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Linee guida organizzative contenenti il modello digitale per 'attuazione dell’assistenza domiciliare

L'Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali (AGENAS) & un Ente pubblico non econo-
mico di rilievo nazionale, istituito con decreto legislativo del 30 giugno 1993 n.266 e s.m.,
e si configura come organo tecnico-scientifico del SSN svolgendo attivita di ricerca e di
supporto nei confronti del Ministro della salute, delle Regioni e delle Province Autonome di
Trento e Bolzano, ai sensi dell'art. 2, comma 357, legge 24 dicembre 2007 n. 244.
AGENAS assicura, inoltre, la propria collaborazione tecnico-operativa alle Regioni e alle sin-
gole aziende sanitarie in ambito organizzativo, gestionale, economico, finanziario e contabi-
le, in tema di efficacia degli interventi sanitari, nonché di qualita, sicurezza e umanizzazione
delle cure.

Il decreto legge 8 aprile 2020 n. 23, convertito con modificazioni della legge 5 giugno 2020
n. 40, ha affidato ad AGENAS il compito di collaborare all’azione di potenziamento della rete
di assistenza ospedaliera e territoriale, al fine di assicurare la piu elevata risposta sanitaria
all’emergenza epidemiologica. Inoltre, con decreto legge 27 gennaio 2022 n. 4, convertito
con modificazioni dalla legge 28 marzo 2022 n. 28, ¢ stato assegnato ad AGENAS il ruolo di
Agenzia nazionale per la sanita digitale, con I'obiettivo di assicurare il potenziamento della
digitalizzazione dei servizi e dei processi in sanita.
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La sanita digitale
e gia tra nol

Enrico Coscioni ® Presidente Agenas

Con questo numero di Monitor prosegue il lavoro dell’Agenzia nel fornire ele-
menti di analisi e osservazione su quanto sta avvenendo nel nostro sistema salute,
rispetto all'implementazione delle linee di attivita previste nella Missione Salute
del Piano nazionale diripresa e resilienza (Pnrr) e, in particolare, rispetto al poten-
ziamento dell’assistenza territoriale (M6-C1).

Gia in precedenza — Monitor 46 — Agenas si era soffermata sugli ambiti lega-
ti alla telemedicina e intelligenza artificiale,® ma i contributi che troverete qui di
seguito effettuano un approfondimento rispetto alle possibilita di erogazione di
prestazioni e servizi, mediante 'utilizzo di questi due approcci innovativi alla pra-
tica sanitaria.

Pil volte abbiamo detto di come 'emergenza epidemiologica abbia rappre-
sentato un punto di svolta nell’organizzazione per il nostro Servizio sanitario na-
zionale (Ssn). A testimonianza di cio, non vi sono solo le varie azioni di riforma e
investimento presenti nel Pnrr, che a mano a mano stanno prendendo forma, ma
anche quanto il legislatore sta portando avanti in sinergia ad esse.

Si potrebbero fare molti esempi, ma credo sia utile soffermarsi almeno su
due aspetti che vedono I’Agenzia protagonista nel favorire lo sviluppo della sa-
nita digitale. Il primo riguarda la decisione del Parlamento di affidare ad Agenas
il ruolo di Agenzia nazionale per la sanita digitale (Asd).’ L'obiettivo & di garan-
tire 'omogeneita a livello nazionale e 'efficienza nell’attuazione delle politiche
di prevenzione e nell’erogazione dei servizi sanitari, ivi inclusi quelli di teleme-
dicina, assicurando cosl il potenziamento della digitalizzazione dei servizi e dei
processi in sanita. Il secondo riguarda la definizione della Piattaforma nazionale
di telemedicina (Pnt).

Infatti, a seguito delle decisioni del Comitato interministeriale per la transi-
zione digitale del 15 dicembre 2021, Agenas, in qualita di soggetto attuatore per la
progettazione, la realizzazione e la gestione dei Servizi abilitanti della Pnt, ha av-
viato un'indagine finalizzata ad acquisire proposte da parte di operatori economi-

a Telemedicina e Intelligenza artificiale. Monitor 46, Agenas, dicembre 2021.

b Testo del decreto-legge 27 gennaio 2022, n. 4 (in Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 21 del 27
gennaio 2022), coordinato con la legge di conversione 28 marzo 2022, n. 25 (in questo stesso Sup-
plemento ordinario), recante: «Misure urgenti in materia di sostegno alle imprese e agli operatori
economici, di lavoro, salute e servizi territoriali, connesse all’emergenza da Covid-19, nonché per
il contenimento degli effetti degli aumenti dei prezzi nel settore elettrico.». (22A02000) (GU Serie
Generale n.73 del 28-03-2022 - Suppl. Ordinario n. 13).
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2022/03/28/22A02000/sg
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Lobiettivo € ambizioso, in quanto, oltre a voler colmare
il divario tra le disparita territoriali, si intende offrire maggiore

integrazione tra i servizi sanitari regionali

e le piattaforme nazionali attraverso soluzioni innovative

ci presenti sul mercato.© Anche in questo caso I'obiettivo &€ ambizioso, in quanto,
oltre a voler colmare il divario tra le disparita territoriali, si intende offrire maggio-
re integrazione tra i servizi sanitari regionali e le piattaforme nazionali attraverso
soluzioni innovative oggetto del Bando.

Quindi, se da un lato '’Agenzia ¢ impegnata nel dare supporto al Ministero
della salute e al Ministero delegato per I'innovazione tecnologica e la transizione
digitale, per la predisposizione di quelle che possiamo definire le regole del giorno
della sanita digitale del nostro Ssn, dall’altro assicura la propria collaborazione
tecnico-operativa alle Regioni, alle Province Autonome e alle singole aziende sa-
nitarie in ambito organizzativo per rendere sempre piu efficaci gli interventi sa-
nitari, nonché la qualita, sicurezza e umanizzazione delle cure. Ed € proprio per
portare avanti quest’ultima iniziativa che abbiamo predisposto quest’ultimo nu-
mero della rivista.

Lascio al Direttore introdurre nel suo editoriale i contributi dei tanti profes-
sionisti che hanno deciso di mettere a disposizione il loro tempo per mettere a
fattor comune esperienze e buone pratiche.

A me non resta che augurare a tutti una buona lettura, sperando che anche in
questo caso si possa dare un contributo a rendere il nostro Ssn sempre piu equo
e vicino ai cittadini.

¢ Avviso per manifestazione di interesse per la presentazione di proposte di Partnership Pub-
blico Privato per I'affidamento in concessione per la “Progettazione, realizzazione e gestione dei
Servizi abilitanti della Piattaforma nazionale di Telemedicina Pnrr” - Missione 6 Componente 1
sub-investimento 1.2.3 “Telemedicina” (sito Agenas: https://www.agenas.gov.it/comunicazione/
primo-piano/2061-agenas-pubblica-1%E2%80%99avviso-per-la-piattaforma-nazionale-di-tele-
medicina).

Presentazione @
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La prima parte

e incentrata
sullapprofondimento
dellutilizzo di queste
nuove e innovative
forme di erogazione
di prestazioni e servizi
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1 govVerno
della sanita digitale

Domenico Mantoan = Direttore Generale Agenas

L'8 luglio 2021 il Consiglio dell'Unione Europea metteva il sigillo definitivo
all’approvazione della valutazione del Piano nazionale per la ripresa e la resilienza
(Pnrr) dell’Ttalia.

Da allora sono passati meno di 12 mesi, ma non poche sono le linee di atti-
vita che si sono organizzate per dar seguito al Pnrr. Anche in virtu del ruolo asse-
gnatoci dal Ministero della salute e dal Ministero dell’economa e delle finanze, in
Agenas ci siamo concentrati particolarmente sulla Missione 6 Componente 1 e,
proprio in questi giorni, siamo impegnati nella definizione dei piani regionali e
della firma dei Contratti istituzionali di sviluppo —i cosiddetti Cis.

11 Prof. Coscioni ha intitolato la sua presentazione “La sanita digitale e gia tra
noi”. A qualcuno potrebbe risultare un messaggio audace. Personalmente lo con-
divido e con l'aiuto degli autori dei tanti contributi di questo numero di Monitor
proveremo a supportare la sua tesi. In Agenzia, nel settembre scorso, abbiamo
dato vita al gruppo di lavoro sulla telemedicina e ai relativi sottogruppi, tra cui
quello per la definizione delle Linee guida inerenti al modello digitale per I'imple-
mentazione dell’assistenza domiciliare.

Ebbene, gran parte del lavoro dei diversi professionisti — ringrazio tutti coloro
che hanno partecipato ai vari gruppi — lo ritroverete nelle prossime pagine della
rivista. La prima parte, infatti, & incentrata sull’approfondimento dell’utilizzo di
queste nuove e innovative forme di erogazione di prestazioni e servizi, con parti-
colare riferimento all’ambito oncologico, alle malattie neurodegenerative, cardio-
circolatorie, respiratorie e al diabete. Tra i contributi troverete anche alcuni ap-
profondimenti rispetto agli impatti organizzativi legati a questi nuovi strumenti a
disposizione di cittadini e professionisti, nonché una sezione dedicata alla Piatta-
forma nazionale di telemedicina che vede I'’Agenzia protagonista nella definizione
del Bando e che, proprio mentre andiamo in stampa, vedra concludersi la prima
parte del mandato con la presentazione delle proposte dei vari soggetti interessati
— circa 130 gli operatori economici collegati al primo incontro informativo.

Fin qui ci siamo occupati di telemedicina, ma Monitor 47 approfondisce an-
che i temi dell'intelligenza artificiale legati all’assistenza territoriale e, anche in
questo caso, molti sono i contributi e molte le rappresentazioni di esperienze che
si stanno implementando lungo il territorio nazionale. Troverete termini come

a Deliberazione del Direttore Generale n. 367 del 30 settembre 2021.
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machine learning, deep learning e altri ancora che non fanno parte del lessico
tradizionale di cittadini, pazienti e professionisti del nostro Servizio sanitario na-
zionale (Ssn). Ricordo a tutti noi che tra i compiti dell’Agenzia sono previsti quelli
di ricerca e supporto al Ministero della salute, alle Regioni e Province Autonome
e proprio per questo motivo abbiamo deciso di approfondire le tematiche sopra
indicate, dando spazio a chi lavora con impegno e passione da anni a questi temi.
A proposito di compiti assegnati ad Agenas, da questo numero il cosiddetto co-
lophon - che riporta una sintetica descrizione dell’Agenzia — viene ampliato in-
cludendo quanto previsto dal decreto legge 27 gennaio 2022 n. 4, ovvero il ruolo
dell’Agenzia per la sanita digitale. Considero un grande onore il fatto che il Parla-
mento abbia pensato ad Agenas per espletare questo importante compito. Cer-
cheremo di farlo con passione e dedizione, ma di questo avremo modo di parlarne
in prossimi numeri della rivista.

Siamo giunti alle battute finali, ma prima di salutare tutti coloro che vorranno
dedicare un po’ del loro tempo alla lettura degli articoli, mi preme sottolineare
come Monitor in questi mesi abbia dato vita anche ad alcuni approfondimenti
che meritano di essere ricordati e che si trovano nelle pagine del nostro sito istitu-
zionale. Si tratta della definizione degli standard rispetto alle centrali operative,*
di un’analisi comparata sulle cure primarie in UE¢, nonché di un documento, pre-
disposto insieme al Ministero della salute e al Dipartimento per la trasformazione
digitale, che riassume i punti di contatto e di raccordo tra la Piattaforma nazionale
di telemedicina e il Fascicolo sanitario elettronico.

Non mi dilungo oltre. Ringrazio tutti coloro che hanno collaborato alla defini-
zione di questo numero e mi auguro che da questi contributi - che trovate sia nella
versione tradizionale cartacea sia in digitale sul nostro sito — nascano suggestioni
utili per potenziare sempre di piu1 i servizi che, quotidianamente, erogano i tanti
enti del nostro Ssn.

b Decreto legge 27 gennaio 2022 n. 4 (Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 21 del 27 genna-
io 2022), coordinato con la legge di conversione 28 marzo 2022, n. 25 (in questo stesso Supple-
mento ordinario), recante: «Misure urgenti in materia di sostegno alle imprese e agli operatori
economici, di lavoro, salute e servizi territoriali, connesse all’emergenza da Covid-19, nonché
per il contenimento degli effetti degli aumenti dei prezzi nel settore elettrico.». (22A02000) (GU
Serie Generale n.73 del 28-03-2022 - Suppl. Ordinario n. 13) https://www.gazzettaufficiale.it/eli/
id/2022/03/28/22A02000/sg

¢ Le Centrali Operative - I Quaderni Supplemento alla rivista Monitor - 2022 https://www.age-
nas.gov.it/comunicazione/primo-piano/2029-le-centrali-operative-standard-di-servizio,-model-
li-organizzativi,-tipologie-di-attivit%C3%A0-ed-esperienze-regionali

d Analisi comparata delle cure primarie in Europa - I Quaderni Supplemento alla rivista Monitor -
2022 https://www.agenas.gov.it/ comunicazione/primo-piano/2073-analisi-comparata-delle-cu-
re-primarie-in-europa

e Piattaforma di Telemedicina ed Ecosistema FSE — sito Agenas https://www.agenas.gov.it/co-
municazione/primo-piano/2090-piattaforma-telemedicina-fse
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Investimento in telemedicina:

dalla progettazione

all’attuazione

Alice Borghini = Dirigente medico Organizzazione modelli sanitari territoriali, UOC Monitoraggio LEA,

SSR e Aziende Sanitarie, Agenas
Simona Paone © Agenas

Linvecchiamento della popolazione

e 'aumento del carico di malattia legato
all'incremento della prevalenza

delle condizioni croniche hanno determinato
negli ultimi decenni un cambiamento

dei bisogni di salute nel nostro Paese.

A tale situazione si € aggiunta l'esperienza
dell’emergenza sanitaria da SARS-CoV-2 che ha
reso non piu procrastinabile il potenziamento
strutturale e organizzativo della rete dei servizi
sanitari. Tale necessita e stata declinata nel con-
testo italiano, grazie agli investimenti del Piano
nazionale di ripresa e resilienza (Pnrr), nel raf-
forzamento dell’assistenza territoriale, attraver-
so sia la creazione di una rete di nuove strutture
sia il potenziamento dell'infrastruttura tecno-
logico-informatica e digitale. Quest'ultima, in-
fatti, e stata chiamata a contribuire al processo
di riorganizzazione dell’assistenza territoria-
le, in particolare sostenendo il decentramento
dall’ospedale al territorio in ottica di prossimita
e continuita delle cure, attraverso modelli assi-
stenziali incentrati sul cittadino e che facilitino
I'accesso alle prestazioni su tutto il territorio na-
zionale.

Limportanza del ruolo della sanita digitale e
della telemedicina nel favorire i processi di presa
in carico del paziente cronico e da tempo ricono-
sciuta da diverse fonti, dal Piano Nazionale della

Cronicita del 2016 alle “Indicazioni nazionali per
I'erogazione di prestazioni in telemedicina’, ap-
provate in Conferenza Stato-Regioni il 17 dicem-
bre 2020, passando per le Linee Guida Nazionali
del Ministero della salute. Ma & solo con il Pnrr
che la telemedicina assume un ruolo determi-
nante e strategico nel ridisegno complessivo.

Telemedicina, per supportare
al meglio i pazienti con malattie
croniche

La Componente 1 della Missione 6 del Pnrr, ri-
guardante le “Reti di prossimita, strutture inter-
medie e telemedicina per I'assistenza sanitaria
territoriale”, ha tra i suoi investimenti quello re-
lativo alla “Casa come primo luogo di cura e tele-
medicina”. All'interno di questo investimento si
colloca il sub-investimento 1.2.3 sulla “Teleme-
dicina nell’assistenza dei pazienti con cronicita”.
Tale sub-investimento ha appunto come obietti-
vo lo sviluppo dell’assistenza sanitaria territoria-
le attraverso la promozione di soluzioni di tele-
medicina e la loro integrazione nell’ambito dei
Servizi sanitari regionali.

Gli obiettivi strategici per la telemedicina so-
stenuta dalle misure del Pnnr, nell’ambito della
missione 6, sono la promozione e I'adozione su
larga scala di soluzioni di telemedicina, la condi-
visione e lo scambio di esperienze e applicazioni
di successo, e lo sviluppo della sanita digitale fa-
vorendo innovazione e sviluppo.

