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The current COVID-19 pandemic has renewed interest in providing healthcare services based on the im-
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INTRODUZIONE

Le malattie cardiovascolari rappresentano una delle principa-
li cause di morbilita e mortalita nel mondo. Nonostante la
disponibilita di trattamenti altamente efficaci, il peso attuale
delle malattie cardiovascolari & enorme anche in termini di
costi ed organizzazione sanitaria.

La telemedicina & uno strumento che puo fornire assisten-
za a distanza ai pazienti con malattie cardiovascolari, special-
mente durante le pandemie come il COVID-19 o nelle zone
rurali. Per telemedicina si intende una modalita di erogazione
di servizi di assistenza sanitaria, tramite il ricorso a tecnologie
innovative, in particolare alle Information and Communication
Technologies (ICT), in situazioni in cui il professionista della
salute e il paziente (o due professionisti) non si trovano nella
stessa localita’. La telemedicina specialistica in Cardiologia (te-
lecardiologia) comporta la trasmissione sicura di informazioni e
dati di carattere medico nella forma di testi, suoni, o immagini
con finalita di prevenzione, diagnosi, cura, riabilitazione, e suc-
cessivo controllo dei pazienti affetti da malattie cardiovascolari.

L'erogazione delle prestazioni sanitarie e sociosanitarie
abilitate dalla telemedicina contribuisce ad assicurare equita
nell’accesso alle cure nei territori remoti, costituendo un sup-
porto alla gestione delle cronicita, ed un canale di accesso
all'alta specializzazione, e garantendo al tempo stesso una
migliore continuita della cura attraverso il confronto multi-
disciplinare di ausilio fondamentale per i servizi di emergen-
za-urgenza.

Numerosi studi hanno dimostrato che i dispositivi indos-
sabili, in particolare gli smartwatch, possono essere utilizzati
per la diagnosi di fibrillazione atriale?, infarto miocardico®, QT
lungo* e perfino di malattie genetiche come la sindrome di
Brugada® ma I'affidabilita e I'accuratezza diagnostica di questi
dispositivi non sono oggetto di questo documento.

La pandemia COVID-19 ha compromesso in maniera
significativa i sistemi sanitari a livello globale, con riduzioni
drammatiche del numero di ricoveri per patologie croniche
ed acute non COVID-19-relate, in primis I'infarto miocardico
acuto®’.

Le successive vaccinazioni di massa contro il coronavirus
e I'immunizzazione di quote significative della popolazione
in alcuni paesi hanno determinato un parziale ritorno alle
diagnosi e alle cure caratterizzato da un incremento sia delle
prestazioni ambulatoriali sia dei ricoveri per malattie dell’ap-
parato cardiovascolare, in contrapposizione alla riduzione
drammatica degli accessi registrata durante lo scorso anno.

La medicina del territorio comprende quelle prestazioni
sanitarie di primo livello che hanno finalita preventive e si
presentano come alternativa all'ospedalizzazione. | principali
esponenti di una sanita territoriale sono i medici di medicina
generale, i pediatri di libera scelta, le farmacie e le parafarma-
cie. La terribile esperienza del COVID-19 conferma I'impor-
tanza di un servizio sanitario territoriale capillare, basato sulla
rete dei medici di medicina generale ma anche delle farmacie,
che consenta di spostare |'assistenza sul territorio ogniqual-
volta sia possibile, lasciando gli ospedali ai malati con acuzie e
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mantenendo anziani e fragili a casa, lontano da fonti di con-
tagio. Questo in Cardiologia & possibile anche grazie all’in-
novazione tecnologica e alla telemedicina. Vi & negli ultimi
anni un crescente coinvolgimento delle farmacie come centri
erogatori di servizi nell’'organizzazione del sistema sanitario,
per poter accedere a servizi aggiuntivi di alta valenza sociosa-
nitaria quali telemedicina, appunto, test diagnostici di prima
istanza, screening di prevenzione. Affinché centri sanitari e
le farmacie offrano esami diagnostici come |'elettrocardio-
gramma (ECG), I'ECG Holter e il monitoraggio continuo della
pressione arteriosa (MAP) in telemedicina & perd necessaria
I'applicazione di standard rigorosi allo scopo di garantire la
qualita delle prestazioni che inizia con la tipologia di disposi-
tivi medici utilizzato che devono essere certificati secondo la
normativa CE, continua con |'addestramento del personale
che deve effettuare I'esame, con la sicurezza dei dati sensi-
bili, con I'utilizzo di piattaforme informatiche certificate ed
infine, e soprattutto, con la qualita della refertazione da parte
di cardiologici esperti ed ovviamente abilitati alla professione
mediante iscrizione all’albo, valida nel nostro Paese.

