprava o digitalnoj sigurnosti pacijenata nije
tema koja je zastupljena u javnom diskursu onoliko
znacajno koliko bi to bilo primjereno sadasnjem mo-
dernom zdravstvu i utjecaju digitalizacije na zdrav-
stvenu skrb.?

Nedostatak dokaza da tehnologija ispravno radi
Cesto se zanemaruje kada se ¢ini da tehnologija uredno
radi. Medutim, kada nema ¢vrstih dokaza velika je vje-
rojatnost da ne¢emo shvatiti da rjesenje koje se pri-
mjenjuje zapravo radi suboptimalno, sve dok nesto ne
krene po zlu. U zdravstvu nemamo mogucnost ¢eka-
nja i pasivhog promatranja dok stvari ne krenu po zlu
da bismo tek tada ispravljali procese. Sigurnost pacije-
nata je najvaznija, a pogre$ne digitalne intervencije
mogu uzrokovati $tetu, ne samo pacijentu, nego i cje-
lokupnom zdravstvenom sustavu, a i povjerenju u ino-
vativne informacijske tehnologije.
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Klinicka procjena digitalnih rjesenja

Unato¢ sve brzim naporima usmjerenim na digital-
nu transformaciju u zdravstvu, i dalje je velik izazov
proizvesti ¢vrste dokaze za vecinu digitalnih zdrav-
stvenih rje$enja na pravodoban i troskovno ucinkovit
nacin.*>*"* § aspekta zdravstvenog sustava uoceni su
brojni izazovi u stvaranju dokaza za procjenu predlo-
zenih digitalnih zdravstvenih alata. Kako bi se to rije-
$ilo, potreban je veci interdisciplinarni rad i konsenzus
o najboljim praksama prikupljanja dokaza koje ne mo-
raju nuzno slijediti do sada uobicajene prakse pri-
kupljanja dokaza u medicini.”*'* Medutim, prije pri-
kupljanja dokaza o ucinkovitosti odredene zdravstve-
ne informacijske tehnologije potrebno je analizirati koja
digitalna rjesenja zahtijevaju klinicku procjenu, a koja
su samo tehnoloska potpora zdravstvenom sustavu.

Klasificiranje digitalnih zdravstvenih tehnologija
prema njihovoj namjeni omogucuje njihovu stratifika-
ciju u razlicite razine na temelju potencijalnog medi-
cinskog rizika za korisnike zdravstvenih usluga (paci-
jente), ali i za zdravstveni sustav. Sukladno tomu, razi-
na dokaza potrebna za razlicita digitalna rjeSenja nije
jednaka za sve digitalne alate, nego je proporcionalna
potencijalnom zdravstvenom riziku za korisnike uslu-
ga digitalnih zdravstvenih tehnologija. Engleski Na-
cionalni institut za izvrsnost zdravlja i skrbi (engl. Na-
tional Institute for Health and Care Excellence, NICE)
na temelju potencijalnog rizika za pacijente digitalna
rjeSenja u zdravstvu grupirao je na sljedeci nacin: 1.
rjeSenja koja poboljsavaju ucinkovitost zdravstvenog
sustava, ali bez mjerljive koristi za ishod pojedinog pa-
cijenta; 2. mobilno digitalno zdravlje, koje informira
ili pruza osnovno pracenje i potice promjenu ponasa-
nja i samokontrolu pacijenata; 3. podrska klinickom
odlucivanju (engl. Clinical Decision Support, CDS) i
modeli predvidanja koji usmjeravaju lijecenje, koriste
se za aktivno pracenje pacijenata i izracunavaju i/ili
dijagnosticiraju bolesti.”