Per la messa a punto dell'investimento, e stato necessario
delinearne dapprima la governance, in modo da definire ruoli
e responsabilita, da cui e poi nata la successiva programmazione
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Per la messa a punto dell’'investimento, € sta-
to necessario delinearne dapprima la governance
(figura 1), in modo da definire ruoli e responsabi-
lita, da cui & poi nata la successiva programma-
zione, le cui fasi sono riportate in figura 2.

La governance dell'investimento vede Age-
nas, per conto del Ministero della salute, quale
amministrazione titolare dell'investimento. Nella
realizzazione del sub-investimento e coinvolto
anche il Ministro per la transizione digitale attra-
verso il Dipartimento per la trasformazione digi-
tale. Per ottemperare a questo ruolo € stato co-
stituito presso Agenas un gruppo di lavoro sulla
telemedicina (GdL telemedicina), con I'obiettivo
di definire le linee di indirizzo volte alla defini-
zione delle caratteristiche tecnico-scientifiche
dei due progetti di cui il sub-investimento 1.2.3
si compone:

L obiettivo principale della Piattaforma
nazionale di telemedicina sara quello
di sviluppare, ottimizzare e standardizzare

Figura 1. Governance

i servizi di telemedicina

Ministro della salute,

dell’investimento 1.2.3. Ministro della iy
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Transizione digitale

Y

Comitato
guida

Governo

Soggetto

Agenas
attuatore

Soggetto responsabile dell'intervento.

Si dota di un’Unita di progetto che svolge
le sequenti attivita: redazione delle linee
guida per i progetti, della valutazione
delle proposte, del monitoraggio delle
procedure regionali, della ricezione e
verifica dei report inviati dalla Regioni.

interministeriale '

dell'investimento /

1. realizzazione della Piattaforma nazionale di
telemedicina;

2. realizzazione dei servizi di telemedicina
nell’ambito dei Servizi sanitari regionali.

Piattaforma nazionale di telemedicina

La Piattaforma nazionale di telemedicina, la cui
gestione ¢ affidata ad Agenas, nell’ambito delle
funzioni di Agenzia di sanita digitale delineate
nel DL 4/2022, e stata progettata, nelle linee di
indirizzo per la sua realizzazione, con un’archi-
tettura di alto livello con caratteristiche di intero-
perabilita in modo da favorire, nelle sue applica-
zioni locali, la promozione e 'adozione su larga
scala di soluzioni di telemedicina.

Lobiettivo principale della Piattaforma na-
zionale di telemedicina sara quello di sviluppare,
ottimizzare e standardizzare i servizi di telemedi-
cina, tenendo conto di quanto gia eventualmente
disponibile nel panorama dei contesti sanitari lo-
cali, integrando o completando le possibilita per
i sistemi sanitari.

Le linee di indirizzo sulla Piattaforma na-
zionale, gia pubblicate, hanno delineato le com-

Organo decisionale responsabile della
definizione, dell'indirizzo, degli obiettivi,
dei tempi di realizzazione, dell’allocazione
delle risorse e del monitoraggio delle
attivita.

Femmmama"

Unita di Missione,
rappresentanti:
MdS, Mitd, Agenas

-
<}

Nucleo tecnico

Fornisce indirizzi e assicura la progettualita
Fia e |'esecuzione da parte del soggetto
attuatore affinché siano coerenti con
I'indirizzo politico, i contenuti, le
condizionalita e le tempistiche del Pnrr;
monitora il conseguimento di milestone e
target e rendiconta alla Struttura di
servizio centrale per il Pnrr; garantisce il
coordinamento con I'intervento Pnrr M6C2
1.3.2.4.
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ponenti funzionali e tecniche necessarie per
la realizzazione di una piattaforma utilizzabile
nei diversi contesti assistenziali, che abiliti I'ot-
timizzazione dei processi di presa in carico dei
pazienti e che si integri all'interno dei Sistemi sa-
nitari regionali, con alcuni servizi nazionali (es.
pagoPA, Spid) e con le diverse sorgenti di infor-
mazioni sanitarie relative al paziente (es. Fse). Il
documento di indirizzo affronta le tematiche che
sono necessarie alla costruzione della piattafor-
ma nazionale di telemedicina in termini di prin-
cipali funzionalita, modello logico-funzionale,
modello architetturale e driver tecnologici.

Servizi regionali di telemedicina

Per quanto riguarda i servizi di telemedicina
attuabili presso le regioni e PPAA,, ai fini della
redazione del documento di indirizzo dell’inve-
stimento per la predisposizione dei progetti sui
“servizi di telemedicina” finanziabili, i bisogni di
salute individuati fanno riferimento ai seguenti
ambiti specialistici:

telemonitoraggio e telecontrollo del paziente:

- con patologie cardiologiche, respiratorie e

diabete

—neurologico

—oncologico

televisita, teleconsulto, teleassistenza.

Per ogni ambito clinico e di specialita, le
componenti di indirizzo sono relative a:

problemi di salute

carichi della malattia

finalita delle prestazioni e benefici attesi

parametri da monitorare/controllare

professionisti e branche specialistiche coin-

volte.

Per la loro stesura, il GdL telemedicina si
€ basato su casi d'uso ipotetici delineandoli in
base alla complessita del bisogno, in modo da
poter catturare tutte le possibili implicazioni e
soluzioni utili allo sviluppo sia dei servizi regio-
nali che della piattaforma nazionale, in termini
di funzionalita e caratteristiche, per definire in
ultima istanza le indicazioni per regioni e PPAA.
per quanto riguarda |'elaborazione dei progetti di
telemedicina regionali.
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Figura 2. Fasi dell’investimento
del progetto telemedicina. Jn—
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regionali

\
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e approvazione
progetti regionali

Formulazione, presentazione,
selezione e monitoraggio dei progetti
regionali

Le Regioni e le PPAA. saranno chiamate alla pre-
sentazione di un progetto secondo modalita e
tempistiche definite dalle Linee di indirizzo pub-
blicate (vedi appendice). Verranno quindi sele-
zionate le proposte regionali che rispondono agli
obiettivi e ai criteri definiti sempre nel medesimo
documento e si procedera al loro finanziamento.

Le proposte di progetto includeranno indica-
tori di performance (Key performance indicator,
Kpi) che saranno delineati sulle migliori e conso-
lidate pratiche di valutazione multidimensionale
nell’ambito dei servizi di e-health.

L'erogazione del finanziamento sara condi-
zionata al raggiungimento dei Kpi definiti in base
agli outcome che i progetti intendono perseguire.

Conclusioni

La rilevanza che il Pnrr da alla telemedicina rap-
presenta un’enorme opportunita e responsabilita
non solo in tema di risorse impiegate per lo svilup-
po di tali soluzioni e servizi digitali, ma anche e so-
prattutto in tema di prestazioni offerte ai cittadini.
In questa ottica il Pnrr non e solo un investimento
ma rappresenta una vera e propria riforma setto-

Indirizzi per
lo sviluppo
della piattaforma
nazionale
e dei servizi
di telemedicina

Avvisi per
la piattaforma
e per le progettualita |
regionali '

Investimento in telemedicina: dalla progettazione all'attuazione @



La telemedicina rappresenta
un elemento fondamentale per affrontare
i principali temi che interessano il Ssn

riale, che pone al centro la persona nella propria
comunita di riferimento, puntando alla casa come
primo luogo di cura e al potenziamento dell’assi-
stenza di prossimita in tutte le sue forme. Tale ri-
organizzazione, pertanto, non puo prescindere dal
potenziamento delle soluzioni digitali.

La telemedicina rappresenta un elemento
fondamentale per affrontare i principali temi
che interessano il Ssn: invecchiamento della po-
polazione e relativo cambiamento dei bisogni di
salute con incremento delle malattie ad elevata

prevalenza; necessita di rendere il sistema piu
flessibile, resiliente e sostenibile; opportunita di
capitalizzare i recenti significativi miglioramenti
delle applicazioni/casi d'uso di sanita digitale.

La capacita di collegare la residenza del pa-
ziente con 'ambiente sanitario e un volano di
benefici per i pazienti, le loro famiglie, per gli
operatori sanitari, per il servizio sanitario e per
la societa intera. Medici, infermieri e tutti gli
operatori sanitari coinvolti potranno interagire e
migliorare la gestione dei propri pazienti, i quali
otterranno, direttamente presso la propria abi-
tazione, indicazioni precise e mirate sulla cura,
contribuendo cosi al monitoraggio e controllo
costante della loro salute nell’ottica della prossi-
mita e della qualita.
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Piattaforma nazionale

di telemedicina:
aspetti informatici e tecnologici

Lorenzo Gubian ® Direttore Generale ARIA SPA - Regione Lombardia

data una definizione. In ordine di apparizione
abbiamo:
la televisita: visita a distanza tra un professio-
nista sanitario e un paziente;
il teleconsulto (sincrono e asincrono): e il
caso in cui un professionista sanitario chiede
un consulto a distanza ad un altro professio-

In data 18 marzo 2022 e stato pubblicato
da Agenas, in qualita di soggetto attuatore,
'avviso per la Piattaforma nazionale

di telemedicina al fine di raccogliere

le manifestazioni di interesse per la

presentazione di proposte di Partnership
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pubblico privato (Ppp).

Obiettivo e I'affidamento in concessione per
la “Progettazione, realizzazione e gestione dei
Servizi abilitanti della Piattaforma nazionale di
Telemedicina Pnrr” - Missione 6 Componente 1
sub-investimento 1.2.3 Telemedicina”.

Si tratta del primo passo verso la creazione
di una Piattaforma nazionale per |'erogazione di
servizi di telemedicina ai cittadini che ha l'obiet-
tivo di colmare il divario tra le disparita territoria-
li e offrire maggiore integrazione tra i servizi sa-
nitari regionali e le attuali piattaforme nazionali,
attraverso soluzioni innovative.

Ma proviamo ora a scendere pil in dettaglio
per capire quali sono le funzionalita che la piat-
taforma dovra possedere, attraverso la lettura di
uno degli allegati all’avviso, il documento “In-
dicazioni metodologiche per la perimetrazione
delle proposte di Ppp per la Piattaforma Nazio-
nale di Telemedicina”.

In particolare, in questa sede, prendere-
mo in esame la “Sezione I” dell’allegato, che ha
come oggetto le caratteristiche tecniche della
piattaforma (esiste anche una “Sezione 11", che
ha come oggetto le “Caratteristiche economico
finanziarie”).

Nella prima parte della sezione vengono
presentati i “servizi” di telemedicina e ne viene

nista, che puo svolgersi in videoconferenza
tra i due professionisti (sincrono) o aspettan-
do la risposta del professionista consultato
(asincrono);

il telemonitoraggio: ¢ il caso in cui un dispo-
sitivo in grado di raccogliere misure su spe-
cifici parametri (frequenza cardiaca, satura-
zione, peso, ecc.) collocato a domicilio di un
paziente trasmette i segnali raccolti ad una
centrale operativa che monitora gli eventuali
allarmi dovuti a condizioni critiche ed inter-
viene se necessario;

la teleassistenza: ¢ l'interazione a distanza tra
il professionista e il paziente o caregiver per
mezzo di videochiamata al fine di agevolare il
corretto svolgimento di attivita assistenziali
eseguibili prevalentemente a domicilio, pre-
valentemente programmate e ripetibili.

Per tali servizi, che vengono poi denominati
nel documento “servizi minimi di telemedicina”,
vengono presentati i casi d'uso e i relativi dia-
grammi che illustrano come si dipana il processo
tra i vari attori coinvolti (figura 1).

Questo livello di rappresentazione & pro-
pedeutico all'individuazione delle funzionalita
software necessarie a supportare il processo. E
infatti, dopo la presentazione dei casi d'uso, si
giunge al cuore del documento: il modello logi-
co-funzionale (figura 2).

Il modello divide la Piattaforma nazionale
di telemedicina in due “strati” che si devono in-
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Figura 1. Caso d'uso
telemonitoraggio.

* In base alle regole di alert settate, saranno attivi diversi attori:
* MMG;

 Pool di Specialisti;

 Personale ADI;

° COT;

* 116/117;

* Sistema terzo.
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| servizi minimi sono le applicazioni software
che interagendo con gli operatori sanitari

e i cittadini consentono l'erogazione
della televisita, del teleconsulto,
del telemonitoraggio e della teleassistenza

castrare in modo armonico: i servizi minimi e i
servizi abilitanti.

I servizi minimi sono le applicazioni softwa-
re che interagendo con gli operatori sanitari e i
cittadini consentono I'erogazione della televisita,
del teleconsulto, del telemonitoraggio e della te-
leassistenza: siamo nel bel mezzo dei processi di
cura. Per chi vuole approfondire, nel documento
vengono individuate le componenti applicative
(i mattoni elementari) che ogni servizio minimo
deve integrare al fine di possedere tutte le fun-
zionalita necessarie a supportare il processo. Ad
esempio alcune delle componenti utilizzate da
pilt servizi minimi sono: la videoconferenza, la
chat, il sistema di gestione dei questionari per
i pazienti, la gestione dei documenti clinici e il
modulo di arruolamento del paziente.

Ma veniamo ora ai servizi abilitanti che rap-
presentano le componenti fondamentali per la
programmazione, il governo ed il monitoraggio
dei processi di telemedicina sul territorio nazio-
nale (oltre ad essere i servizi oggetto del Ppp):
= raccolta dati
B business glossary
= gestione delle soluzioni di telemedicina
= motore di workflow.
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Per comprendere perché sono necessari i
servizi abilitanti bisogna capire quali sono le do-
mande per le quali il livello di governo nazionale
vuole una risposta.

B  Quanti pazienti con scompenso cardiaco
usufruiscono oggi di servizi di telemonitorag-
gio (a livello nazionale, di una singola regione
o alivello di una singola azienda territoriale)?
Quanti ne hanno usufruito nell'ultimo mese?

B Quante televisite sono state prenotate nell ul-
timo anno?

B Per quale tipologia di pazienti viene richiesto
pit frequentemente il teleconsulto?

B Lateleassistenza aumenta la compliance dei
pazienti a domicilio?

® Ingenerale la telemedicina ha la stessa effica-
cia clinico-assistenziale (outcome) dei servizi
tradizionali?

I servizi abilitanti sono necessari per garanti-
re gli obiettivi di governo che sottendono a que-
ste domande.

Il servizio di raccolta dati & necessario per
collezionare tutte le informazioni che consento-
no alla Piattaforma nazionale di elaborare i dati
per la programmazione ed il monitoraggio. Cio
avviene raccogliendo i dati dei principali eventi di
processo (ad esempio: inizio del telemonitorag-
gio di uno specifico paziente e fine del telemoni-
toraggio), ed interagendo con 'infrastruttura del
Fascicolo sanitario elettronico per raccogliere un
sottoinsieme di dati e documenti clinici, al fine
di poter valutare anche gli outcame di processo.

Il business glossary ha lo scopo di creare e
gestire le terminologie e i sistemi di codifica spe-
cifici e comuni del dominio della telemedicina,
con il fine ultimo di uniformare i “linguaggi” uti-
lizzati da tutti le applicazioni software, favorire
I'interoperabilita e consentire piul facilmente 'e-
laborazione omogenea di indicatori calcolabili su
tutto il territorio nazionale.

Piattaforma nazionale di telemedicina: aspetti informatici e tecnologici @



Figura 3. Motore
di workflow
ed eventi.
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Il modulo per la gestione delle soluzioni di
telemedicina serve a censire 1'elenco delle solu-
zioni di telemedicina integrate con la Piattafor-
ma nazionale, e cioe che rispondono ai requisiti
funzionali e di interoperabilita del progetto nel
suo complesso. A tal fine & auspicabile che a li-
vello nazionale venga messo a disposizione un
ambiente di test, comprese le attivita di supporto
alle aziende sanitarie, alle regioni ed al mercato,
per garantire la verifica funzionale e di intero-
perabilita degli applicativi di telemedicina. Tali
attivita potrebbero essere propedeutiche ad una
vera e propria certificazione delle soluzioni di te-
lemedicina.

Abbiamo infine il componente denominato
motore di workflow che, per le finalita di governo,
svolge un ruolo nevralgico.

Questo modulo infatti serve a controllare
la corretta sequenza degli eventi generati dal
processo di cura e raccolti dalla piattaforma dei
servizi abilitanti. Ad esempio, quando in un pa-
ziente con scompenso cardiaco viene iniziato il
processo di telemonitoraggio, la piattaforma dei
servizi abilitanti dovra ricevere un messaggio
applicativo che identifichi il paziente, la patolo-
gia, il tipo di telemonitoraggio e la struttura che
lo ha preso in carico. Quando durante questo
processo di telemonitoraggio si verifichera un
allarme dovuto ad un parametro fuori range, tale
evento ed i dati rilevanti ad esso collegati do-

Reparto di cardiologia

vranno essere inviati alla Piattaforma nazionale.
Allo stesso modo quando I'allarme verra chiuso,
I'evento ed i dati correlati saranno raccolti dalla
piattaforma dei servizi abilitanti. Infine, quando
terminera il processo di telemonitoraggio verra
inviato un evento di chiusura con i relativi dati a
corredo. La figura 3 riporta un esempio di eventi
di processo.