Le principali richieste di esami strumentali cardiologici effet-
tuati in telemedicina per la popolazione generale sono riferite
ad elettrocardiografia standard a riposo (ECG), elettrocardio-
grafia ambulatoriale (ECG Holter) e MAP. Tali esami diagno-
stici si prestano efficacemente all'interpretazione a distanza
consentendo alla medicina del territorio di offrire un servizio
in maniera riproducibile e standardizzata soprattutto in centri
rurali, poco urbanizzati o distanti da centri sanitari ed ospedali.

L'intelligenza artificiale in cardiologia con particolare at-
tenzione alle applicazioni relative all'ECG, ECG Holter e MAP
& un argomento attuale ed importante ma non verra trattata
in questo documento per la mancanza di applicazioni stan-
dardizzate attualmente accettate dalla comunita cardiologica
italiana.

ELETTROCARDIOGRAFIA A 12 DERIVAZIONI

L'ECG é la riproduzione grafica dell’attivita elettrica del cuo-
re registrata a livello della superficie del corpo. Secondo gl
standard internazionali®, I'ECG viene realizzato mediante 12
derivazioni acquisite contemporaneamente. Le tre derivazioni
per gli arti (derivazioni I, Il e lll), e le tre derivazioni degli arti
a voltaggio aumentato in cui la correzione di Goldberger del
terminale centrale di Wilson serve come elettrodo indifferente
rappresentato dall’elettrodo esplorante (derivazioni aVR, aVL
e aVF) costituiscono insieme le sei derivazioni periferiche; inol-
tre, le sei derivazioni precordiali o toraciche in cui il terminale
centrale di Wilson funge da elettrodo indifferente rappresen-
tato dall’elettrodo esplorante (da V1 a V6) completano il si-
stema®. Tutte le derivazioni sono in effetti “bipolari”, laddove
il termine “unipolare” nella descrizione delle derivazioni degli
arti aumentate e delle derivazioni precordiali manca in realta
di precisione semantica: in sostanza, si fa riferimento al lavoro
sul sistema delle derivazioni in elettrocardiografia proposto da
Macfarlane®.
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Caratteristiche dell’ECG diagnostico
Le caratteristiche e le prestazioni di un elettrocardiografo a 12
derivazioni sono fissate nelle norme internazionali [EC 60601-
2-25 relative alla produzione. Esiste inoltre un’importante rac-
comandazione internazionale® ed un documento di consenso
italiano'®: questi documenti scientifici convergono sulla ne-
cessita che un ECG diagnostico risponda ad alcune caratteri-
stiche tecniche imprescindibili. Tra esse vi sono: 12 derivazioni
contemporanee; banda passante 0.05-150 Hz (per il paziente
adulto) oppure 0.05-250 Hz (per il paziente pediatrico); cam-
pionamento minimo di 500 campioni/secondo/canale’".

Si definisce “diagnostico” I'ECG a 12 derivazioni che sia in
grado di fornire i sequenti elementi:

Frequenza cardiaca e sua regolarita (presenza di aritmie).
Aumento della dimensione delle camere cardiache.
Origine di disturbi del ritmo cardiaco.

Presenza di zone di sofferenza ischemica miocardica.
Scompenso cardiaco.

Malattie delle valvole cardiache.

Cardiopatia ischemica.

Disturbi di conduzione.

Malattie del pericardio.

e © o o o o o o o

Il numero delle derivazioni

Per alcuni usi specifici si possono usare sistemi con meno
derivazioni, tipicamente 1 o 3 (es. monitoraggio del letto di
degenza, monitoraggio della frequenza cardiaca domiciliare).
Con un sistema a 1 o 3 derivazioni si pud unicamente diagno-
sticare la frequenza cardiaca ed eventuali irregolarita (aritmie)
di essa, contrariamente all’elenco riportato precedentemente.
L'assenza infatti di derivazioni esploranti, che osservano diver-
se parti del cuore, impedisce di trarre conclusioni solide circa
le altre patologie.