NICE je prvi put 2018. godine objavio okvir potreb-
nih standarda dokaza (engl. Evidence Standards Fra-
mework, ESF) za digitalne zdravstvene tehnologije,
koji opisuje standarde za dokaze koji bi trebali biti
dostupni ili razvijeni kako bi se potvrdila korist i sigur-
nost nekoga digitalnog alata u sustavu zdravstvene i
socijalne skrbi. Okvir obuhvaca dokaze o koristi digi-
talnog alata, koji su relevantni za ciljanu svrhu tehno-
logije, te dokaze o ekonomskom ucinku u odnosu na
financijski rizik. Navedeni okvir standarda redovito se
azurira (zadnje azuriranje provedeno je u kolovozu
2022.), kada su pridodani komentari vezani uz primje-
nu Al u zdravstvu.?

Klasifikacija digitalnih rjesenja koja se koristi u
okviru standarda dokaza osmisljena je tako da digital-
na rjesenja koja izravno utjecu na medicinske odluke
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(utvrdivanje dijagnoze, planiranje lije¢enja, pracenje
stanja pacijenta) svrstava u kategoriju ,softvera kao
medicinskog uredaja“ (engl. Software as Medical Devi-
ce, SaMD) buducdi da to izravno utjece na vrstu i razinu
dokaza koji su potrebni za odobravanje i sigurnu pri-
mjenu takve kategorije tehnologije. Potrebno je nagla-
siti da velik udio postojecih digitalnih rjesenja koja su
pomoc¢ne (ra¢unalne komponente u uredaju) ili admi-
nistrativne prirode (elektronicki zdravstveni zapis i sl.)
te wellness aplikacije ne spadaju u uzem smislu u soft-
vere kao medicinske uredaje, stoga niti u nadleznost
ESF standarda.?®

Izazovi u prikupljanju dokaza
za digitalne zdravstvene alate

Velik izazov za krajnje korisnike, pacijente i pruzate-
lje usluga (zdravstveni radnici, bolnicki administrato-
ri) jest kako odrediti vjerodostojnost novog rjesenja i
uskladenost sa standardima te kako uopce neko digi-
talno rjeSenje implementirati u praksi i istovremeno
testirati njegovu u¢inkovitost u kompleksnom okruzju
kakav je zdravstveni sustav, a da se pritom ne ugrozi
zdravstvena skrb. Nadalje, poznato je da krajnji kori-
snici (pacijenti i zdravstveno osoblje) imaju razlicite
pragove za prihvacanje tehnoloskih inovacija i mogu
se prema tom afinitetu i sposobnostima grupirati u pet
arhetipova: inovatori, rani korisnici novih tehnologija,
rana vecina, kasna vecéina i tehnoloski zaostali korisni-
ci.?? Bududi da primjena digitalnih zdravstvenih alata
obuhvaca cjelokupnu populaciju, a k tome je ve¢i fokus
na onim korisnicima kojima jest potrebna zdravstvena
skrb i pomog¢, iz analiza svrhovitosti i koristi inovativ-
nih tehnologija ne mogu se iskljuciti vulnerabilne sku-
pine i starije odrasle osobe, dakle zdravstveno ugroze-
na populacija koja se istovremeno smatra digitalno
najslabije pismenom demografskom skupinom. Po-
trebno je imati u vidu da te skupine ¢esto imaju ogra-
ni¢ene mogucnosti dostupnosti tehnologija (uredaja,
interneta), nizu razinu znanja i kompetencija, slabiju
mogucnost dodatne edukacije te ograni¢ene ekonom-
ske mogucnosti u pribavljanju svega potrebnog. Sve
navedeno predstavlja dodatni izazov u prikupljanju
dokaza o uc¢inkovitosti nekoga digitalnog alata i gene-
riranju strategije za provedbu zdravstvenih digitalnih
inovacija.**?"?

Osim za zdravstveni sustav, postoje brojni izazovi i
za tehnoloski sektor i inovatore u zdravstvu koji treba-
ju demonstrirati uc¢inke svojih digitalnih rjesenja i osi-
gurati uskladenost s medicinskim standardima. Pro-
blemi su sljedeci: nejasna ocekivanja krajnjeg korisni-
ka, nesigurnost kako pristupiti generiranju dokaza i
koje to¢no dokaze treba prikupiti, kako potaknuti
korisnike na upotrebu inovativnih digitalnih alata i
kako dugoro¢no osigurati kontinuiranu suradljivost
svih dionika za pruzanje pravovremenih i ¢vrstih do-
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kaza o ucinkovitosti ili $tetnosti digitalnih zdravstve-
nih rjesenja.