Il motore di workflow deve essere configura-
to per sapere quali sono gli eventi e i relativi dati
ad essi associati che vanno raccolti, al fine di ve-
rificare, con modalita asincrona (cioe¢ senza mai
interrompere il processo di cura), la presenza di
tutte le informazioni richieste, la corretta codifica
delle stesse, la congruenza e corretta sequenzia-
lita dei messaggi (ad esempio: non puo arrivare
un messaggio di chiusura del telemonitoraggio
se non & mai stato inviato il corrispondente mes-
saggio di apertura). Le validazioni e in particolare
gli errori individuati dal motore di workflow an-
dranno poi restituiti alle aziende sanitarie affin-
ché possano intervenire per rimuovere le cause
che li hanno generati.

Come si intuisce il perfetto incastro tra cio
che avviene sul fronte della cura, nelle aziende
sanitarie e nelle regioni, e quanto implementato
a livello nazionale, risultera fondamentale. La-
zione di governo complessivo dei soggetti che
fanno parte del sistema sara quindi uno dei punti
fondamentali nella conduzione del progetto.
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La telemedicina applicata

alle malattie
neurodegenerative

Paolo Gallo
Massimo Filippi

Dipartimento di Neuroscienze, Scuola di Medicina e Chirurgia, Universita degli Studi di Padova

Unita di Neurologia, Neuroriabilitazione e Neurofisiologia, IRCCS Ospedale San Raffaele

e Universita Vita e Salute, Milano.

Le malattie neurologiche costituiscono
la prima causa di disabilita e la seconda
causa di morte a livello mondiale.
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Nel 2016, le 15 categorie di malattie neurolo-
giche pil rappresentate nella popolazione mon-
diale erano riconosciute come la causa princi-
pale di DALYs (disability-adjusted life-years; 276
milioni, 95% UI 247-308) e la seconda causa di
morte (9 milioni, 8.8-9.4). Il peso socio-sanitario
delle malattie neurologiche e destinato ad un ul-
teriore aumento con l'invecchiamento della po-
polazione e con i trend epidemiologici osservati
negli ultimi 10 anni, che confermano incrementi
esponenziali dell'incidenza e della prevalenza
non solo nella popolazione anziana, ma anche in
eta pediatrica e nel giovane-adulto.

L'accumulo progressivo di disabilita che ca-
ratterizza la maggior parte delle malattie neu-
rologiche spesso impedisce un’adeguata conti-
nuita terapeutica ed assistenziale, venendosi a
creare fratture tra la fase di gestione della malat-
tia che si svolge in ambiente ospedaliero, sotto il
controllo dello staff specialistico, e la fase terri-
toriale, gestita dai Medici di medicina generale
(Mmg), dagli infermieri territoriali, dai medici
delle residenze sanitarie assistite (Rsa). La man-
canza di continuita assistenziale genera gravi
condizioni di disagio sociale che coinvolgono un
numero crescente di cittadini ammalati, i loro
familiari e i caregiver.

La telemedicina puo trovare un terreno fer-
tile di applicazione in campo neurologico, in
particolare nella gestione delle malattie croniche
neurodegenerative, quali la sclerosi multipla, la
malattia di Parkinson, le demenze e le cerebropa-
tie vascolari.?® Tali patologie sono caratterizzate
da elevata complessita assistenziale, progressiva
disabilita fisica e cognitiva, setting socio-sanita-
ri eterogenei e variabili nel tempo e costi diretti
e indiretti elevati. La telemedicina puo trovare
un'utile applicazione anche nelle malattie neuro-
logiche, quali ad esempio I'emicrania, le cefalee
croniche, I'epilessia che, sebbene non determini-
no significativi deficit fisici e cognitivi, necessita-
no di controlli clinici e aggiustamenti terapeutici
frequenti e impattano in modo rilevante sulla
qualita della vita delle persone affette, con perdi-
te dei determinanti sociali.

Una crescente letteratura scientifica sugge-
risce che gli strumenti forniti dalla telemedicina,
e.g., televisite, teleconsulti, teleconsulenze e tele-
monitoraggi dei sintomi patologia-specifici con
applicazioni gestibili anche con smartphone o
tablet, costituiscono valide soluzioni per garan-
tire la continuita e i livelli essenziali di assistenza,
nonché piu corretti e continuativi monitoraggi
clinici e terapeutici delle malattie neurologiche
croniche, anche nei setting assistenziali terri-
toriali pitt complessi e disagiati.”® E soprattutto
nel paziente con disabilita motorie e cognitive,
le cui difficolta sono state accentuate dalla pan-
demia SARS-CoV-2, che le ricadute economiche

La mancanza di continuita assistenziale
genera gravi condizioni di disagio sociale
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La telemedicina puo finalmente consentire
di realizzare quel network assistenziale di disciplina
che vede il Centro specialistico proiettarsi sul territorio
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della telemedicina possono essere significative:
la riduzione degli spostamenti che necessitano
di un caregiver, il disagio dei viaggi e le barriere
purtroppo ancor oggi esistenti, la perdita di ore
lavorative costituiscono una fonte di costi indi-
retti che possono essere abbattuti, specialmente
nelle aree geograficamente disomogenee.

E oggi generalmente condivisa la convinzio-
ne che televisite, teleconsulti e telemonitoraggi
possano sempre piu diventare strumenti digitali
integranti la routine clinica e la gestione delle di-
verse fasi del percorso assistenziale delle persone
affette da malattie neurologiche croniche. Tale
percorso contempla setting di alta complessita
assistenziale, quali:

pazienti trattati con terapie che necessitano
di un costante o periodico monitoraggio non
solo dell’efficacia, ma soprattutto degli even-
tuali effetti collaterali e degli eventi avversi;
I'uso sempre piu diffuso di farmaci biologici,
inclusi anticorpi monoclonali, caratterizzati
da alta efficacia, ma anche con maggiori ri-
schi di indurre complicanze internistiche e
infettive, rende necessario un monitoraggio
pitt frequente del paziente, che non potra
essere garantito con visite in presenza, cosl
come la necessita di accedere alla rete di pa-
tologia in tempi compatibili con I'emergenza
sanitaria;

pazienti che presentano quadri clinici insta-
bili, che possono rapidamente intensificarsi/
modificarsi, necessitando quindi di essere
costantemente e rapidamente verificati; le
malattie neurologiche croniche possono at-
traversare fasi di instabilita clinica, che au-
mentano di frequenza e gravita con il decorso
della malattia e necessitano di una valutazio-
ne specialistica pill continuativa sia nel set-
ting ospedaliero che in quello territoriale;
pazienti affetti da disabilita rapidamente in-
gravescente e comorbilita, che necessitano
di una gestione intensiva multidisciplinare,
caratterizzata da poli-terapie sintomatiche e
terapie riabilitative, che necessitano una co-
stante verifica e una periodica revisione; I'u-
nico possibile setting che consenta incontri
periodici tra i neurologi del Centro speciali-
stico, i membri del team interdisciplinare, il
medico di medicina generale ed, eventual-
mente, lo stesso paziente & una piattaforma
di telemedicina che permetta anche 'acces-
so ai dati clinici e paraclinici del paziente;
pazienti istituzionalizzati (ad esempio pres-
so Rsa) o confinati a domicilio, generalmente
caratterizzati da gradi elevati di disabilita fi-
sica e/o cognitiva e non autosufficienti; que-
sti pazienti, che perdono progressivamente il
contatto con i neurologi dei Centri speciali-
stici ospedalieri e vivono condizioni di isola-
mento e grande sofferenza, devono rientra-
re nei percorsi assistenziali della patologia
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specifica. Per questi pazienti una piu efficace
collaborazione con i Mmg, gli infermieri ter-
ritoriali e i medici delle Rsa non solo & au-
spicabile, ma e indispensabile per garantire
i livelli essenziali di assistenza; gli strumenti
della telemedicina possono aiutare a ricucire
la frattura tra la fase ospedaliera e quella ter-
ritoriale dei Percorsi Diagnostici Terapeutici
assistenziali aziendali e regionali e realizzare
quanto previsto nel Capitolo Salute del Piano
nazionale di ripresa e resilienza: realizzare
finalmente una medicina di prossimita orga-

La telemedicina, quindi, pud finalmente
consentire di realizzare quel network assisten-
ziale di disciplina che vede il Centro specialisti-
co proiettarsi sul territorio, rafforzando non solo
la qualita delle reti specialistiche patologia-spe-
cifiche, ma soprattutto attuando quella medici-
na di prossimita, cosi importante nelle malattie
neurologiche, e che non puo esistere senza il
continuo confronto e la continua collaborazio-
ne tra i Centri specialisti ospedalieri, il team
multidisciplinare e gli operatori socio-sanitari
territoriali, nonché le strutture residenziali e ri-

nizzata in reti.
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Nell’ambito dell’oncologia medica

la ricerca clinica assume
un particolare significato

sia per i ricercatori sia per i pazienti.

In questo ambito trovano gia spazio vari stru-
menti tecnologici (es. cartelle cliniche condivise,
sistemi di supporto alla decisione clinica, ecc.).
Tuttavia, la telemedicina & spesso confinata a
supporto tecnologico dei professionisti sanitari a
meri fini di efficientamento. Essa & invece il per-
no di cambiamenti ben piti rilevanti per pazienti,
caregiver, operatori sanitari e per I'intero sistema
sanitario.'

In oncologia la telemedicina sta ampliando
i propri orizzonti, anche se finora minore atten-
zione e stata data all’empowerment del paziente
e alle nuove forme di relazione a distanza tra sa-
nitari e pazienti. A differenza di altri contesti cli-
nici, la compresenza fisica tra operatori e pazienti
in tutte le fasi del trattamento oncologico e stata
a lungo ritenuta un tratto immodificabile. Dopo
le esperienze durante la pandemia Covid-19, si
stanno aprendo invece nuove prospettive d'uso
in oncologia per telemonitoraggio e telecontrol-
lo. Si pensi, ad esempio, al radicale cambiamen-

Oggi abbiamo le condizioni favorevoli

per Uadozione di soluzioni

di telemonitoraggio e di telecontrollo,

anche associati

ad altre prestazioni di telemedicina
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to introdotto con le terapie orali oncologiche a
domicilio che sono controllabili a distanza con
la telemedicina meglio di prima. Anche il moni-
toraggio delle situazioni cliniche piit complicate
puo avvalersi di altro oltre la tradizionale vigilan-
za diretta del personale infermieristico su com-
plicanze ed eventi avversi.

Il progresso tecnologico ha indotto la defini-
zione di nuovi servizi. In Italia la realizzazione di
nuovi servizi € iniziata con il Piano della Cronici-
ta del 2016, poi con le reti oncologiche regionali
e sta proseguendo con il contributo culturale su
procedure medico-assistenziali e su ricerca-svi-
luppo del “Gruppo di Consensus Nazionale sulla
Teleoncologia”, recentemente costituito presso il
Centro Nazionale per la Telemedicina dell'Istitu-
to Superiore di Sanita.

Oggi abbiamo le condizioni favorevoli per
I'adozione di soluzioni di telemonitoraggio e
di telecontrollo, anche associabili ad altre pre-
stazioni di telemedicina, potendo nell'insieme
risultare i migliori e pil realistici strumenti per
aumentare la qualita delle cure.

In questo quadro si e collocato il lavoro degli
esperti del sottogruppo su “Telemonitoraggio e
Telecontrollo nel paziente oncologico”, a sua vol-
ta parte del piu ampio “Gruppo tecnico di lavoro
sui Progetti di Telemedicina”, costituito nell’am-
bito delle iniziative interministeriali promosse
dal Piano nazionale di ripresa e resilienza (Pnrr)
con il supporto organizzativo di Agenas. I mem-
bri del suddetto sottogruppo hanno disegnato
uno scenario ampio di adozione di nuovi modelli
per i servizi sanitari in campo oncologico; model-
li tecnologicamente assistiti, adeguati alla sanita



italiana attuale e facilitanti i progetti finanziati
dal Pnrr. Se ne presentano in questo lavoro i tratti
essenziali.

Il sottogruppo ha indirizzato il proprio la-
voro cercando di individuare strategie utili a
massimizzare, per quanto possibile, la persona-
lizzazione delle cure oncologiche, in modo da
guidare operatori e organizzazioni alla migliore
scelta possibile degli strumenti di telemedicina
per i casi specifici, compatibilmente anche con le
condizioni di contesto.

Dal punto di vista tecnologico tutto questo
determina la evidente esigenza di adottare piat-
taforme flessibili, modulari, configurabili che
consentano di definire obiettivi specifici di natu-
ra clinica, relazionale o di carattere organizzati-
vo. A fare da presupposto al rifiuto di una logica
“one size fits all”, c’e la significativa variabilita di
una sanita regionalizzata caratterizzata dalla de-
finizione di obiettivi differenziati, mutevoli nel
tempo e con Percorsi diagnostico terapeutici as-
sistenziali (Pdta) definiti localmente.

Lelemento qualificante della proposta e il
superamento della logica delle sperimentazioni
pilota in favore di un approccio che stimoli una
pilt ampia adozione dei servizi di telemedicina,
il loro inquadramento stabile nell’organizzazio-
ne delle Aziende del Ssn, la finanziabilita solo
di quelli con effettiva sostenibilita economica di
lungo periodo.

Per questo motivo, pur incoraggiando
un’ampia autonomia locale per dotare il design
progettuale della opportuna flessibilita, sono
stati identificati tre requisiti essenziali delle pro-
gettualita da supportare con le risorse messe a
disposizione dal Pnrr:

1. necessita di offrire supporto prioritario a
progetti in contesti di applicazione reale,
strutturati per durare nel lungo periodo au-

tosostenendosi e su percentuali significative
dei potenziali beneficiari;

2. attenzione alla definizione di processi orga-
nizzativi e all'individuazione di figure pro-
fessionali (es. case manager e data manager)
che siano idonei a renderli efficaci e a moni-
torarne gli esiti;

3. adozione di indicatori di esito, di processo
e di struttura, utilizzando anche dati di real
world evidence, consentendo una valutazio-
ne quanto pil possibile rigorosa degli esiti e
la disseminazione delle esperienze virtuose.

Inoltre, si pud prospettare un ampliamento
delle prestazioni di telemonitoraggio e telecon-
trollo, all'occorrenza integrate da teleconsulto,
televisita, teleassistenza e teleriabilitazione oggi
spesso limitate all'oncologo e al personale in-
fermieristico di oncologia (si veda a riguardo le
definizioni riportate negli Accordi Stato, Regioni
e Provincie autonome del 17/12/2020 Rep. Atti
215/CSR e 18/11/2021 Rep. Atti 231/CSR).

Tali prestazioni, oltre a consentire forme pil
agili di servizi in forma mista “presenza/remoto”
el’adozione di sistemi di telemedicina supportati
da case manager, permetterebbero di coordina-
re gli interventi di tutti i sanitari e di erogare in
forma pilt continua servizi con professionalita
ora coinvolte solo sporadicamente nella cura (es.
dietologia, fisiatria, fisioterapia, psicologia).

La realizzazione di una visione ampia come
quella descritta, con la revisione dei processi di
lavoro, richiede il coordinamento di un Centro
servizi, con compiti prettamente tecnici, e di un
Centro erogatore, con compiti pili evoluti pretta-
mente sanitari (box 1 e 2).