Il problema delle derivazioni ricostruite

Dal momento che collocare correttamente i 10 elettrodi ne-
cessari alle 12 derivazioni pud risultare laborioso, soprattutto
in certe circostanze come nel caso degli esami effettuati in far-
macia, sono stati proposti nel corso degli anni diversi algoritmi
per ricostruire 12 derivazioni a partire da un set di elettrodi piu
limitato (ad esempio partendo da 4 o 5 derivazioni). | risultati
sono stati poco soddisfacenti e nessuno di questi sistemi & mai
stato accettato nella pratica clinica cardiologica. Tra le principali
motivazioni di tale insuccesso vi & il concetto insito in elettro-
cardiografia di “derivazione esplorante”, la quale, allorché si
trova a dover “derivare” |'attivita elettrica del cuore (anziché
registrarla) in una sede diversa dalla sua effettiva collocazione,
sia essa normale o patologica, produrra informazioni diagnosti-
che non presenti nelle rimanenti derivazioni.

La stessa Philips Medical, che negli anni ‘90 ha introdot-
to nei propri monitor a posto letto il sistema EASI' che ri-
costruisce 12 derivazioni a partire da 5 elettrodi, nel proprio
manuale precisa che: “... while it is excellent for monitoring,
the physician interpreting the 12-lead derived with the EASI™
system should bear in mind that, despite its similarity, it may
show significant differences from the conventional 12-lead
taken at the same time. EASI™ derived 12-lead ECG's and
their measurements are approximations to conventional 12-
lead ECG’s, and [therefore] should not be used for diagnostic
interpretations” 2.

| sistemi di ricostruzione delle 12 derivazioni ECG parten-
do da 4 o 5 derivazioni ECG, benché piu facili da usare, non

TELEMEDICINA E MONITORAGGIO AMBULATORIALE

sono mai utilizzati negli ospedali e dagli specialisti cardiologi
in quanto non affidabili e, pertanto, non dovrebbero essere
utilizzati in telemedicina nella pratica clinica.

Criticita attuali su cui intervenire e da regolamentare

In termini di regolamentazione, sarebbero auspicabili sistemi
di controllo della qualita della telerefertazione che dovrebbe
essere effettuata da specialisti in Cardiologia con competenza
specifica nel settore ECG, Holter e MAP. Sarebbe possibile, a
guesto proposito, ipotizzare I'utilizzo di un ente terzo per la
verifica e la certificazione della qualita.

Inoltre, dal 2016 & entrato in vigore il regolamento gene-
rale sulla protezione in materia di protezione dei dati perso-
nali dell’'Unione Europea (General Data Protection Regulation,
GDPR). | dati sanitari sono definiti ai sensi dell’articolo 9 del
GDPR come qualsiasi dato relativo allo stato di salute fisica o
mentale passato, presente o futuro di un soggetto, pertan-
to si tratta di dati molto sensibili. In telecardiologia sorgono
molte domande, nello specifico relative a quali informazioni
devono essere fornite prima che i dati sanitari vengano elabo-
rati; se il consenso sia sempre necessario e come dovrebbe es-
sere ottenuto esattamente; per quanto tempo possono essere
conservati i dati sanitari prima che debbano essere cancellati
irreversibilmente e come possono essere utilizzati i dati raccol-
ti per altre risorse (ricerca scientifica, analisi dei big data, ecc.).

Pertanto, le attuali piattaforme di telerefertazione devo-
no aderire al GDPR. Rispetto invece alla sicurezza dei dati,
le piattaforme dovranno garantire la cosi detta “Business
Continuity” e la "Disaster Recovery” di tutti i dati clinici im-
magazzinati. In quest’ottica le organizzazioni che gestiscono
piattaforme di telerefertazione dovranno garantire I'aderenza
alle norme ISO 27001.

Lo standard ISO/IEC 27001 (Tecnologia delle informazio-
ni - Tecniche di sicurezza - Sistemi di gestione della sicurezza
delle informazioni - Requisiti) € una norma internazionale che
contiene i requisiti per impostare e gestire un sistema di ge-
stione della sicurezza delle informazioni (SGSI o ISMS, dall’in-
glese Information Security Management System).