Postoji $irok raspon aktivnosti prikupljanja dokaza
kojima se mogu baviti inovatori. Aktivnosti mogu biti
dokazi prikupljeni iz literature ili podatci iz stvarnog
svijeta (engl. Real World Data, RWD) koji se u pocet-
nim fazama kreiranja digitalnog rjesenja koriste za
kvantificiranje klinickog problema, provjeru valjanosti
koncepta i informiranje o razvoju proizvoda. Kasnije
se mijenjaju aktivnosti, budu¢i da daljnje procjene
imaju za cilj provjeriti sigurnost, u¢inkovitost ili vri-
jednost rjeSenja. Iako se mnoge vrste dokaza mogu
generirati u bilo kojoj fazi razvojnog ciklusa, neke su
aktivnosti ¢vrsto povezane s odredenim fazama raz-
voja digitalnih rjesenja. Zivotni ciklus stvaranja digi-
talnog rjesenja ima Cetiri faze: 1. istrazivanje trzista/
problema koji se fokusira; 2. razvoj digitalnog rjesenja;
3. regulatorna odobrenja za koristenje; 4. naknada (fi-
nanciranje rjesenja). U prvoj fazi obi¢no se provode
opservacijske studije u kojima se koriste podatci iz
stvarnog svijeta. U drugoj razvojnoj fazi koriste se kva-
litativne studije, sekundarna istrazivanja, rane povrat-
ne informacije korisnika aplikacije, simulacijske studi-
je, studije pocetne klinicke validacije i testiranja teh-
nicke upotrebljivosti. U trecoj fazi u kojoj se trebaju
posti¢i odobrenja regulatornih institucija za koristenje
softvera potrebno je provesti testiranja kako bi se pri-
kupili klinicki dokazi o sigurnosti, procjena rizika,
prezentira se detaljno tehni¢cka dokumentacija i stan-
dardi sigurnosti zdravstvenih podataka. U zadnjoj
fazi, kada se reguliraju financijski poticaji i placanje
kori$tenja rjesenja, potrebno je prikupiti podatke o kli-
nickim ishodima uz dokaz o pozitivnom udinku na
zdravstvenu skrb te izvrsiti ekonomske analize kako bi
se procijenila vrijednost inovacije u odnosu na do tada
postojeca rjesenja.'* Uoceno je da tradicionalne meto-
de evaluacije kao $to su randomizirane klinicke studi-
je, koje se smatraju zlatnim standardom u procjeni
ucinkovitosti lijekova i drugih medicinskih interven-
cija, nisu prilagodene digitalnim zdravstvenim rjese-
njima. Randomizirane klini¢ke studije potpuno su ne-
kompatibilne s tipi¢no brzom i iterativnom prirodom
razvoja softvera, a osim toga njihovi strogi kriteriji
ukljucivanja pacijenata daju malo garancije da ¢e se
dobiveni rezultati preslikati i generalizirati u stvarnom
svijetu medu opéom populacijom koja s vrlo velikom
vjerojatnosti i nije spretna u koristenju digitalnih alata
ili ih zna koristiti, ali to ne Zeli iz razli¢itih razloga (ne-
povjerenje, potreba za osobnim kontaktom s medicin-
skim osobljem, itd.).” Zbog svih navedenih ¢injenica
provodenje ispitivanja uspjesnosti i korisnosti digital-
nih alata zahtijeva znacajne koli¢ine vremena, novca i
drugih resursa, ali ponajprije inovativnost u osmislja-
vanju studija koje su kvalificirane provijeriti i usporedi-
ti digitalne alate u razli¢itim radnim i Zivotnim okru-
Zenjima.
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Uoceno je da su, osim u prvoj fazi razvoja digitalnog
rjesenja koja se bavi analizom problema, potreba i mo-
gucih rjesenja, sve ostale faze ciklusa nastanka digital-
ne aplikacije iznimno zahtjevne jer podrazumijevaju
ukljucenost i suradnju brojnih razli¢itih dionika u
zdravstvenom sustavu koji cesto ,,ne govore istim jezi-
kom", ne dolaze iz istog miljea i ne sagledavaju pro-
blem iz istog interesa pa se stoga ne moraju razumjeti.
Budud¢i da je generiranje dokaza u digitalnom zdrav-
stvu jos uvijek u pocetnoj fazi, dogovor oko zajednic-
kog cilja i medusobno razumijevanje svih dionika, uk-
ljucujuéi javnost, pacijente, zdravstvene djelatnike,
tehnologe, softverske inzenjere, akademsku zajednicu,
proizvodace, pravnike, sigurnosne stru¢njake, regula-
tore i kreatore politika, od klju¢ne je vaznosti za uspo-
stavu procesa uspjesne implementacije zdravstvenih
softvera.