OX 2 i Centro erogatore

® Evoluto

OX 1 1l centro servizi

| Gestito prevalentemente da personale tecnico

m Gestito prevalentemente da operatori sanitari

m Ha funzioni di raccordo tra pazienti, caregiver,

. , . . . case manager e medici
® Emanazione dell'organizzazione che fornisce
la piattaforma m Ottimizza l'erogazione delle prestazioni

m Si fa carico di tutti gli aspetti tecnologici quali m Partecipa alla presa in carico dell'utente

la manutenzione, la gestione degli account, Uhelp
desk, il controllo e la gestione dei dispositivi medici,
la formazione su loro utilizzo ai pazienti/caregiver.

m Rappresenta il principale punto di riferimento
dell'utente/caregiver per comunicazioni e bisogni
di natura sanitaria.
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Cio implica un ripensamento complessivo
del loro ruolo quali partner degli operatori sani-
tari, a cui affidare compiti di auto-monitoraggio
e auto-gestione, ipotizzando un nuovo impiego
della tecnologia anche nell’educazione alla pre-
venzione e come assistente virtuale nelle fasi di
trattamento. Sotto questo profilo, la formazione
del paziente all'uso degli strumenti appare quasi
secondaria rispetto al cambiamento di prospet-
tiva richiesto agli operatori sanitari. A fronte di
queste complessita, tuttavia, la letteratura sot-
tolinea i benefici sulla qualita della vita,? offerti
dall’adozione di sistemi digitali gestiti dai pazien-
ti nella gestione dei sintomi® o del dolore’ e nel
supporto alla ricerca e all’attivita clinica tramite
la raccolta di patient-reported outcomes.®

11 gruppo di lavoro ha identificato tre sfide da
affrontare per cogliere le opportunita offerte dal
Pnrr per mezzo di un pilt ampio ricorso a tecno-

Il gruppo di lavoro ha identificato tre sfide
da affrontare per cogliere le opportunita
offerte dal Pnrr per mezzo di un piu ampio
ricorso a tecnologie digitali in oncologia

logie digitali in oncologia. La prima, brevemente
descritta sopra, attiene alla riorganizzazione dei
servizi. La seconda riguarda le caratteristiche
della piattaforma da usare che, oltre alla modula-
rita e alla possibilita di personalizzazione, dovra
essere interoperabile con i sistemi informativi
aziendali in uso e con i dispositivi di misurazione
personale dei pazienti per evitare che i benefici
attesi siano annullati da una esperienza d'uso
carente. Un ultimo aspetto, ma non meno im-
portante, e la formazione del personale sanita-
rio, da non intendersi qui nell’accezione ristret-
ta dell’addestramento all'uso delle tecnologie,
piuttosto come l'acquisizione di competenze
avanzate nell'interpretazione e analisi dei dati e
nella gestione di nuove forme di relazione con i
pazienti mediate dalle tecnologie.
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Telemonitoraggio e telecontrollo sono
tra i mezzi pit potenti della telemedicina
per efficacia, efficienza e fruibilita
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delle prestazioni sanitarie.

Se integrati armonicamente tra loro e con
gli altri strumenti della telemedicina, potranno
alimentare il Fascicolo sanitario elettronico, le
cartelle cliniche dei Medici di medicina generale
(Mmg), Pediatri di libera scelta (Pls) e delle strut-
ture sanitarie. Consentono di gestire in home-ca-
re, secondo protocolli convalidati da una ricca
letteratura scientifica, molte delle cronicita me-
taboliche e cardiorespiratorie, consentendo una
efficiente gestione anche delle riacutizzazioni.
Telemonitoraggio e telecontrollo determineran-
no quindi un miglioramento dell’assistenza ter-
ritoriale sia a livello individuale, sia di popolazio-
ne, contribuendo in parallelo all’aumento delle
conoscenze mediche, attraverso sistemi avanzati
di ricerca come quelli basati sulle IA.?

Ai sensi di quanto indicato dal Piano na-
zionale di ripresa e resilienza (Pnrr) si € inteso
identificare prioritariamente, ma non esclusiva-
mente, alcune condizioni cliniche di ampia pre-
valenza e di forte impatto sul carico assistenziale

a Largomento € esaustivamente trattato in altro capitolo
di questo volume.

Presidente Societa Italiana di Telemedicina, Roma

territoriale, potenzialmente invalidanti, per le
quali esistono mezzi e protocolli di telemonito-
raggio efficaci e rapidamente scalabili.

Popolazione di riferimento

I cittadini affetti da diabete, da scompenso car-
diaco e cardiopatia ischemica, da sindrome delle
apnee ostruttive nel sonno (Osas), con sintoma-
tologia asmatica e/o con broncopneumopatia
cronica ostruttiva, rappresentano circa un quinto
della popolazione italiana, la coorte che mag-
giormente utilizza le risorse del Ssn, incluse le
ospedalizzazioni. A questa si possono associare
altre tipologie di pazienti che richiedono moni-
toraggio intensivo anche in eta adulta e giovanile,
ad es. i malati con Guch,® pace-maker, malattia
grave autoimmune o malattia grave con deficit
insulinico (Sidd), fibrosi polmonare e altri.

La stratificazione del rischio, per definizione
finalizzata a identificare i migliori percorsi pre-
ventivi o terapeutici, € spesso complicata dalle
frequenti comorbilita e da fattori legati all'invec-
chiamento e alle sue fragilita.

Va da sé che progetti mirati al monitoraggio
in regime di home care di questi malati hanno,
nell’ambito del Pnrr, un’alta priorita sanitaria e
sociale. Allo stesso tempo e evidente che, con la

b Grow up congenital heart disease.



Progetti mirati al monitoraggio in regime di home care di questi malati hanno,
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messa a regime del telemonitoraggio nell’ambito
del Ssn, si dovranno via via includere numerose
altre malattie/fragilita assistibili.

Questo risultato, strategico e irrinunciabile,
sara facilitato se i progetti, fruendo di piattaforme
di adeguata architettura, di regole organizzative
e definizioni chiare, di appropriati e-contents,®
consentiranno di sfruttare appieno la potenza,
la velocita e la memoria proprie degli strumen-
ti di telemedicina, consentendo: a) al medico di
ragionare “per malato”, in una visione completa
dei bisogni di salute (dunque non solo per singoli
problemi specialisticid), e b) ai responsabili del
governo della sanita di fruire di una visione com-
pleta degli scenari territoriali.

Si tratta dunque di progetti aperti, di ampio
respiro, implementabili nel tempo, su ampia
scala, anche interregionale, e i cui protocolli e le
cui specifiche mirino a intercettare e risolvere in
modo completo le richieste di salute. Tali progetti
sfrutteranno al meglio tutte le potenzialita delle
Information and communication technologies
senza focalizzarsi su un sintomo di una sola ma-
lattia o su una specifica tecnologia o device, per
quanto innovativa.

Parametri, device e indicatori

La misurazione della pressione arteriosa, della
frequenza cardio-respiratoria, della temperatura,
della glicemia, del peso, I'elettrocardiografia, la sa-
turimetria, I'impedenziometria, la registrazione di
movimenti volontari o meno (...) sono gia di uso
comune e utilizzabili in quasi tutte le situazioni
cliniche indicate.® A questi se ne associano mol-
ti altri, non sempre convalidati, spesso derivati
da opportunita tecnologiche e dalla presenza sul

¢ Includiamo anche la componente ontologica tradizio-
nale e quella innovativa, generata dal sistema...

d ...quindi monitorando - se possibile assieme - tutte le
malattie del singolo paziente, incluse quelle oncologiche e
neurologiche, e le altre che via via sara necessario includere.
e Nelle diverse linee di indirizzo e nei documenti espli-
cativi del Pnrr (M6C1 1.2.3) sono descritti esempi e fornite
indicazioni per orientare la scelta dei parametri.

nell'ambito del Pnrr, un’alta priorita sanitaria e sociale

mercato di specifici device, in particolare nel set-
tore delle malattie cardiovascolari e neurologiche.

11 Pnrr, nella Missione 6, non ha valenza spe-
rimentale, anche se contribuira fortemente al
consolidamento della scienza medica e delle sue
applicazioni clinico-pratiche. Per questa ragione
la scelta dei parametri da misurare si basera su
ricerche che ne dimostrino l'utilita; con altret-
tanta attenzione si dovranno scegliere gli stru-
menti (device) idonei, identificando poi il ruolo
dei diversi utilizzatori, per livello di capacita e di
responsabilita.

Infatti, il risultato clinico finale (utile, inutile
o dannoso) dipendera dalla scelta di cosa misu-
rare, quando farlo e con che precisione/accura-
tezza, nonché di come misurare (verificando che
il device risponda alle richieste del medico) e di
come gestire 'informazione che ne deriva, attra-
verso quali automatismi informatici o quale atto-
re: paziente stesso, caregiver, personale sanitario.

La figura 1 schematizza, al di la degli aspet-
ti tecnologici e informatici trattati altrove, la
sequenza logica che deve essere utilizzata per
rendere “efficace e sicuro” il telemonitoraggio.
Evidenzia come sia fondamentale partire dal pa-
ziente e dai suoi bisogni, coerentemente con le
indicazioni dei Ministri della UE"e con il concetto
di “cura’® enunciato nei documenti ministeriali
sulla telemedicina, proprio perché il telemoni-
toraggio e il telecontrollo devono garantire, otti-
mizzare e possibilmente migliorare un percorso
di cura o una prognosi.

Infatti, al di 1a degli aspetti tecnici e organiz-
zativi - tra i quali ¢ fondamentale I'integrazione
delle informazioni sanitarie su una piattaforma
adeguata - il telemonitoraggio e il telecontrollo
richiedono, dal punto di vista etico giuridico, lo-

f Come da definizione di eHealth dei Ministri della Salute
della Ue (Brussels Marzo 2003): “...qualsiasi applicazione
delle Ict finalizzata a incontrare i bisogni del paziente, del
personale sanitario, dei cittadini...”.

g Cfr. linee di indirizzo nazionali sulla telemedicina ht-
tps://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_2129_
allegato
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Parametro da

PSS Obiettivo misurare A Scelta Chi fa cosa/
} clinico/ } } del device/ } livello di
Bisogno epidemiologico Parametro da app responsabilita

gico e scientifico, la conoscenza del paziente, dei
bisogni, degli obiettivi da raggiungere per soddi-
sfarli e infine di un sistema di indicatori di risul-
tato (individuale e di popolazione).

A livello internazionale i risultati della tele-
medicina in diabetologia e nel settore delle ma-
lattie cardiorespiratorie sono brillanti: alcune
revisioni sistematiche ne confermano I'utilita in
prevenzione secondaria e terziaria nel post in-
farto del miocardio, numerosi studi documen-
tano che il telemonitoraggio del paziente con
scompenso cardiaco e in grado di stabilizzarlo,
ridurre ricoveri e mortalita. Allo stesso tempo,
pazienti con dispositivi impiantabili (pacema-
ker e defibrillatori) o malati con Guch benefi-
ciano del telemonitoraggio, efficace anche nel
caso di parametri respiratori; per altro in pneu-
mologia sono disponibili da tempo, per quando
non ancora sufficientemente diffuse, tecnologie
per gestire da remoto la terapia con dispositivi a
pressione positiva e/o O,-terapia, applicabili alle
Osas e all'insufficienza respiratoria ipossiemica e
ipossiemico-ipercapnica. Del pari il telecontrollo
del diabete, oggi arricchito con holter glicemici,
consente di ottimizzare la terapia e la dieta e di
prevenire side effect da farmaci. La gestione razio-
nale degli alert, in tutte queste malattie, raziona-
lizza gli accessi impropriin ospedale e la richiesta
di interventi urgenti domiciliari. In queste malat-
tie vi sono prove di efficacia sugli outcome clini-
ci hard, come 'incidenza di nuovi eventi fatali o
meno.

Questi esempi sono riferiti al monitoraggio
continuo o intervallato, da remoto, di parametri
strumentali, che quasi sempre viene integrato
con tuttii dati clinici riferiti dal paziente, richiesti
attraverso questionari o app, segnalati dal perso-
nale sanitario o dai caregiver.

La pienezza di questi dati deve essere dispo-
nibile tanto sui Fse, quanto nelle cartelle clini-
che informatizzate dei medici curanti, ed essere
fruibile in tutti i momenti sia della telemedicina
(teleconsulto, televisita, ecc.) sia negli atti medici
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misurare B

in presenza, sempre assistiti da un completo sup-
porto informativo in tempo reale.

In questo modo gli operatori sanitari saran-
no in grado di operare scelte corrette e tempe-
stive (scelte “informate e condivise” € il caso di
dire), inviare alert ai pazienti, garantire continu-
ita assistenziale, definire variazioni dei percorsi
diagnostici e terapeutici, ecc.

N

La realizzazione di questi percorsi & ele-
mento portante per arrivare alla medicina per-
sonalizzata e di precisione, risultato oggi rag-
giungibile in particolare per alcune malattie
cardiorespiratorie.

Il telemonitoraggio in alcuni casi potra av-
valersi di automatismi operazionali o decisionali
e, per il futuro e previa conferma sperimentale,
di sistemi avanzati basati sulle intelligenze ar-
tificiali e su modelli logico-matematici ad hoc.
L'impiego di alberi decisionali semplici (e relativi
algoritmi), di natura spesso deterministica, ba-
sati su linee guida, puo essere prospettato fin da
subito con la dovuta prudenza, considerando che
la probabilita di errore — anche grave — di questi
sistemi e funzione della complessita del quadro
clinico; dunque, & elevata in particolare in pa-
zienti anziani, cronici e con comorbilita, non as-
sistiti de visu da personale sanitario qualificato,
come nel setting della home care.

Nel caso specifico del telemonitoraggio car-
diorespiratorio e diabetologico di malati ad alta
complessita, € opportuno adottare sistemi auto-
matici di modifica dell'iter" solo in presenza di
documentata letteratura — anche confermativa
— che ne attesti 'utilita e sicurezza nello specifi-
co contesto territoriale. In questi casi la presenza
di control room presidiate da medici h24/7 puo
rappresentare la soluzione ottimale dal punto di
vista clinico e organizzativo.

h Tlriferimento ¢ alla prescrizione di terapie, di prestazio-
ni diagnostiche che possano influire sulla prognosi o altri
atti medici simili.

indicatori
di risultato

Figura 1. Schema
logico per

la scelta dei
parametri per il
telemonitoraggio.
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La realizzazione di questi percorsi

e elemento portante per arrivare

alla medicina personalizzata e di precisione

Nei pazienti cardio-pneumologici con sinto-
mi, il telemonitoraggio e i periodici telecontrolli
consentono al malato di non sentirsi abbandona-
to nella propria malattia; questo migliora le capa-
cita di autogestione del paziente stesso e quelle
del caregiver. Si innesta un circolo virtuoso che
tende a migliorare la qualita di vita reale e perce-
pita, attraverso strumenti per il self-management
della propria condizione clinica, e favorisce al
tempo stesso I'empowerment dei pazienti e dei
suoi familiari.

La crescita dei sistemi di risposta semiauto-
matica (ad es. per la gestione di alert), dell’effi-
cienza del sistema, del numero di utenti, assieme
alla scelta delle diverse soglie di allarme (che in-
fluenzera il carico di lavoro per il personale sa-
nitario) dovranno essere mantenuti in equilibrio
secondo una formula che bilanci la quantita di
informazioni disponibili con la capacita del siste-
ma (e delle sue “intelligenze”) di utilizzarle pro
bono, senza ridurre il tempo medico o inserire
complicazioni inutili. E questa una alchimia che
trovera risposte valide “sul campo” gia nel prossi-
mo futuro e che richiede massima attenzione in
fase di progettazione dei sistemi.

Home care a media intensita di cura

La popolazione seguita in telemonitoraggio,
invecchiando, peggiorera. Le attese di salute
in parallelo cresceranno, proprio in virtu delle
tecnologie per migliorare 1'assistenza e grazie,

E questa una alchimia

che trovera risposte
valide “sul campo”

gia nel prossimo futuro

auspicabilmente, alla formazione, educazione
sanitaria ed educazione alla salute. Quindi nel
prossimo triennio si accumuleranno casi sem-
pre pit complessi (anche se bene assistiti) cui
sommare le cronicita, le remittenze e le ingra-
vescenze del long term Covid-19, il cui quadro
clinico comprende malattie cardio-respiratorie
evolutive anche in soggetti adulti apparente-
mente guariti.

E prudente prevedere che le ondate delle va-
rianti (del SARS-CoV-2) si mantengano inalterate
(>2/anno); questi fenomeni, assieme, aggrave-
ranno ulteriormente il colossale “ritardo di cura”
gia accumulato per altre malattie mediche o chi-
rurgiche'. Gli ospedali, peraltro, spinti da tecno-
logie avveniristiche e dalla domanda di terapie
avanzate e costose, tenderanno a potenziare le
proprie eccellenze disciplinari di alta o altissima
specialita. Il sistema, se non aiutato, non terra.

La telemedicina in senso lato, e piut specifi-
camente il telemonitoraggio con la sua capacita
di ottimizzare in modo capillare la terapia e I'as-
sistenza, con 'aumento di efficienza che dipen-
de dalla sua parte automatizzata (sempre sotto il
controllo medico), rappresenta una risposta con-
grua, realizzabile e scalabile.