Infine, sul versante tecnologico, I'’Associazione Italiana di
Ingegneria Clinica sottolinea il fatto che ciascun elettrocardio-
grafo presente in commercio possiede un’architettura e attua
un processo di elaborazione dei segnali proprietari, costituiti
tipicamente da una parte analogica di pre-elaborazione, da
uno stadio di conversione analogico-digitale e da un proces-
samento digitale dei dati. L'elettrocardiografo viene dunque
considerato come un sistema a scatola chiusa ed € mandato-
ria una verifica oggettiva di ciascun dispositivo la cui efficacia
puo essere certificata attraverso una scheda di verifica funzio-
nale per attestare la risposta in frequenza dell’elettrocardio-
grafo, e cioé la risposta alle alte frequenze (massima banda
senza filtri, filtro passa-basso di 150 Hz [250 Hz per ECG pe-
diatrici]) per i segnali sinusoidali e triangolari, e la risposta alle
basse frequenze (massima banda senza filtri, filtro passa-alto
<0.05 Hz) per i segnali impulsivi'3.

E infine necessario che gli ECG vengano trasferiti in uno dei
formati digitali (XML, DICOM, SCP) in modo da poter essere
letti e misurati dal cardiologo refertante e non come immagini
(pdf, jpg, tiff, ecc.) che non consentono alcuna operazione a
posteriori sul segnale. Una piu approfondita trattazione dei
formati digitali esula dagli scopi di questo documento.
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MONITORAGGIO ELETTROCARDIOGRAFICO
AMBULATORIALE

I monitoraggio ambulatoriale dell’'ECG secondo Holter & molto
comunemente impiegato in una varieta di contesti clinici per ri-
levare alterazioni nella ripolarizzazione ventricolare e/o disfun-
zioni di vario grado del tessuto di conduzione che non sono
facilmente riscontrabili su un ECG standard?. Il riconoscimento
accurato e tempestivo delle aritmie cardiache & fondamentale
per indirizzare terapie che possono avere un importante im-
patto sulla diagnosi, sulla prognosi o sullo stato dei sintomi
del paziente'. Le informazioni sul ritmo cardiaco derivanti
dalla pletora di sistemi di registrazione dell’lECG Holter pos-
SoNo spesso portare a soluzioni appropriate e specifiche per il
paziente anticipando la gestione medica ed interventistica®'2.

Modalita di registrazione e tecnologie disponibili

Ad oggi esistono due principali configurazioni delle deriva-
zioni Holter: a) il sistema a 3 derivazioni & di gran lunga il piu
utilizzato nelle registrazioni continue delllECG secondo Hol-
ter; esistono cavi a 5 fili per il rilievo di 3 derivazioni unipolari
e a 7 fili per il rilievo di 3 derivazioni bipolari'’; in entrambi i
casi gli elettrodi vanno posizionati sul torace, secondo schemi
di montaggio diversi a dipendere dalla patologia sospettata;
b) da diversi anni sono anche disponibili registratori Holter a
12 derivazioni che offrono I'indubbio vantaggio di fornire dati
paragonabili nel formato all'ECG a riposo, nonché di potere
approfondire la diagnosi di ischemia ma anche le modifiche
dell’ECG utili in alcune patologie come la sindrome di Bruga-
da; in questo caso si usa il sistema Mason-Likar a 12 deriva-
zioni per monitoraggio elettrocardiografico continuo?; le sedi
degli elettrodi sono: secondo spazio intercostale destro-linea
emiclaveare (RA); secondo spazio intercostale sinistro-linea
emiclaveare sinistra (LA); in corrispondenza dell’intersezione
tra ottavo spazio intercostale e linea emiclaveare sinistra (LL);
bordo superiore dello sterno (RL); quarto spazio intercostale
destro sul bordo sternale (V1); quarto spazio intercostale de-
stro al margine sternale (V2); V3 tra V2 e V4, quinto spazio
intercostale sinistro sulla linea emiclaveare (V4); quinto spazio
intercostale sinistro sulla linea ascellare anteriore (V5), quinto
spazio intercostale sinistro sulla linea ascellare media (V6).