Iako je sigurnost jedna od glavnih potreba krajnjeg
korisnika, potrebe se protezu izvan sigurnosti i uklju-
¢uju mobilnost, interoperabilnost i upotrebljivost digi-
talnog proizvoda u razli¢itim sustavima zdravstva. Za-
jednicke procjene informaticara i korisnika usmjera-
vaju programere proizvoda prema razvoju rjesenja
koja najbolje sluze krajnjim korisnicima. Vazno je na-
pomenuti da razvojni programeri provode odredena
certifikacijska testiranja proizvoda prije njihova stav-
ljanja na trziste potvrdujuéi uskladenost proizvoda s
medunarodnim standardima, medutim ta testiranja
ne osiguravaju da proizvod zadovoljava stvarne potre-
be krajnjeg korisnika, a niti utvrduje klini¢ku ili zdrav-
stvenu korist proizvoda.

Stoga izvjestaji korisnika o nekom digitalnom proiz-
vodu predstavljaju misljenja objektivnih recenzenata u
vezi sa sposobnos¢u proizvoda da sluzi odredenoj
funkciji koja je usmjerena na krajnjeg korisnika. Takva
izvjes¢a daju najbolje uvide je li odredeni proizvod
primjeren za odredenu ulogu u zdravstvenoj skrbi,
iako takoder ne osiguravaju njihovu zdravstvenu
ispravnost.

Zahtjevi koje korisnicki izvjestaji koriste kao osnovu
za svoje procjene vrednuju se obi¢no nakon stavljanja
proizvoda na trziste i nisu dobro dokumentirani niti
ispostavljeni razvojnom programeru prije stavljanja
digitalnog rjeSenja na trziste. To znaci da programeri
Cesto moraju unaprijed predvidjeti potrebe i zahtjeve
krajnjeg korisnika, a i nadati se da ¢e na vrijeme ,,ispra-
viti sve kako treba“®? Skupina autora sa Sveudilista
Johns Hopkins, Baltimore, SAD, kao pomo¢ni alat za
validaciju digitalnih rjeSenja u zdravstvu predlozila je
digitalnu zdravstvenu karticu (engl. Digital Health
Scorecard) temeljenu na hibridnom pristupu koji pro-
aktivno definira zahtjeve i standarde za digitalne
zdravstvene proizvode, transparentno ih otkriva i ob-
jektivno ocjenjuje te izvjes¢uje industriju i javnost.
Komponente digitalne zdravstvene kartice podijeljene
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su u Cetiri domene zdravstvenih rezultata: tehnicka
procjena, klinicka procjena, upotrebljivost i trosak. U
tehnicku procjenu spadaju testiranje sigurnosnih zna-
¢ajki, interoperabilnosti i procjena u¢inka u usporedbi
s tehni¢kim zlatnim standardom (npr. digitalno u od-
nosu na ru¢no ocitavanje krvnog tlaka mansetom).
Klinicka procjena sastoji se od kriticke prosudbe do-
kaza koji potvrduju ima li novo rjeSenje utjecaj na de-
finirani klini¢ki ishod, procjene izvedbe i simulacije u
stvarnom svijetu u ciljnoj populaciji i usporedbe s po-
stoje¢im Kklinickim zlatnim standardom. Upotreblji-
vost se sastoji u procjeni izvedbe kroz osnovne karak-
teristike (npr. misli li ciljna populacija da je proizvod
koristan, moze li se jednostavno nauciti, je li simpati-
¢an i sl.). Komponenta troska sastoji se u procjeni na-
bavne cijene, procjeni resursa, uklju¢ujudi vrijeme po-
trebno za obuku, za postavljanje, implementaciju i
upravljanje rjesenjem te predvideni utjecaj troskova na
klinicki ishod koji je od interesa.” Dugoro¢ne troskov-
ne implikacije poboljsanja ishoda nije jednostavno
izracunati, ali ih je potrebno uzeti u obzir.