Dovra pero prevedere fin da ora sistemi di
home care a media intensita di cura efficienti,
non solo come filtro sui ricoveri ma come vera
unita periferica atta a ridurre allo stretto indi-
spensabile i tempi di ricovero, non limitando
quindi il suo impiego a un sistema di banalizza-
zione domiciliare di atti medici semplificati.

Dunque, il potenziale di cura del telemoni-
toraggio verra sfruttato nel modo pilt comple-
to possibile, ricordando che la telemedicina e la
e-health consistono nel far circolare informazioni
sanitarie ben raccolte oltre che utilizzarle al me-
glio, coniugando la potenza dei mezzi tecnologici
con le conoscenze e competenze cliniche dei no-
stri medici, infermieri e del personale sanitario.

i Non possiamo a oggi stimare il peso, comunque deva-
stante, di scenari bellici o di altri eventi critici di massa.

Commenti
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OX 1 Differenze principali tra televisita

Televisita

e teleconsulto

AO San Giovanni Addolorata, Roma
Azienda USL di Bologna
Regione Lombardia
Universita Cattolica del Sacro Cuore, Roma
Ministero della Salute, Roma
Agenczia Regionale della Sanita, Udine

ASP Basilicata, Potenza

Agenas

La televisita e il teleconsulto
sono due prestazioni mediche

che vengono effettuate in remoto.

Esse sono tra le pitt semplici da realizzare in te-
lemedicina e non determinano enormi cambia-
menti nei processi di lavoro gia esistenti svolgen-
dosi in modo simile alle omologhe prestazioni in
presenza (box 1).

Gia molti anni prima della pandemia Covid-
19 in varie localita d’Italia si svolsero con succes-
so non pochi progetti di televisita e teleconsulto,
tuttavia non applicati in modo coordinato. Pit1 re-
centemente invece, in un contesto di incertezza
sulla durata dello stato di emergenza, le Istituzio-
ni hanno rapidamente deciso di mettere a regime
cio che in precedenza appariva solo un’ipotesi
futuribile. Oggi, nonostante continuino ad esser-
ci resistenze all’'utilizzo sistematico e coordinato
della televisita e del teleconsulto, i professionisti

e visita in presenza

1. Modalita di condivisione dei dati sanitari

2. Impossibilita con le attuali tecnologie
di eseguire l'esame obiettivo completo
del paziente

3. Differente interazione umana medico-
paziente.

Centro Nazionale per la Telemedicina e le Nuove Tecnologie Assistenziali, ISS, Roma

Presidente Societa Italiana di Telemedicina, Roma

sanitari e i pazienti — sempre piit numerosi — ne
hanno compreso i vantaggi e ne desiderano uno
stabile utilizzo in ambito dei servizi territoriali.

Cio nonostante, il punto nodale dell’evolu-
zione sulla telemedicina consiste nel fatto che
non & possibile introdurre nel sistema sanitario
soltanto la televisita e il teleconsulto, ma occor-
re realizzare una generale e sostanziale revisione
della sanita territoriale, corredata di un'impor-
tante formazione degli operatori sanitari a questa
innovativa modalita di operare. Da qui origina
I'importanza della riforma strutturale dei servizi
territoriali contenuta nel Piano nazionale di ripre-
sa e resilienza (Pnrr).

In questo quadro si inserisce il lavoro degli
esperti del sottogruppo dedicato a “Televisita
e teleconsulto”, parte integrante del pili ampio
“Gruppo tecnico di lavoro sui Progetti di Teleme-
dicina”, costituito nell’ambito delle iniziative in-
terministeriali promosse dal Pnrr con il supporto
organizzativo di Agenas. I membri del suddetto
sottogruppo, qui coautori, hanno lavorato con
I'obiettivo di declinare nella concretezza delle
attivita quotidiane le definizioni di televisita e
teleconsulto, gia emanate come Accordo Stato,
Regioni e Province autonome del 17/12/2020,
Rep. Atti 215/CSR, rimarcandone le caratteristi-
che peculiari e le relative conseguenze operative.
Tutto cio viene qui riportato in modo sintetico a
fini divulgativi, a partire dal documento prodotto
dal sottogruppo di esperti.



Il punto nodale dell’evoluzione sulla telemedicina
consiste nel fatto che non & possibile introdurre nel sistema sanitario soltanto
la televisita e il teleconsulto

Le definizioni di televisita e teleconsulto sono
testualmente quelle presenti nel suddetto Accor-
do, a cui si rimanda. Qui & importante rimarcare
che si tratta di atti professionali di pertinenza e re-
sponsabilita dei medici abilitati all’esercizio del-
la professione, eseguibili in qualsiasi condizione
clinica, purché sussistano tutte le condizioni di
sicurezza del paziente e dei sanitari.

La televisita e il teleconsulto possono essere
eseguiti a qualsiasi orario e la durata della sin-
gola prestazione dipende dal caso specifico. La
televisita & sempre in tempo reale, mentre il tele-
consulto puo essere anche in differita, in base alla
maggiore utilita per il paziente e dell’operatore.
Quando il teleconsulto si svolge con il paziente in
collegamento, esso assume le modalita di esecu-
zione di una televisita.

La televisita e il teleconsulto sono prescrit-
ti dai medici che hanno in carico il paziente ed
e sempre di costoro la responsabilita sulla valu-
tazione delle adeguate condizioni di sicurezza.
Lorganizzazione sanitaria € invece responsabile
della corretta dotazione delle risorse hardware,
software e di telecomunicazione per il corretto
svolgimento tecnico della prestazione.

La televisita si conclude sempre con un tele-
referto e il teleconsulto con una relazione su base
collaborativa che a sua volta contribuisce alla re-
dazione del referto della televisita. Il telereferto
deve essere inviato al Fascicolo sanitario elettro-
nico e, se richiesto, anche direttamente al pazien-
te, attraverso idoneo sistema di autenticazione
(es. Spid). La loro esecuzione necessita sempre di
un’organizzazione tecnico-sanitaria (Centro ser-
vizi e Centro erogatore di telemedicina) che mo-
nitorizzi il buon funzionamento della piattaforma
e che intervenga in modo proattivo anche alivello
sanitario quando necessario.

Per la televisita

I medici valutano indicazioni e controindicazioni

Nell’esecuzione si possono presentare fattori limi-
tanti al suo compimento. Anche la valutazione di
tali limitazioni & responsabilita medica e dipende
dal rapporto tra la condizione clinica del paziente
e la disponibilita oggettiva sul momento delle ri-
sorse hardware, software e di telecomunicazione,
nonché dall’adeguata formazione in telemedicina
del personale sanitario coinvolto. La televisita &
potenzialmente fruibile da chiunque. Ci sono tut-
tavia alcuni accorgimenti del sistema di videocall
da tenere presenti in base al tipo di paziente:
per gli anziani 'accesso alla videocall per
televisita puo essere fruibile in autonomia
tenendo conto delle possibili limitazioni fisi-
che e neuro-cognitive dell’eta;
per i bambini, la televisita deve essere utiliz-
zabile dagli esercenti la patria potesta con
modalita che facilitino il contemporaneo ac-
cudimento del minore, specie se malato;
per gli adolescenti minorenni si deve dare
priorita all'uso del sistema in prima persona
da parte del minore, ma in presenza o con au-
torizzazione dell’esercente la patria potesta;
per le disabilita, si deve consentirne I'uso da
parte di qualsiasi tipo di caregiver mentre
questi prosegue ad accudire la persona di-
sabile;
per le disabilita uditive occorrono sistemi di
comunicazione scritta in sovrapposizione
all'immagine video e di condivisione scher-
mo;
per la cecita totale o parziale occorrono si-
stemi che facilitino I'assistenza da parte del
caregiver con possibilita di uso di altri even-
tuali supporti tecnologici.

Per il teleconsulto

II teleconsulto puo essere svolto dai medici in
favore di qualsiasi paziente, anche in condizio-

La televisita si conclude sempre

con un telereferto e il teleconsulto
con una relazione su base collaborativa

di una televisita in base alla condizione clinica del
singolo paziente e secondo deontologia medica.
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La mera videochiamata con un paziente, per quanto possa risultare utile,
non puo essere considerata di per sé una televisita
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ni di urgenza o emergenza e in generale non ha
controindicazioni per la sicurezza del paziente.
11 consulto puo essere di tipo sincrono o asin-
crono e deve essere supportato da adeguate tec-
nologie, oltre che da un idoneo sistema di tele-
comunicazioni.

Il teleconsulto & da considerare preferibile ad
altre modalita di consulto quando il paziente si
trovi in condizioni di non trasportabilita, di diffi-
cile mobilita per cause cliniche o ambientali, op-
pure in condizioni di limitata liberta personale.

Strumenti necessari
al professionista sanitario

Televisita (box 2): consiste nel contatto sincrono
utilizzando una videochiamata attraverso una
piattaforma digitale. Con le tecnologie attuali, la
televisita € da considerarsi prioritariamente una
prestazione di controllo, anche se a priori non si
possono escludere situazioni d'uso in urgenza/
emergenza. Le strutture sanitarie, compresi gli

ambulatori medici e le postazioni sanitarie di te-
lemedicina, devono dotarsi di sistemi di televisi-
ta collegati all'ecosistema dei servizi digitali, sia
di tipo regionale che nazionale (Fse, Cup, Ana o
Anagrafica regionale, Spid, ecc.). La mera video-
chiamata con un paziente, per quanto possa ri-
sultare utile, non puo essere considerata di per sé
una televisita e deve essere piuttosto inquadrata
in altro tipo di prestazioni (teleconsulenza, coa-
ching a distanza).

Teleconsulto (box 2): solitamente non necessi-
ta di sistemi di videochiamata certificati come
dispositivi medici, ma possono servire sistemi
certificati per supportare i medici che durante la
videochiamata necessitino di gestire file specifici
(es. image viewer con funzione di diagnosi, Ris/
Pacs). Sia per la televisita che per il teleconsulto,
tutti i software utilizzati dovranno essere confor-
mi alle norme dilegge, alle indicazioni dell’Agid e
alle indicazioni nazionali in materia di telemedi-
cina oltre che rispettare le norme vigenti in ambi-
to di privacy (Gdpr).

OX 2 Televisita e teleconsulto: finalita della prestazione

m Televisita per paziente con patologia cronica/malattia rara: conferma diagnostica, prognosi,
decisione terapeutica, verifica del trattamento, modifica del trattamento, prevenzione

terziaria, follow-up.

m Televisita per paziente con patologia acuta ma non in urgenza/emergenza: conferma
diagnostica, prognosi, decisione terapeutica, verifica del trattamento, modifica del
trattamento, prevenzione terziaria, controlli in convalescenza, follow-up.

m Televisita per paziente in urgenza/emergenza: non & possibile in sicurezza se il paziente &
collegato da solo, senza avere accanto almeno un medico.

m Televisita per paziente con disabilita/fragilita (indipendentemente dalla patologial: disabili -
le stesse finalita sopra indicate, ma solo se mediate da caregiver; eta pediatrica - le stesse
finalita sopra indicate, ma solo se mediate da caregiver; eta evolutiva - le stesse finalita sopra
indicate per le patologie acute a cui aggiungere supporto psicologico per le patologie croniche;
gestanti - priorita alla continuita assistenziale, sempre con personale dedicato e supporto
psicologico (specialmente nel puerperio); anziani - le stesse finalita sopra indicate per le
patologie acute, finalita mediate da caregiver per le patologie croniche.

m Teleconsulto: condivisione delle scelte diagnostiche, degli orientamenti prognostici e del/dei

trattamento/i.

Commenti
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Lateleassistenza
nell’ambito della sanita

territoriale

Lorena Martini

Luigi Apuzzo, Daniele Pandolfi

Direttore UOC Formazione ECM — Agenas

La pandemia da Covid-19, dichiarata

nel marzo 2020,' ha interessato in maniera
significativa il nostro Paese? e ha fatto
emergere la necessita di rinforzare

la continuita assistenziale con 'utilizzo
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di supporti tecnologici.

Definizione e finalita

La teleassistenza & un atto professionale di per-
tinenza della relativa professione sanitaria e si
basa sull’interazione a distanza tra il professio-
nista e paziente/caregiver per mezzo di una vi-
deochiamata, alla quale si puo all'occorrenza
aggiungere la condivisione di dati, referti o im-
magini. Il professionista che svolge l'attivita di
teleassistenza puo anche utilizzare idonee App
per somministrare questionari, condividere im-
magini o video tutorial su attivita specifiche. Lo
scopo della teleassistenza e quello di agevolare
il corretto svolgimento di attivita assistenziali,
eseguibili perlopiti a domicilio, ed & prevalente-
mente programmata e ripetibile in base a specifi-
ci programmi di accompagnamento al paziente,®
con attivita di prevenzione e di trattamento di
potenziali complicanze attraverso la rilevazione
di segni e sintomi predittivi.

Dall’analisi della letteratura nazionale e in-
ternazionale emergono evidenze di utilizzo di
interventi di teleassistenza per vari tipi di pato-
logie.*® In Italia, gli interventi di telemedicina,
tra cui la teleassistenza, sono stati monitorati da
una indagine del Ministero della salute condotta
nel 2018%' e lo stesso Piano nazionale di ripresa
e resilienza,'! nella missione 6 salute, prevede un
aumento di utilizzo di prestazioni di telemedici-
na/teleassistenza.

UOS Fabbisogni, Standard e modelli organizzativi delle professioni sanitarie — Agenas

I professionisti maggiormente coinvolti nei
servizi di telemedicina sono i medici specialisti,
gli infermieri, i tecnici e i Medici di medicina ge-
nerale (Mmg).°

Popolazione di riferimento

Lattivita di teleassistenza e rivolta a tutte le per-
sone assistite in condizioni di fragilita dovute a
patologia cronica o post-acuzie, e ai loro fami-
gliari/caregiver. Il servizio puod essere erogato
ad un’ampia platea di soggetti e in svariati set-
ting, come cure domiciliari, ospedali e case di
comunita, residenze sanitarie assistenziali, case
di riposo, case-famiglia, comunita residenziali,
dormitori, centri diurni e strutture protette per
emarginati, strutture di accoglienza per i minori
non accompagnati, gli istituti di formazione e gli
istituti penitenziari.'

Le prestazioni erogabili
in teleassistenza

Le attivita possono integrarsi con altre prestazioni
medico-sanitarie erogate da remoto o in presen-
za, all'interno di servizi sanitari basati su sistemi
di telemedicina, attraverso percorsi diagnostici
e terapeutici, costruiti su evidenze scientifiche e
definiti dagli studi clinici e dalla pratica assisten-
ziale. Tali attivita sono progettate a partire dalle
esigenze specifiche delle persone assistite a cui si
rivolgono, tenendo conto anche delle caratteri-
stiche del territorio nel quale la prestazione verra
svolta. Previo accordo con I'azienda che ha in ca-
rico il paziente, possono essere erogate a cittadini
in regime di assistenza interregionale.

Alle attivita erogate in teleassistenza si appli-
cano le norme legislative e deontologiche proprie



delle professioni sanitarie, nonché i documenti di
indirizzo di bioetica, e per I'erogazione del servizio
€ necessario il consenso informato degli assistiti.'

1l professionista sanitario che ha erogato la
prestazione ha la responsabilita della valutazione
del raggiungimento degli obiettivi definiti, ripro-
grammando in presenza la prestazione qualora
non siano stati raggiunti, per motivi tecnici o le-
gati alla persona.

Indispensabile & il lavoro dell’équipe multi-
professionale, dove ogni professionista secondo
le proprie competenze dovra occuparsi della de-
finizione ed attuazione del Piano assistenziale
individuale.

Per garantire il monitoraggio, anche attra-
verso strumenti di teleassistenza, i professionisti
sanitari dovranno avere accesso ad una piattafor-
ma per la condivisione delle informazioni relati-
ve allo stato di salute dell'utente.

La tipologia dell'intervento in teleassistenza
comprende la richiesta, 'esecuzione, il control-
lo, il monitoraggio, la supervisione, la modifica,
la sostituzione di prestazione e/o di servizi, di
valutazione, abilitazione, erogati a distanza per
mezzo dell’'utilizzo di servizi digitali.'?

Le attivita svolte sono ricomprese nella pre-
venzione primaria, secondaria e terziaria, e nel
supporto alle cure palliative.