Analisi e interpretazione del monitoraggio
ambulatoriale dell’ECG secondo Holter

Ad oggi esistono molti algoritmi di elaborazione del segnale
ECG'. La maggior parte sono coperti da brevetto e sono di-
sponibili pochissimi dati per quanto riguarda la loro documen-

tazione ed accuratezza clinica. Gli sviluppatori di solito usano
il database MIT-BIH con annotazioni e database di aritmie di-
sponibili su physionet.org per mettere a punto i loro algoritmi.
Tutti i dati di ECG Holter vengono elaborati in modalita offline
utilizzando postazioni informatiche specializzate, mentre le
telemetrie portatili richiedono piattaforme dedicate. Gli algo-
ritmi di elaborazione rilevano e documentano ritmi anormali
o anomalie della conduzione e forniscono un’analisi quanti-
tativa dei disturbi del ritmo sopraventricolare e ventricolare
(il cosiddetto “burden aritmico”). In aggiunta, gli algoritmi
possono anche analizzare pit parametri del segnale elettro-
cardiografico, come alterazioni del tratto ST, variabilita della
frequenza cardiaca, dinamicita del segmento QT e variabilita
dell’'onda T, alternanza dell’onda T, turbolenza della frequen-
za cardiaca.

Per I'ECG Holter & necessario il riconoscimento di artefatti
falsi-positivi o falsi-negativi nella diagnosi e classificazione del-
le aritmie all’ECG Holter, di artefatti falsi-positivi o falsi-negativi
nella diagnosi ed interpretazione di ischemia miocardica all'ECG
Holter e stabilire un training minimo necessario per la compe-
tenza della refertazione in elettrocardiografia secondo Holter™.

MONITORAGGIO CONTINUO (24 H)
DELLA PRESSIONE ARTERIOSA

L'ipertensione arteriosa ¢ il principale fattore di rischio mo-
dificabile per morbilita e mortalita in tutto il mondo. La base
per la diagnosi e la gestione dell'ipertensione arteriosa € la
misurazione della pressione arteriosa, che viene abitualmente
utilizzata per awviare o escludere indagini costose nonché in-
terventi terapeutici a lungo termine.

Una metodologia di misurazione inadeguata o I'uso di di-
spositivi di misurazione della pressione arteriosa imprecisi pud
portare a diagnosi erronea, con il rischio in un senso di espor-
re il paziente a trattamenti non necessari, e dall'altro di non
prevenire I'insorgere di sequele cardiovascolari di maggiore
impatto clinico, e purtroppo sociosanitario.

Standard di misurazione della pressione arteriosa

Per una corretta misurazione della pressione arteriosa sono
indispensabili dispositivi affidabili'. Se vengono utilizzati di-
spositivi imprecisi, la misurazione sara inaccurata. | dispositivi
elettronici automatizzati per i monitoraggi domiciliari ed am-
bulatoriali (Tabella 1) rappresentano i device piu utilizzati at-
tualmente e quelli sempre pit comunemente utilizzati in caso
di visita clinica ambulatoriale'.

Tabella 1. Indicazioni cliniche al monitoraggio continuo della pressione arteriosa (MAP).

Prima diagnosi

Ipertensione in trattamento

Quando ripetere il MAP

e Diagnosticare I'ipertensione o

arteriosa forme mascherate

e Rilevare I'ipertensione da camice ¢ Confermare la diagnosi di ipertensione

bianco e le forme mascherate incontrollata e resistente

Identificare I'ipertensione da camice bianco e le o

Per garantire un adeguato controllo
della pressione arteriosa, in particolare
nei pazienti con aumentato rischio di
malattie cardiovascolari; cio dipende
da disponibilita, rischio e preferenze

e |dentificare I'ipertensione e Accertare il controllo della pressione arteriosa h24/24 P
: . ' ) . - : individuali

notturna e non-dipper (in particolare nei soggetti ad alto rischio, gravidanza)  casi di i ) llata:

¢ Indagare le variazioni e Confermare I'ipotensione sintomatica dovuta a Nei casi di ipertensione non controllata;

circadiane pressorie dovute ad
insufficienza autonomica .

studio medico

sovradosaggio farmacologico
Per valutare I'ipertensione notturna e il non-dipping
e Disaccordo tra i campionamenti in casa e nello o

& possibile eseguire I'esame con cadenza
bi-/trimestrale fino al raggiungimento di
un normale profilo delle 24 h
Ipertensione in trattamento: & possibile
eseguire |I'esame una volta all’anno
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Per la convalida clinica dei monitor elettronici della pres-
sione arteriosa sono disponibili diversi protocolli sviluppati da
organizzazioni scientifiche: dal 2018 & disponibile uno stan-
dard universale nato dalla collaborazione tra AAMI (American
Association for the Advancement of Medical Instrumentation),
ESH (European Society of Hypertension) ed ISO (International
Organization for Standardization)'.