Odredivanje i pripisivanje stvarne koristi proizasle
iz digitalnih zdravstvenih aplikacija jest izazovno, bu-
du¢i da ukupnoj vrijednosti rjeSenja doprinosi i po-
tencijalno povecanje personalnoga zdravstvenog an-
gazmana, poboljsanje angazmana ili zadovoljstva kod
vecine pacijenta i klini¢ara, odnosno potencijalno ne-
zadovoljstvo ili nedovoljno postojanje angazmana
svih dionika zdravstvenog sustava kojima je digitalni
proizvod namijenjen.****%

Zakljucak

Zdravstveno okruZzenje se konstantno razvija, a broj
i raznolikost digitalnih zdravstvenih proizvoda se
umnaza i sve vise konvergira s ulaskom netradicio-
nalnih tehnoloskih dionika u zdravstvu. Mnogi zdrav-
stveni sustavi Zele implementirati modele digitalne
zdravstvene i telemedicinske skrbi, medutim takva
skrb i nadalje predstavlja samo mali dio klinicke skrbi.
Razlozi sporije sustavne implementacije digitalnih
zdravstvenih rjeSenja jesu kompleksnost zdravstvenih
sustava, brojnost dionika, ali i nepostojanje konkret-
nih klinickih dokaza o ucinkovitosti i zdravstvenoj
koristi digitalnih rjeSenja. Inovatori se suocavaju sa
znadajnim izazovima kako bi prevladali paradoks
»nema dokaza, nema implementacije - nema imple-
mentacije, nema dokaza“ u digitalnom zdravstvu. S
druge strane, klinicari i pacijenti kao krajnji korisnici
digitalnih zdravstvenih rjeSenja svjesni su potrebe za
sustavnom validacijom digitalnih proizvoda na svim
razinama, ne samo tehnickoj, nego i klini¢koj, tros-
kovnoj i korisnicki prihvatljivoj. Kako bi se omogucilo
osiguranje kvalitetnih, pravovremenih i financijski
prihvatljivih dokaza potrebni su inovativni pristupi za
digitalne zdravstvene tehnologije, poput istrazivanja
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temeljenog na simulaciji i povratnim informacijama
svih dionika u sustavu. Uzimajuéi u obzir sloZenost,
cijenu i trajanje tradicionalnih pristupa za osigurava-
nje dokaza ucinkovitosti medicinskih proizvoda, u
koje spada i dio digitalnih zdravstvenih aplikacija, po-
trebno je zajednicki poraditi na metodama i alatima
prihvatljivim programerima, ali i svim ostalim dioni-
cima u zdravstvenom sustavu. Takoder, nuzno je osi-
gurati sve potrebne materijalne i nematerijalne resurse
(vremenske, strucne) za sagledavanje cjelokupnih as-
pekata nuznih za uc¢inkovitu i sigurnu implementaciju
digitalnih zdravstvenih tehnologija.
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