Ulteriori finalita delle attivita di teleassisten-
za possono essere indicate in:

maggiore equita nell’accesso ai servizi;
migliore efficienza nell'impiego delle risorse
umane e strutturali con risparmi di gestione;
valorizzazione delle competenze dei profes-
sionisti;

garanzia per ogni utente del maggior livello
di salute possibile con miglioramento degli
outcome assistenziali, della qualita della vita,
dell’ansia e della paura;

prevenzione del peggioramento della pato-
logia;

Alle attivita erogate in teleassistenza
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si applicano le norme
legislative e deontologiche
proprie delle professioni sanitarie

precoce riconoscimento e comunicazione
della comparsa di segni e sintomi o del loro
peggioramento;

riduzione della durata e del numero dei ri-
coveri ospedalieri e degli accessi impropri in
pronto soccorso, delle riammissioni in ospe-
dale, degli errori e degli eventi avversi in ge-
nerale, riduzione accessi presso ambulatori
non specializzati.

Nello specifico, alcune delle attivita che pos-
sono essere previste sono la rilevazione e valuta-
zione di:

segni legati alla patologia, con utilizzo anche
di strumenti di telemonitoraggio del pazien-
te e di tipo ambientale;
sintomi dovuti alla patologia, con valutazione
della gravita degli stessi e con attivazione del
servizio medico di medicina generale/specia-
lista o del servizio di emergenza sul territorio;
ansia, depressione, stress nell’assistito e nel
caregiver/famigliare;

stato della ferita chirurgica e delle ferite di

difficile guarigione e medicazione con care-

giver;

presidio vascolare centrale e relativa medica-

zione.

Altre attivita che possono essere svolte:
counseling, interventi atti a favorire la riorga-
nizzazione di capacita, risorse e competenze
gia possedute dagli assistiti, facilitandogli un
percorso di vita verso obiettivi possibili e rea-
lizzabili;'?

educazione sanitaria e istruzione/abilita-
zione su particolari attivita assistenziali (es.
medicazioni, rilevazione parametri), sulle
terapie farmacologiche e regimi dietetici,
sull’adozione di stili di vita sani, sulla gestio-
ne dei sintomi;

coaching, basato sull'individuazione e 1'u-
tilizzo delle potenzialita delle persone per il
raggiungimento di obiettivi di cambiamen-
to/miglioramento autodeterminati e realiz-
zati attraverso un piano d’azione;®!*
valutazione dell’aderenza al regime terapeu-
tico farmacologico e dietetico;
programmazione/attivazione e promemoria
delle visite specialistiche, con indirizzamen-
to verso i servizi disponibili sul territorio;
attivazione dei servizi sociali e consulenze di
altri professionisti sanitari;
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Le attivita di teleassistenza si integrano con il piano di cura,
stilato in accordo con la persona assistita

monitoraggio del numero di eventi avversi
(es. cadute, infezioni, terapia).

La presa in carico del paziente nel percor-
so di teleassistenza potra avvenire da differenti
setting:

domiciliare: il Mmg o I'infermiere di famiglia
o di comunita (IFoC) individua la persona
candidata da assistere da remoto, e propone
l'attivazione di cure supportate dalla teleas-
sistenza;
ospedaliero: a seguito di ricovero ¢ il medico
ospedaliero (o il case manager) che ravvede
la possibilita di dimissione con prosecuzione
delle cure supportate dalla teleassistenza;
da altro setting territoriale: a seguito dell’in-
gresso al Punto unico di accesso, e/o di va-
lutazione multidimensionale, e/o visita spe-
cialistica, i medici o i professionisti sanitari
individuano la persona candidata da assiste-
re dal servizio di teleassistenza.

II personale coinvolto (box 1) & multipro-
fessionale e opera in vari setting, con interven-
ti dell'IFoC che facilita e monitora i percorsi di
presa in carico e di continuita dell’assistenza,
operando in forte integrazione con le altre figure
professionali; 'ambulatorio ospedaliero, anche
infermieristico, per la gestione di patologie che
richiedono indagini strumentali o prestazioni
complesse non disponibili sul territorio (es. pre-
stazioni di assistenza post-intervento chirurgi-

OX 1 Figure e servizi coinvolti

nella teleassistenza

m Infermiere di famiglia o di comunita

® Ambulatorio ospedaliero

B Ambulatorio territoriale/infermieristico
B Pivot nursing

m Psicologo

m Dietista

B Assistente sanitario

B Professionisti della riabilitazione
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e, ove possibile, con la famiglia

co), 'ambulatorio territoriale/infermieristico per
la gestione di particolari patologie o prestazioni
(es. confezionamento e cura delle stomie, ge-
stione Picc, ferite di difficile guarigione); il Pivot
nursing in ambito oncologico e di malattie rare;
lo psicologo, per il superamento di particolari
condizioni di stress psicologico insorto in seguito
alla patologia e al suo perdurare cronico, rivolto
sia alla persona assistita sia al caregiver; il dietista
per interventi a carattere educativo e di monito-
raggio alimentare; 1'assistente sanitario per I'in-
formazione e 1'educazione sulle vaccinazioni e
sulla prevenzione e gestione di malattie infettive,
anche a domicilio; i professionisti della riabilita-
zione per il trattamento riabilitativo necessario in
seguito alla presenza di patologie croniche o post
acuzie; l'ostetrica per attivita volte a garantire il
benessere della donna e del nascituro.

Le attivita di teleassistenza si integrano con
il piano di cura, stilato in accordo con la persona
assistita e, ove possibile, con la famiglia, auspi-
candone I'inserimento all'interno di linee guida e
dei Pdta, con modelli di servizio socio-sanitari di
prossimita innovativi, con il cittadino che assu-
me un ruolo attivo nell'intero processo.

Assistere gli utenti in teleassistenza e un im-
portante obiettivo che il nostro Servizio sanitario
nazionale raggiungera con I'impegno di tutte le
professioni sanitarie. I progetti di teleassistenza
dovranno essere condivisi e consolidati preveden-
do percorsi formativi per i singoli professionisti e
per gli assistiti. La teleassistenza si mostra un va-
lido modello organizzativo per la presa in carico
delle persone assistite.'
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Percorsi formativi
per i singoli professionisti
e per gli assistiti
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Impatti organizzativi:

cosa significa la telemedicina

nei reparti, nelle professioni

e nelle continuita assistenziali
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Oggigiorno, la sostenibilita dei sistemi

sanitari nei Paesi industrializzati

e messa a dura prova da vari fattori, come

ad esempio I'invecchiamento

della popolazione e I'incremento
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delle malattie croniche.

Questo impone la necessita di ripensare ai mo-
delli sanitari, spostandosi da una logica centra-
ta sull'ospedale verso una logica centrata sul
paziente. L'emergenza legata alla pandemia da
Covid-19 ha inoltre reso ancora piu evidente 1'ur-
genza di rafforzare i servizi sanitari territoriali.
1l distanziamento sociale, il lockdown e le altre
misure restrittive agli spostamenti delle persone
messe in campo per ridurre il rischio di esposi-
zione al coronavirus, ad esempio, hanno rappre-
sentato uno dei maggiori problemi per i pazienti
cronici che richiedevano prescrizioni mediche
poiché, molto spesso, 'accesso alle strutture sa-
nitarie e ai medici curanti e stato loro negato.
Questo, in alcuni casi, ha rappresentato la man-
cata aderenza alle terapie generando outcome
sanitari negativi.

Lesigenza di modificare il concetto tradi-
zionale di erogazione delle cure in sanita foca-
lizzando l'attenzione sul paziente, ossia supe-
rando il modello sanitario basato su una logica
“industriale” e quindi sul numero di prestazioni
erogate, e basandosi invece sugli effettivi bisogni
sanitari degli utenti, e stato sottolineato anche
dalla Missione 6 del Piano nazionale di ripresa e
resilienza (Pnrr). La maggior parte delle risorse di
quest’ultima ¢, infatti, destinata al potenziamen-
to della medicina domiciliare e di prossimita,

grazie soprattutto allo sfruttamento delle possi-
bilita offerte dalle nuove tecnologie (telemedici-
na, digitalizzazione, ecc.).

La telemedicina si configura come un’inno-
vazione tecnologica capace di fornire cure effi-
caci, incrementare 1'equita di accesso ai servizi
sanitari e ridurre allo stesso tempo le risorse ne-
cessarie per la fornitura del servizio.

Tuttavia, se da un lato le attuali condizioni
del sistema spingono verso lo sviluppo dei servizi
di telemedicina, dall’altro lato cresce 'urgenza di
creare le condizioni affinché questi servizi possa-
no effettivamente creare “valore” per i pazienti, i
caregiver, i professionisti e le strutture sanitarie,
ed essere sostenibili dal punto di vista econo-
mico, manageriale e organizzativo. Lo sviluppo
e I'implementazione della telemedicina, infat-
ti, non sono solo una questione tecnologica ma
hanno un impatto organizzativo rilevante, e in
quanto tale va considerato e analizzato.

La riprogettazione dei processi

Nonostante il suo vasto potenziale, I'adozione
dei servizi di telemedicina sul territorio nel no-
stro Paese non e uniforme. Esistono esperienze
diversificate, alcune di successo, altre meno.?
Performance differenziate possono essere attri-
buite a diversi livelli di sviluppo delle conoscenze
e delle tecnologie ma, molto spesso, queste sono
causate dai diversi processi operativi che le strut-
ture sanitarie hanno sviluppato per la gestione e

a Borgia P (a cura di). Le applicazioni di telemedicina:
esperienze nazionali. Monitor 2021; 46: 17-20.

@7



mchitor

2022 | 47

I'organizzazione dei servizi di telemedicina. Per
“processo” si intende l'insieme di attivita, fun-
zionali e/o interfunzionali, tra loro significativa-
mente correlate, svolte da attori a diversi livelli
organizzativi, che aggiungono valore nella crea-
zione dei servizi destinati all'utente finale.

Compito del management sanitario ¢ dun-
que quello di ripensare ai processi, riprogettan-
do i modi in cui i compiti sono attribuiti a ruoli e
funzioni, per accrescere 'efficacia organizzativa.
Dal momento che la riprogettazione ¢ incentrata
sui processi e non sulle funzioni, 'azienda sani-
taria deve ripensare il proprio modo di organiz-
zare le attivita. Nel fare questo, la riprogettazione
dei processi deve avvenire in una logica di “pa-
tient driver”, dove la generazione del massimo
valore possibile per 'utente diviene il criterio di
valutazione per qualsiasi cambiamento. La do-
manda chiave nella progettazione dei servizi di
telemedicina dovrebbe essere: “Come possiamo
riorganizzare il modo in cui elaboriamo i nostri
processi per fornire al paziente un servizio della
qualita migliore?”. Le tre regole per attuare con
successo questo cambiamento sono:

1. organizzazione sui risultati e non sui compiti;

2. fare in modo che chi deve utilizzare gli
output del processo sia anche chi mette in
atto il processo stesso;

3. decentralizzare il processo decisionale per
consentire ai professionisti che si trovano sul
posto di decidere come meglio rispondere ai
problemi che insorgono.

I processi di erogazione dei servizi di tele-
medicina sono tuttavia particolarmente com-
plessi. Essi si differenziano per copertura ter-
ritoriale (aziendale, inter-aziendale, regionale,
inter-regionale, ecc.), per luogo di fruizione della
prestazione (domicilio, Rsa, ambulatori, studi
medici, strutture di ricovero e cura, ecc.), mo-
dalita (in tempo reale, in differita, mista), dura-
ta (continuativa, occasionale, periodica), rischio
clinico (emergenza, urgenza, controllo, acuto,
cronico), professionista erogatore (Mmg, medi-
co specialista, professionisti della riabilitazione,
professionisti della prevenzione, professionisti
sanitari dell’area tecnico-diagnostica e dell’area
tecnico-assistenziale, ecc.), utenza (pazienti a
rischio, cronici, pediatrici, anziani, ecc.), patolo-
gia. Tutti questi elementi, cosi come le relazioni
che intercorrono tra loro, dovrebbero essere stu-

diati e analizzati in fase di progettazione dei pro-
cessi operativi e sviluppo del modello organizza-
tivo. Appropriati modelli organizzativi possono
migliorare la performance dei servizi di teleme-
dicina, avvicinando i risultati effettivi agli obiet-
tivi preposti. In sintesi, la sfida principale del
management sanitario in ambito di telemedicina
€ quella di progettare i processi seguendo un mo-
dello “patient driver”, in cui bisogna porre parti-
colare attenzione ai meccanismi di integrazione
e coordinamento, agli strumenti di comunicazio-
ne, sulle competenze dei professionisti, ai ruoli e
alle attivita dei soggetti erogatori, cercando allo
stesso tempo di superare resistenze individuali,
funzionali e organizzative che possono generarsi
nei processi di cambiamento e innovazione.

Quali elementi determinanti
nella telemedicina

Se il metodo della progettazione per processi &
determinante, quali si suggerisce siano i crite-
ri da considerare, avendo come punto di vista il
paziente e non la tecnologia? Un possibile riferi-
mento & quello di considerare nel processo (sia
esso di televisita, teleconsulto, telemonitoraggio)
dei criteri utili per realizzare non solo un trasfe-
rimento delle attivita svolte in presenza a quelle
a distanza, ma ripensando appunto 'intero pro-
cesso. Si ritiene che la realizzazione di servizi di
telemedicina sia perseguibile efficacemente, mo-
dificando i processi organizzativi e disponendo
di adeguate piattaforme integrate. Conseguente-
mente il primo elemento per la progettazione e la
precisa definizione della natura della prestazio-
ne/servizio, delle modalita di erogazione e della
continuita nel tempo. Occorre poi:

disegnare il flusso operativo;

definire le competenze necessarie;

determinare la documentazione necessaria;

individuare indicatori di processo e di esito;

mettere in atto sistemi di valutazione e mi-

glioramento continui.

In proposito esistono criteri che possono
aiutare a sviluppare questa progettazione che
possono essere cosl articolati:®

b Ovviamente si prendono a riferimento le linee guida mi-
nisteriali per servizi di telemedicina, considerando anche
la letteratura internazionale e metodologia internazionali
di valutazione della qualita e sicurezza delle cure.
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1. criteri generali di operativita. Cio significa
identificare la popolazione target, le moda-
lita di informazione/comunicazione, 1'or-
ganigramma, il funzionigramma, le respon-
sabilita specifiche (cliniche assistenziali,
informatiche e di continuita delle cure);

2. competenze degli operatori coinvolti nel pro-
cesso, che significa individuare le competen-
ze e job description degli operatori coinvolti,
I'orientamento al job e l'inserimento degli
operatori stessi, la valutazione dei risultati sia
complessivamente sia della perfomance qua-
litativa raggiunta e il seguente inserimento
delle risultanze nel fascicolo del personale;

3. documentazione sanitaria che significa la va-
lutazione della documentazione del paziente,
le modalita di refertazione e le prescrizioni,
le eventuali modalita di accesso da parte del
paziente e i criteri per la continuita delle cure;

4. education dei pazienti e caregiver che signifi-
ca modalita di informazione al paziente e ca-
regiver, modalita di accesso e prenotazione,
modalita di richiesta di assistenza ulteriore,
modalita di segnalazione di reclami, segnala-
zioni e/o0 encomi;

5. valutazione sistematica dell’attivita che si-
gnifica raccolta e valutazione dei dati relativi
all’attivita, customer dei pazienti e caregiver,
esame delle segnalazioni dei pazienti e care-
giver, esame delle segnalazioni degli operato-
ri coinvolti, sviluppo di piani di miglioramen-
to. Quindi e necessario dotarsi di indicatori di
esito, di efficacia e di efficienza nonché di in-
dicatori di soddisfazione dei pazienti e anche
degli operatori della telemedicina.

Seppure da una semplice disamina di questi
elementi, in linea generale, si evidenzia la com-
plessita di sviluppare processi e la necessita che
la progettazione implichi la partecipazione di
pill competenze. In particolare, la progettazione
necessita di capacita operative e conoscenze spe-
cifiche, e del lavoro in team. Due altre condizioni
sembrano necessarie: innanzi tutto, I'attenzione
strategica da parte delle direzioni delle aziende
pubbliche. Infatti, la disponibilita di fondi & si-
curamente una condizione essenziale, ma non
sufficiente per ottenere buoni risultati. E altresi
necessario collocare la telemedicina all'interno di
percorsi clinico-assistenziali e sviluppare compe-
tenze in questa direzione. Tutto questo puo realiz-
zarsi solo attraverso una specifica focalizzazione
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del management strategico su questi elementi
attraverso l'individuazione di piani di sviluppo
coerenti con le condizioni organizzative e il livello
di bisogno dei pazienti. In secondo luogo, appare
indispensabile sviluppare sistemi premianti (non
necessariamente di natura economica) per attira-
re le migliori competenze in questi percorsi. I si-
stemi premianti sono elementi che supportano le
strategie aziendali e che le rendono credibili.