Idealmente, dovrebbero essere utilizzati nella pratica cli-
nica solo dispositivi di misurazione della pressione arteriosa
rispondenti agli standard internazionali delle principali societa
scientifiche internazionali. Tuttavia, la maggior parte dei misu-
ratori sul mercato non sono validati. L'assenza di validazione
non implica che tali dispositivi non funzionino in maniera ap-
propriata, ma la convalida ottenuta in un determinato gruppo
di pazienti, ad esempio nell’adulto, potrebbe non essere ripro-
ducibile in altri ambiti, tra cui bambini, donne in gravidanza,
individui con braccia molto grandi (circonferenza >42 c¢m) e
pazienti con aritmie (in particolare fibrillazione atriale)'.

E possibile ottenere elenchi aggiornati di dispositivi con-
validati da diversi siti web. Al momento, degli oltre 4000 di-
spositivi disponibili sul mercato mondiale, meno del 10% ha
superato i protocolli di convalida stabiliti'®. Dispositivi di misu-
razione della pressione arteriosa con funzionalita aggiuntive
(ad es. misurazione della velocita dell'onda del polso o del-
la pressione arteriosa centrale, rilevamento della fibrillazione
atriale), richiedono convalida specifica per supportare il loro
utilizzo nella pratica clinica'™.

Dispositivi di monitoraggio: standard strutturali

ed applicazione

Di seguito sono riportate le principali societa scientifiche in-
ternazionali di riferimento per gli standard che i dispositivi per
il monitoraggio della pressione arteriosa devono rispettare, e
relativi siti web per gli aggiornamenti: STRIDE BP, European
Society of Hypertension — International Society of Hyperten-
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sion — World Hypertension League (www.stridebp.org); BIHS
UK/Ireland British and Irish Hypertension Society (www.bihsoc.
org/bp-monitors); VDL American Medical Association (www.
validatebp.org); Hypertension Canada (www.hypertension.ca/
bpdevices); Deutsche Hochdruckliga, German High Pressure
League (www.hochdruckliga.de/betroffene/blutdruckmessge-
raete-mit-pruefsiegel); JSH, Japanese Society of Hypertension
(www.jpnsh.jp/com_ac_wg1.html)?°.

Monitoraggio ambulatoriale della pressione arteriosa
delle 24h

Fornisce piu letture della pressione arteriosa lontano dallo stu-
dio medico, nell'ambiente abituale di ogni paziente, durante
le attivita quotidiane di routine e il sonno notturno, contri-
buendo quindi ad indentificare i casi di ipertensione da camice
bianco e di ipertensione mascherata.

Dal momento che consente una valutazione del controllo
della pressione arteriosa nelle 24h con trattamento farma-
cologico antipertensivo, il MAP & consigliato in diverse linee
guida come il migliore metodo diagnostico per l'ipertensione
(Tabella 2).

Inoltre, per ottenere ed interpretare un corretto esame
sono necessari un'adeguata competenza specifica del car-
diologo che referta, ed un semplice training del paziente per
istruirlo su alcuni elementi fondamentali per la refertazione
dell’esame?’. Per quanto attiene alla refertazione del MAP, le
soglie per diagnosticare |'ipertensione arteriosa sono: a) crite-
rio primario = media delle 24 h =130/80 mmHg; b) ipertensio-
ne diurna (paziente sveglio) =135/85 mmHg; ¢) ipertensione
notturna (paziente addormentato) =120/70 mmHg; d) pazien-
te dipper = riduzione della pressione arteriosa durante il sonno
=10%; e) paziente non-dipper = riduzione della pressione ar-
teriosa durate il sonno <10%.

Infine, Iinterfaccia con il paziente (Tabella 3) prevede: 1)
spiegare la funzione e la procedura del dispositivo; 2) consi-

Tabella 2. Vantaggi e limiti del monitoraggio continuo della pressione arteriosa.

Vantaggi

Limiti

e Risultati oggettivi in 24h

e Rileva i casi di ipertensione da camice bianco e di ipertensione
mascherata

e Conferma l'ipertensione non controllata e resistente
e \Valuta la pressione arteriosa durante le normali attivita quotidiane
e Rileva I'ipertensione notturna ed i pazienti non-dipper

e Rileva eventuale riduzione eccessiva della pressione arteriosa
dovuta al trattamento farmacologico

Non ampiamente disponibile nelle strutture di assistenza primaria

Piuttosto costoso e dispendioso in termini di tempo per
|'operatore sanitario

Puo causare disagio in particolare durante il sonno
Scarsa compliance dei pazienti in caso di esami ripetuti
Riproducibilita imperfetta per diagnosi entro le 24 h

Scarsa corrispondenza tra le effettive ore di sonno giornaliero
e la pressione arteriosa misurata durante il riposo notturno

Tabella 3. Come si effettua il monitoraggio continuo della pressione arteriosa (MAP).

Per iniziare

Applicazione del MAP

Rimozione del MAP

e Eseguire il MAP preferibilmente ad inizio e
di una consueta giornata lavorativa

e 10-15 min necessari per inizializzazione e
ed applicazione del dispositivo

Frequenza di misurazione ogni 20-30 min e

durante giorno e notte .

Dimensioni del bracciale in base alla

circonferenza del braccio del paziente

e Montare il manicotto sul braccio nudo non e
dominante con la camera d'aria centrale
disposta al di sopra dell’arteria brachiale

e Fare una misurazione di prova e fornire °

Rimuovere il MAP dopo 24h

Accertare i periodi diurni e notturni in
base al modulo compilato e restituito dal
paziente

Ripetere il MAP se i campionamenti sono
meno di 20 nella fase di veglia o meno di
7 durante la fase di addormentamento

Interpretazione dei risultati (vedi testo)

istruzioni al paziente (vedi testo)
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Tabella 4. Requisiti tecnici dei dispositivi medici.

Desiderabili

Obbligatori

Dispositivi Certificazione CE come dispositivo medico in Classe lla
Numero di repertorio del Ministero della Salute

Dati clinici Formato digitale (raw data, SCP, DICOM, XML)

Piattaforma
Rispondenza totale alla normativa MDR
Business continuity e disaster recovery

Refertatori Medici iscritti all’albo professionale del Paese

Certificazione CE come dispositivo medico in Classe lla

Aderenza a linee guida nazionali ed internazionali su
numero di derivazioni, bande passanti, ecc.

Web/Cloud based

Sicurezza e integrita dei dati certificata secondo norme
ISO 27001

gliare di seguire le normali attivita quotidiane; 3) consigliare di
rimanere fermi con il braccio rilassato ad ogni misurazione; 4)
sconsigliare la guida di veicoli, o laddove necessario, fermarsi
se possibile o ignorare la misurazione; 5) evitare di fare la doc-
cia o il bagno quando si indossa il MAP; 5) fornire un modulo
prestampato per registrare gli orari di sonno, assunzione di far-
maci, eventuali sintomi o problemi durante la registrazione; 6)
contrassegnare I'arteria brachiale in modo che se il bracciale si
allenta il paziente puo rimontarlo; 7) spiegare come spegnere
il dispositivo in caso di malfunzionamento.

Nuove tecnologie “smart” ed app

La crescente espansione e diffusione dei dispositivi mobili ha
portato allo sviluppo di tecnologie per la salute mobile (mHe-
alth), che costituiscono secondo I'Organizzazione Mondiale
della Sanita un potenziale promotore del miglioramento dello
stato di salute anche nei paesi a basso reddito??-?4, attraverso
strategie basate su app mobili. Tuttavia, nonostante buoni ri-
sultati clinici preliminari?®, il telemonitoraggio della pressione
arteriosa basato su piattaforme digitali telematiche non & re-
golarmente implementato nella pratica quotidiana, principal-
mente a causa degli elevati costi di installazione e manuten-
zione. La "digital health” & ad oggi un approccio promettente
ed ha il potenziale per migliorare significativamente la gestio-
ne dei pazienti con ipertensione arteriosa. Tuttavia, c'é elevata
eterogeneita degli interventi proposti, ed ulteriori studi rando-
mizzati controllati?® adeguatamente potenziati sono necessari
per chiarire fattibilita, efficacia e sostenibilita di questa nuova
strategia, prima che possa essere inserita nella routine clinica.