Sostenibilita organizzativa:
dal dire al fare

Le sfide per le organizzazioni sanitarie pubbli-
che, determinate dai progetti di telemedicina,
sono significative e la possibilita che i livelli di
servizi sul territorio nazionale si differenzino ul-
teriormente & molto elevata.

Il management ha un ruolo centrale nel ridur-
re queste differenze e aumentare il livello di servi-
zio. In particolare, appare utile sviluppare compe-
tenze di project management e investire su figure
professionali che abbiano questo orientamento.
Si parla spesso di politiche di sistema, di proget-
tazione macro, di compatibilita economiche, di
modelli di riferimento. E tutto corretto e condivi-
sibile, ma realizzabile solo se c’¢ un management
fortemente orientato a sviluppare e dare concreta-
mente forma ai progetti. Infatti, una progettazione
di valore non sempre garantisce la realizzazione
di buoni risultati. E necessario affidare i progetti
a dei project manager con capacita e formazione
adeguati. Il project manager hala responsabilita di
generare le condizioni per la realizzazione dei pro-
getti e quindi & chiamato ad operare fortemente al
perseguimento degli obiettivi.

Prevedere e radicare nella organizzazione del-
le aziende pubbliche queste figure & una condi-
zione necessaria per contribuire alla realizzazione
dei risultati nell'ambito dell’assistenza territoria-
le; e in particolare, mediante 'ausilio delle nuove
tecnologie, approfondire le competenze di queste
figure anche per la telemedicina & sicuramente
una strada da percorrere. Compito delle strutture
di direzione potrebbe essere quello di individua-
re, sulla base delle attitudini personali di molti
dirigenti attualmente in servizio, nuove figure da
indirizzare al ruolo di project manager funziona-
li al sistema. Un suggerimento al programmatore
regionale: valorizzare queste competenze per ren-
dere credibile la programmazione regionale.

Impatti organizzativi @
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multidimensionale Hta

e il monitoraggio dei servizi
di telemedicina e sanita digitale

Dirigente UOS Hta, Agenas
Agenas

La digital health & una categoria
ampia, intesa come il campo

della conoscenza e delle pratiche
associate allo sviluppo e all'utilizzo

delle tecnologie digitali per
migliorare la salute.

Ricomprende, dunque, tutti gli strumenti e i ser-
vizi che usano I'Ict (Information and communi-
cation technology) per migliorare la prevenzione,
la diagnosi, il monitoraggio e la gestione della
salute e degli stili di vita.! A livello europeo e in-
ternazionale se ne sottolinea l'innovativita e la
capacita di miglioramento rispetto alla qualita
dell’assistenza, dell’accessibilita ai servizi e della
efficienza complessiva del settore salute.” In que-
sta ampia categoria rientrano anche la telemedi-
cina e i diversi servizi in cui si articola, tra cui ad
esempio la televisita, il teleconsulto, il telemoni-
toraggio e la teleassistenza.>* Dal punto di vista
dell’'Health technology assessment (Hta), la tele-
medicina rappresenta una tecnologia complessa®
di tipo organizzativo, al cui interno vengono uti-
lizzate tecnologie digitali, e che ha un forte po-
tenziale innovativo, comportando un mutamen-
to dirompente delle modalita assistenziali a tutti
i livelli, macro, meso e micro, e in tutti i setting.
11 Piano nazionale di ripresa e resilienza (Pnrr)
ha puntato a rafforzare le prestazioni erogate sul
territorio, prevedendo anche il finanziamento di
progetti per servizi di telemedicina, sulla base
di priorita e linee guida definite a livello nazio-

nale. E dunque importante, per una governan-
ce complessiva dell'innovazione rappresentata
dalla telemedicina, identificare un framework di
valutazione Hta che permetta un monitoraggio
continuo ex ante, in itinere ed ex post dell’in-
vestimento, basato sulla raccolta sistematica di
evidenze relative all'impatto su molteplici di-
mensioni, cliniche e non cliniche. Questo anche
alla luce del DL 4/2022 che prevede la creazione
presso Agenas dell’Agenzia per la sanita digitale,
tra i cui compiti principali vi sara la creazione
di un Ecosistema dei dati sanitari (Eds) integra-
to con le attivita di potenziamento del Fascico-
lo sanitario elettronico (Fse). La creazione di un
Eds rappresentera un patrimonio informativo al
momento senza precedenti nel nostro Paese, che
potrebbe consentire la possibilita di utilizzare i
dati sanitari per la valutazione dell'impatto delle
politiche sanitarie oltre che per le attivita di ricer-
ca. Tutto cio & in linea con le politiche dell’ Unio-
ne Europea dove ¢ stata presentata, lo scorso 3
maggio 2022, una proposta di Regolamento sullo
European health data space.®

Un framework multidimensionale
per la valutazione e il monitoraggio

In questo quadro, Agenas ha avviato un’attivita,
attraverso l'istituzione di uno specifico gruppo
di lavoro, avente come oggetto la valutazione e il
monitoraggio delle applicazioni di digital health,
la cui missione e quella di identificare, tramite lo
strumento dell’Hta, un percorso di valutazione
multidimensionale, che consenta di verificare le

La creazione di un Eds rappresentera un patrimonio informativo
al momento senza precedenti nel nostro Paese



conseguenze assistenziali, economiche, organiz-
zative, sociali, etiche e legali dei progetti e servizi
delle applicazioni di digital health, tra cui in par-
ticolare quelle di telemedicina, anche tramite la
raccolta di dati di real world.”

L’Hta Core Model® come framework
valutativo e per la generazione
di evidenze

Lidentificazione di un framework valutativo
multidimensionale per le tecnologie digitali im-
pegna la comunita scientifica Hta da diversi anni®
e pone diverse problematiche, relative, tra I'altro,

51 dimensioni cui corrispondono, in tutto, 145
domande di ricerca. Le domande sono formulate
in modo sia generico che specifico a seconda del-
la tecnologia da valutare.

L'EUnetHTA ha prodotto, dal 2007, quattro
applicazioni del manuale (farmaco, screening,
dispositivi e procedure chirurgiche), attraverso
una procedura di riformulazione delle domande,
a seconda della categoria tecnologica. Non é sta-
ta invece prodotta ancora un’'applicazione speci-
fica per le tecnologie digitali in senso ampio.

E uno strumento completo
che comprende tutte le possibili aree
di analisi da considerare

ai disegni di ricerca piu appropriati e affidabili,
alla scarsita di evidenze di letteratura, all'identi-
ficazione del comparatore. A livello internazio-

nale uno dei framework ritenuti piti completi e
I'Hta Core Model®,° il Manuale metodologico e
procedurale elaborato dall' EUnetHTA (European
Network for HTA) per la collaborazione congiun-
ta europea degli ultimi 15 anni.

N

Questo modello multidimensionale e alla
base del nuovo Sistema europeo per I'Hta, pre-
visto dal Regolamento europeo per I'Hta.!® Dal
punto di vista valutativo € uno strumento com-
pleto che comprende tutte le possibili aree di
analisi da considerare: si compone, infatti, di
nove dimensioni di impatto da valutare, cliniche
enon cliniche, ognuna delle quali si articola in di-
versi aspetti declinati, a loro volta, in una serie di
domande di ricerca, cui rispondere raccogliendo
le migliori evidenze disponibili, secondo la tipica
metodologia Hta. Nel complesso, i nove domini
di valutazione si articolano, a loro volta, in circa

L'Hta Core Model®, per essere applicato alla
sanita digitale, necessita dunque di unarevisione,
finalizzata ad introdurre nuovi elementi specifici
per le tecnologie digitali. Questo sia per le dimen-
sioni cliniche - si pensi agli aspetti tecnologici
specifici del digitale o a quelli relativi alla sicurez-
za e gestione del rischio — che per quelle non cli-
niche, che colgono le conseguenze organizzative,
economiche, etico-sociali e legali dell'innovazio-
ne digitale. In letteratura, infatti, analisi recenti!
indicano come, applicando il framework valuta-
tivo multidimensionale dell’Hta ad una serie di
studi primari (da cui normalmente sono desunte
le evidenze per una valutazione Hta) aventi ad
oggetti tecnologie digitali, molte informazioni ri-
chieste non sono presenti nella letteratura scien-
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Questi mutamenti vanno monitorati e governati tramite una raccolta di dati,
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tifica. In particolare mancano evidenze di natura
organizzativa, economica, etica, sociale e di im-
patto sul paziente. Aspetti, questi, invece molto
rilevanti per la telemedicina e in generale per la
digital health. Queste tecnologie complesse inno-
vano, infatti, profondamente il tessuto organiz-
zativo e relazionale del sistema socio-sanitario,
mutando 'organizzazione del lavoro, incidendo
sulle risorse umane, sui carichi di lavoro, sulla
formazione, sull'interazione tra operatori e pro-
fessionisti socio sanitari e tra questi e i pazienti,
familiari e cittadini che, a loro volta, esperiscono
nuovi percorsi e modalita assistenziali. Questi
mutamenti vanno monitorati e governati trami-
te una raccolta di dati, guidata e progettata nel

guidata e progettata nel quadro dell’approccio multidimensionale Hta

quadro dell’approccio multidimensionale Hta ed
entro il quadro coerente e comprensivo del Hta
Core Model EUnetHTA® 3.0.

L'adattamento del framework dell’Hta Core
Model EUnetHTA® 3.0 permettera di identifi-
care metriche e target ex ante, cui collegare la
raccolta dati (i requisiti informativi che i proget-
ti telemedicina dovranno prevedere). Si consen-
tira cosi un monitoraggio, in itinere e finale, che
verifichi - sulla base di evidenze incrementali —
il valore ottenuto dall'investimento nei servizi di
telemedicina. In prospettiva, si porra come mo-
dello per valutare e monitorare, con la raccolta
guidata di dati di real world, gli esiti multidi-
mensionali delle tecnologie digitali in generale.
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Il documento “Linee guida contenenti

il modello digitale per I'attuazione

dell’assistenza domiciliare” costituisce
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una milestone della Missione 6
Componente 1 del Pnrr.

Tale documento si inserisce nel piu ampio
contesto degli interventi finalizzati alla riforma
dell’assistenza territoriale, il cui principio portan-
te riconosce la casa come “primo luogo di cura”.

Obiettivo del documento

Lobiettivo delle linee guida e di definire il mo-
dello organizzativo per I'implementazione dei
servizi di telemedicina nel setting domiciliare, at-
traverso la razionalizzazione dei processi di presa
in carico e la definizione degli aspetti operativi,
consentendo di erogare servizi attraverso team
multiprofessionali anche a distanza. La rilevanza
dell’obiettivo e molteplice, in primis costituisce:

I'opportunita di garantire a tutta la popola-
zione lo stesso livello assistenziale e qualita
delle cure, migliorando !'efficienza organiz-
zativa anche in contesti geograficamente
svantaggiati;

la concreta possibilita di supportare le di-
missioni precoci dalle strutture di ricovero,
potendo assicurare a domicilio la continuita
dell’assistenza ed il costante monitoraggio di
parametri clinici;

I'occasione per riconoscere la telemedicina
come strumento per agevolare l'assistenza
al domicilio e concorrere ad incrementare il
target di pazienti presi in carico.

Collaboratore amministrativo, UOC Monitoraggio LEA, SSR e Aziende Sanitarie, Agenas

Importanza dell’analisi di processo

Il documento & 'esito di un lavoro di gruppo® che
havisto il confronto attivo tra diverse professiona-
lita e competenze e cio ha consentito di approfon-
dire i vari aspetti con chiavi di lettura differenti.

Lanalisi dei processi organizzativi della presa
in carico a domicilio ha permesso non solo di de-
scrivere le varie fasi in cui la telemedicina puo in-
serirsi, ma di schematizzare gli elementi, i soggetti
e le modalita con cui gli stessi interagiscono al fine
di caratterizzare il modello digitale per I'assistenza
domiciliare (tabella 1). Adottare un simile approc-
cio ha consentito di sistematizzare e standardizza-
re i percorsi, definire relazioni di interdipendenza
tra i diversi attori coinvolti, nonché valorizzare il
ruolo delle diverse professionalita.

Cure domiciliari
nella riorganizzazione territoriale

Lanalisi di processo si e svolta all'interno della
cornice del rinnovato assetto organizzativo delle
cure domiciliari, ovvero:

a) un servizio di assistenza domiciliare in grado
di garantire la continuita dell’assistenza nelle
modalita indicate dalla normativa vigente;

b) wuna pianificazione degli accessi domiciliari
sviluppata nell’arco dell'intera settimana te-
nendo conto della complessita clinico-assi-
stenziale dei pazienti;

a Il gruppo di lavoro che ha elaborato le linee guida &
composto da: M. Cristina Ghiotto (Coordinatore), Enrica
Orsi, Maria Rolfini, Andrea Nicolini, Claudio Eccher, Alice
Borghini, M. Pia Randazzo, Mimma Cosentino, Maddalena
Iodice, Paola Leonardelli, Mariangela Soverini.



Tabella 1. Quadro sinottico.

di ausili, ortesi e
protesi all'interno
del Pri

Televisita Follow up Medico di Cot Mmg/Pls/ Pazienti e NN NN | Videochiamata +
Atto medico con | Aggiustamento Distretto, Centrale Specialista caregiver Chat (per scambio
interazione con il | terapiain corso | MM/PIsMca, | gperativa Adi Eventuale messaggi)
f:;f”te In tempo Prescrizione di specialista Mmg/Pls/ infermiere a App che consenta
esami Specialista domicilio o altro consultazione referti,
- . professionista immagini, altre
Verifica degli L inf oni dlinico-
esiti di esami e/o sanitario A informazioni clinico
terapia Centrale di sanitarie (Fse)
servizi per la
telemedicina
Teleconsulto Dialogo tra Medico di Cot Mmg/Pls/ Interazione tra NN NN | Videochiamata +
medico medici riguardo la | Distretto, Centrale Specialista, pit medici eventuale Chat
Atto medico, situazione clinica | Mmg/Pls/Mca, operativa Medico di Possibile App che consenta
anche asincrono del paziente specialista Adi, Medico distretto presenza del consultazione referti,
direttamente paziente immagini, altre
tramite Centrale di informazioni clinico-
agende servizi per la sanitarie (Fse)
condivise tra telemedicina
professionisti
Teleconsulenza Supporto durante | Professionista Cot Professionisti Pazienti e NN NN | Videochiamata +
medico-sanitaria | lo svolgimento di | sanitario (anche | centrale sanitari (anche | caregiver eventuale Chat
Atto non attivita sanitaria a | medico) operativa Adi, | Medico) Infermiere a App che consenta
necessariamente | domicilio professionista domicilio o altro consultazione referti,
medico, anche direttamente professionista immagini, altre
asincrono tramite sanitario informazioni clinico-
agende Centrale di sanitarie (Fse)
condivise servizi per la
telemedicina
Tele- Rilevamento Medico di Cot Medico Pazienti e P N | Set di tecnologie
monitoraggio e trasmissione Distretto Centrale Infermiere caregiver collegate ad una
automatizzati Mmg/Pls/Mca | operativa Adi Centrale di centrale
continuativi di - specialista servizi per la Piattaforma di
parametri clinicia telemedicina rilevazione dei
domicilio dati, consultabile,
eventualmente
integrabile nella
cartella
Teleassistenza Interazione a Professionista Cot Professionisti | Pazienti e P P | Videochiamata +
Interazione con il | distanza per sanitario Centrale sanitari caregiver Chat (per scambio
paziente in tempo | agevolare operativa Adi, Centrale di messaggi)
reale il corretto professionista servizi per la App che consenta
svolgimento direttamente telemedicina consultazione referti,
di attivita tramite immagini, altre
assistenziali agende informazioni clinico-
condivise sanitarie (Fse)
App di condivisione
con il paziente di
strumenti
Tele- Servizi intesi Professionista Cot Professionista | Pazienti e N N | Dispositivi per la
riabilitazione ad abilitare, sanitario Centrale singolo caregiver gestione e lo scambio
Interazione con il | ripristinare il operativa Adi, | Equipe multi- | Centrale di di dati e immagini,
paziente in tempo | funzionamento professionista | professionale | servizi per la dispositivi mobili,
reale psicofisico direttamente telemedicina dispositivi medici,
Valutazione a tramite anche indossabili,
distanza del agende sensori, robotica, ecc.
corretto utilizzo condivise

N = necessario; NN = non necessario; P = possibile.
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C)

la messa a disposizione dell’équipe di cure do-
miciliari di un’adeguata dotazione strumenta-
le atta a garantire prestazioni da remoto.