CONCLUSIONI

Le innovazioni tecnologiche con la disponibilita di dispositivi
capaci di trasmettere a distanza dati clinici e parametri vitali
possono contribuire a prevenire ipertensione non controllata,
bradi-tachiaritmie stimolando precoci interventi terapeutici. L'o-
biettivo & quello di modificare la strategia di intervento da una
di tipo “reattivo” in cui la terapia viene ottimizzata in risposta al
peggioramento dei sintomi, ad una di tipo “pro-attivo”, in cui
le modifiche terapeutiche vengono intraprese in base a modifi-
che dei parametri clinici monitorati in fase sub-clinica, quando
il paziente & ancora asintomatico. Pertanto, il telemonitoraggio
facilita il controllo della frequenza cardiaca, della pressione ar-
teriosa, del ritmo cardiaco, permette di titolare i farmaci dopo
la dimissione, permette di migliorare la compliance terapeutica,
contribuisce al riconoscimento precoce di patologie che neces-
sitano di ricovero ospedaliero, consente il superamento delle
eventuali barriere logistico-territoriali di pazienti spesso anziani;
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questo pud garantire una maggiore equita nell’assistenza ai
malati non piu subordinata a variabili territoriali che potrebbero
condizionarne I'accesso alle cure e la frequenza dei follow-up
ambulatoriali; favorisce e potenzia la collaborazione attiva tra
le diverse figure professionali componenti I'equipe multidisci-
plinare deputata all'assistenza domiciliare (cardiologo, infer-
miere, medico di medicina generale, tecnico di cardiologia) che
devono necessariamente collaborare e contribuire alla buona
riuscita del percorso assistenziale del paziente spesso anziano,
fragile e con multiple comorbilita.

| potenziali benefici della telemedicina sono dunque mol-
teplici ed attuali ed il suo impiego é strettamente dipendente
dall'implementazione dei requisiti tecnici elencati in questo do-
cumento (Tabella 4). Il progetto europeo SmartCare?” coinvol-
gente come capofila la regione Friuli-Venezia Giulia, con I'obiet-
tivo di migliorare le cure integrate sociosanitarie in pazienti con
malattie croniche non trasmissibili attraverso I'implementazione
del telemonitoraggio domiciliare e la responsabilizzazione dei
pazienti all'autogestione e all'automonitoraggio, ha dimostrato
di ridurre significativamente i giorni di degenza con un aumento
limitato e sostenibile delle risorse sanitarie territoriali.

In conclusione, la “digital health” & indubbiamente il futu-
ro della medicina, data la convergenza in essa di competenze
prevalentemente informatiche, mediche e tecnologiche che
stanno portando nella routine clinica strumenti digitali in grado
di monitorare, prevenire o assistere nella cura delle patologie e
che quindi miglioreranno i servizi sanitari per pazienti e medici.

RIASSUNTO

La pandemia COVID-19 ha rinnovato l'interesse per |'erogazione di
servizi di assistenza sanitaria tramite il ricorso a tecnologie innovati-
ve. Cio permette di aumentare |'offerta diagnostica territoriale, for-
temente penalizzata dalla pandemia. La cardiologia si presta molto
bene all’utilizzo della telemedicina soprattutto per quanto riguarda
I'elettrocardiografia a riposo, il monitoraggio elettrocardiografico
ambulatoriale secondo Holter e il monitoraggio continuo della
pressione arteriosa. Oggi queste prestazioni sono disponibili anche
in centri sanitari e nelle farmacie. Negli ultimi mesi & stato riscon-
trato un trend in aumento di questi servizi in assenza di una nor-
mativa specifica per quanto riguarda standard tecnici e di percorso
che garantiscono la qualita delle prestazioni erogate.

Lo scopo di questo position paper & quello di stabilire standard per
la tipologia di dispositivo medico da utilizzare, per I'addestramen-
to del personale sanitario, la sicurezza dei dati sensibili, il tipo di
piattaforme informatiche da utilizzare ed infine per la qualita della
refertazione.

Parole chiave. Acquisizione e rielaborazione del segnale; ECG;
Holter; Malattie cardiovascolari; Monitoraggio continuo della pres-
sione arteriosa; Monitoraggio remoto; Telemedicina.
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