Si tratta inoltre di un modello digitale che si

sviluppa all'interno della nuova cornice organiz-
zativa dell’assistenza territoriale, che vede quali
elementi portanti:

le Case della Comunita, luoghi riconoscibili
in cui agiscono piu professionisti ed in cui e
garantita la presenza medica h24 o h12 a se-
conda della connotazione hub&spoke;

la Centrale operativa territoriale (Cot), ele-
mento fondamentale di coordinamento della
presain carico e raccordo tra servizi e profes-
sionisti coinvolti nei diversi setting assisten-
ziali;

I'Infermiere di Famiglia o di Comunita che
assolve principalmente alla funzione di faci-
litare e monitorare i percorsi di presa in ca-
rico, fungendo da punto di riferimento per
la famiglia e per gli altri attori coinvolti nella
presa in carico;

I'Unita di Continuita Assistenziale che sup-
porta, specie al domicilio, i professionisti re-
sponsabili della presa in carico del paziente,
svolgendo attivita a supporto della teleme-
dicina.

Dimensioni del modello digitale:
una visione unitaria funzionale

Il modello digitale proposto si caratterizza per le
seguenti dimensioni inserite in una visione uni-
taria funzionale:

la dimensione della personalizzazione, perché
ogni servizio di telemedicina andra definito
all'interno del percorso individuale piut ap-
propriato e condiviso con il paziente/fami-
glia, prevedendo modalita e tempi adeguati
per la sua attuazione;

la dimensione professionale, in cui si riconosce
al Mmg/Pls il ruolo di responsabile clinico del
percorso di cura in quanto detentore del rap-
porto fiduciario con 'assistito, ma al contem-
po si valorizzano tutte le altre professionalita
favorendone il dialogo e I'interazione;

la dimensione della continuita informativa
tramite I'integrazione tra i sistemi informati-
vi al fine di rendere disponibili tutte le infor-
mazioni e favorire I'incontro dei professioni-
sti anche in modo virtuale (es. la valutazione
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multidimensionale potrebbe essere realizza-
ta daremoto) con la possibilita di generare in
maniera condivisa i piani di cura in formato
digitale e renderli consultabili nel Fascicolo
sanitario elettronico (Fse) dell’assistito;

la dimensione della complessita, contemplan-
do nell’analisi e nel modello digitale tutte le
tipologie di servizi di telemedicina perché
tutte possono di fatto essere a supporto della
domiciliarita;

la dimensione dell'integrazione socio-sanita-
ria laddove alcuni strumenti di telemedicina
possano essere integrati con le attivita svolte
da professionisti del sociale specie nel ga-
rantire la dimissione anticipata e prevenire
il ricovero in ospedale (obiettivo questo pre-
visto esplicitamente anche dalla Missione 5
del Pnrr);

la dimensione della flessibilita applicativa
privilegiando la capacita del modello di ade-
guarsi ai diversi contesti organizzativi (re-
gionali/aziendali), evitando di stabilire pre-
scrittivi rigorosi formalismi. In questo senso
vanno considerate le rappresentazioni gra-
fiche di scenari d’'uso delle diverse tipologie
di servizi di telemedicina inserite nelle linee
guida, costituendo elementi esemplificativi e
non esaustivi sia del processo che del model-
lo organizzativo.

Elementi strategici delle linee guida



Fasi del processo

Ciascuna tipologia di servizio erogato a distanza
per mezzo di sistemi digitali richiede di essere
contestualizzato nel processo di presa in carico
che va dalla prescrizione/richiesta, all’attivazio-
ne, all’erogazione. Per restituire una sintetica ri-
lettura del processo si richiamano alcuni aspetti
salienti.

A) Attivazione del percorso di telemedicina che
potra avvenire:

a. dal setting domiciliare, qualora gli attori
dell’assistenza territoriale (ognuno per
le proprie competenze) ritengano appro-
priato integrare la presa in carico a do-
micilio di un paziente con prestazioni di
telemedicina;

b. dal setting di ricovero qualora il personale
della struttura (case manager della proce-
dura di dimissione) ravveda I'opportunita
di proseguire le cure a domicilio avvalen-
dosi anche di servizi di telemedicina.

A seconda del modello organizzativo locale,

l'attivazione pud essere svolta in maniera

diretta dal professionista stesso, ma il piu
delle volte richiede il supporto da parte della

Centrale operativa dell’Assistenza domicilia-

re integrata (Adi) e della Cot, quest’ultima in

particolare quando si renda necessario 'in-
tervento di diversi operatori ed il raccordo tra
pil servizi e setting.

B) Valutazione dei bisogni e definizione del
progetto individualizzato, dal momento che i
servizi di telemedicina si inseriscono a pieno
titolo nel percorso di presa in carico a domi-
cilio, sia che si tratti di una attivita erogata
una tantum, sia che si sviluppino come cicli
di prestazioni o in modalita continuativa.
Interventi assistenziali semplici, anche li-
mitati nel tempo, che non richiedono nor-
malmente l'intervento dell’Unita valutativa
multidisciplinare (Uvm), possono essere
utilmente integrati con occasionali servizi di

La responsabilita dell’erogazione

della prestazione € in capo al professionista
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sanitario che la eroga

O]

telemedicina per decisioni cliniche contin-
genti coordinate tra professionisti.

Ogni qualvolta, invece, la presa in carico dal
setting di ricovero o domiciliare prospetti
interventi complessi ed in team multiprofes-
sionale si dovra procedere alla valutazione
del caso (in sede di Uvm) ed alla definizio-
ne del Piano assistenziale individualizzato
(Pai) in stretta collaborazione con il Mmg/
Pls dell’assistito. Il Pai presentera, oltre agli
elementi tradizionalmente costitutivi (es.
obiettivi di assistenza clinica-infermieristi-
ca-riabilitativa e sociale, équipe coinvolta,
tempistiche, ecc.), gli eventuali servizi e pre-
stazioni che potranno essere erogati anche in
telemedicina.

Erogazione della prestazione, posto che a
tutte le attivita che vengono erogate in regi-
me di telemedicina vanno applicate le nor-
me deontologiche proprie delle professioni
sanitarie, tenendo in considerazione gli indi-
rizzi dettati dalla bioetica. La responsabilita
dell’erogazione della prestazione € in capo al
professionista sanitario che la eroga.

In particolare, costituiscono attori del pro-

cesso di fruizione dei servizi di telemedicina:

a. il paziente, eventualmente supportato dal
caregiver adeguatamente formato, utiliz-
za la strumentazione messa a disposizio-
ne. L'idoneita del paziente/caregiver a po-
ter fruire di servizi in telemedicina dovra
essere stabilita preventivamente caso per
caso;

b. il Mmg/Pls/Medico del Distretto/Specia-
lista in qualita di responsabile clinico del
percorso assistenziale (clinical manager)
prescrive o attiva direttamente la presta-
zione in telemedicina e, in alcuni casi, la
eroga;

c. I'équipe delle cure domiciliari provvede
alla formazione della persona assistita/
caregiver all'uso della piattaforma, eroga
la prestazione da remoto, valuta il livello
di raggiungimento degli obiettivi, gestisce
il piano dilavoro (agende dedicate), attiva
servizi necessari in caso di urgenza;

d. laCentrale operativa dell’Adi funge da rac-
cordo dell’équipe delle cure domiciliari,
provvede all’attivazione dei servizi di tele-
medicina per i pazienti in carico e coordi-
naipiani dilavoro in agende dedicate;
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La piattaforma tecnologica costituisce, pertanto,
Uinfrastruttura informatica deputata all’erogazione
dei servizi di telemedicina

e. la Cot garantisce la continuita dell’assi-
stenza tra un setting e l'altro in caso di
transizioni necessarie, attivandone op-
portunamente i servizi.

Piattaforma tecnologica

La strumentazione necessaria all’attivazione
e al mantenimento dei servizi di telemedicina
nell’assistenza domiciliare puo comprendere:
dispositivi per la registrazione, archiviazione e
scambio di immagini, video e dati, dispositivi
mobili, dispositivi medici e sensori per la rileva-
zione dei parametri, possibilita di collegamento
e consultazione di informazioni tra servizi. La
raccolta, I'archiviazione e la consultazione delle
informazioni sanitarie e socio-sanitarie, neces-
sarie alla presa in carico integrata a domicilio, si
realizzano attraverso l'utilizzo della cartella do-
miciliare e del profilo sanitario sintetico del Fse
predisposto dal Mmg/Pls. Come ogni sistema in-
formatico che tratta dati sensibili deve risponde-
re alle prescrizioni normative in materia di tratta-
mento dei dati personali.

La piattaforma tecnologica costituisce, per-
tanto, I'infrastruttura informatica deputata all’e-
rogazione dei servizi di telemedicina.

Infine, il Centro servizi rappresenta l'orga-
nizzazione tecnica locale che ha la funzione di
gestire e manutenere il sistema informativo ed
€ pertanto in grado di intervenire quando ne-

Riferimenti principali

¢ Accordo Stato-Regioni del 17 dicembre .
2020 (Rep. Atti n. 215/CSR). Indicazioni
nazionali per I'erogazione di prestazioni
in telemedicina.

cessario, anche in modo proattivo, da remoto o
direttamente al domicilio, per le manutenzio-
ni periodiche e per la risoluzione tempestiva di
malfunzionamenti dei dispositivi tecnologici e
della strumentazione messa a disposizione del
paziente.

Il Centro servizi, laddove necessario, puo
svolgere anche funzioni di help desk per i profes-
sionisti e per i pazienti. Lorganizzazione di tali
funzioni € comunque demandata ad ogni singola
realta locale.

.
-
.

Accordo Stato-Regioni del 18 novembre
2021 (Rep. Atti n. 231/CSR). Indicazioni
nazionali per I'erogazione di prestazioni
e servizi di teleriabilitazione da parte

delle professioni sanitarie.
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Le soluzioni di intelligenza artificiale (IA)
stanno sempre pil trasformando il modo
in cui viene fornita ’assistenza sanitaria.
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Nello specifico le tecnologie di IA sono in
grado di analizzare dataset sanitari di grandi di-
mensioni e di fornire modelli e informazioni pit
accurate alle organizzazioni sanitarie, per sup-
portare decisioni sia nell'ambito della program-
mazione e organizzazione aziendale sia in quello
clinico al fine di migliorare la qualita delle espe-
rienze che forniscono.

In Italia su circa 60 milioni di abitanti, il 39%
soffre di una patologia cronica (cronicita sempli-
ce), il 4% soffre di forme di cronicita complesse e
avanzate e di questi circa 800.000 abitanti hanno
bisogno di cure palliative.!

Livelli di cronicita sempre maggiori e l'espe-
rienza pandemica stanno spingendo fortemente
verso un cambiamento dell’assistenza sanitaria,
sia organizzativo sia tecnologico, incentrato sul
potenziamento delle cure primarie. Cio allo sco-
po di garantire una presa in carico integrata del
paziente, coniugando il sanitario con il sociale,
imponendo di fatto una maggiore connessione
tra il sistema sanitario, i cittadini e una virtualiz-

Tecniche di IA, e in particolare

di machine learning e deep learning,

stanno letteralmente invadendo
la letteratura della medicina

PonGov-Agenas

zazione dei servizi da remoto attraverso la tele-
medicina e sistemi di IA.

Tecniche diIA, e in particolare di machine le-
arning e deep learning, stanno letteralmente in-
vadendo la letteratura della medicina. Da questo
punto di vista, la pandemia da Covid-19 non ha
fatto altro che evidenziare i risultati ottenuti gia
da tempo in pit di un ambito disciplinare della
nostra sanita, rispetto all’'utilita dell'IA sia nella
previsione clinica sia nelle problematiche di allo-
cazione delle risorse. Per questo motivo si rende
necessaria la definizione di linee guida conte-
nenti regole condivise, guide tecniche, codifiche,
classificazioni e standard necessari ad assicurare
la raccolta, la conservazione, la consultazione e
l'interscambio di dati sanitari da parte degli enti
del Servizio sanitario nazionale (Ssn) e dei sog-
getti pubblici e privati che erogano prestazioni
sanitarie e socio-sanitarie ai cittadini italiani e
non solo.

Da questo punto di vista, il Parlamento & in-
tervenuto recentemente adottando importanti
misure in materia di Fascicolo sanitario elettroni-
co (Fse) e di governo della sanita digitale.? Rispet-
to al primo tema, a supporto del provvedimento
normativo, e stata siglata I'Intesa in Conferenza

a Legge 28 marzo 2022, n. 25. Conversione in legge, con
modificazioni, del decreto-legge 27 gennaio 2022, n. 4, re-
cante misure urgenti in materia di sostegno alle imprese
e agli operatori economici, di lavoro, salute e servizi terri-
toriali, connesse all’emergenza da Covid-19, nonché per il
contenimento degli effetti degli aumenti dei prezzi nel set-
tore energetico.



Stato-Regioni sullo schema di decreto del Mini-
stro della salute, di concerto con il Ministro per
I'innovazione tecnologica e la transizione digitale
e il Ministro dell’economia e delle finanze, con-
cernente 'adozione delle linee guida per I'attua-
zione del Fse.? Non solo, sempre in raccordo tra
le varie istituzioni sopra menzionate, I’Agenas ha
pubblicato un documento che descrive i punti di
contatto e di raccordo tra il Fse e la Piattaforma
nazionale di telemedicina,” quest'ultima oggetto
di gara proprio in queste settimane.?

Rispetto, invece, al governo della sanita digi-
tale, il legislatore ha affidato sempre ad Agenas il
ruolo di Agenzia nazionale per la sanita digitale,
al fine di assicurare il potenziamento della digita-
lizzazione dei servizi e dei processi in sanita cre-
ando i presupposti per la definizione di un Ecosi-
stema dei dati sanitari (Eds).

Inutile dire I'importanza che Fse e Agenzia
per la sanita digitale rivestono per I'applicazione
dell'TA, non solo nell’ambito dell’assistenza ter-
ritoriale, bensi a tutto I’ambito della salute. Non
a caso tra le funzioni assegnate all’Agenzia sono
presenti la promozione e realizzazione di servizi
sanitari e socio-sanitari basati sui dati, destinati
rispettivamente agli assistiti e agli operatori sani-

b https://www.agenas.gov.it/ comunicazione/primo-pia-
no/2090-piattaforma-telemedicina-fse

tari, al fine di assicurare strumenti di consultazio-
ne dei dati dell’Eds omogenei su tutto il territorio
nazionale. Non solo, spetta sempre alla nuova
struttura in seno ad Agenas la certificazione delle
soluzioni di tecnologia dell'informazione che re-
alizzano servizi sanitari digitali, 'accreditamento
dei servizi sanitari regionali, nonché il supporto
ai fornitori delle medesime soluzioni per favorir-
ne lo sviluppo coordinato.

Insomma, sono molteplici gli ambiti nei qua-
li la neonata Agenzia riveste un ruolo di primo
piano con l'obiettivo di supportare 1'applicazio-
ne delle nuove tecnologie a sostegno della presa
in carico dei pazienti. In funzione di cio di segui-
to viene riportata una panoramica dei campi di
applicazione dell'TA. 11 lavoro, emerso a seguito
di una revisione di scopo della letteratura,*® non
vuol avere I'ambizione di una classificazione
esaustiva, bensi di una visione d’insieme sulle
possibilita e le sfide che il presente e soprattutto
il prossimo futuro ci porranno dinanzi.

Tra i campi di applicazione dell'TA (tabella 1)
nelle cure primarie troviamo:

m  predizione del rischio, mediante 1'analisi di
dati clinici e non di eventi avversi quali ria-
cutizzazioni entro 30 giorni, I'insorgenza di
patologie acute e/o croniche, permettendo
cosl l'identificazione di interventi di pro-
mozione della salute, Pdta e piani di cura
aderenti;

Tra le funzioni assegnate allAgenzia sono presenti la promozione

e realizzazione di servizi sanitari e socio-sanitari basati sui dati

Predizione del rischio .

Population health management .

Consultazioni mediche e triage

Integrazione con i dati provenienti dai
device personali

Digital health coaching

Trascrizione delle visite face-to-face

Supporto alla decisione diagnostica

Supporto alla decisione terapeutica

Supporto alla gestione delle attivita
amministrative/organizzative
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Tabella 1. Campi
di applicazione e
utilizzatori

dei servizi IA

a supporto delle
cure primarie.

Intelligenza artificiale e cure primarie



population health management, inteso come
supporto dei sistemi di IA all'identificazione
dei gap di salute, creando relazioni quali tra
la spesa target prevista per un certo profilo
di salute e la spesa effettivamente registrata:
dove tale differenza e rilevante, puo indicare
un’offerta di servizi non allineata in modo ef-
ficace alla domanda di salute;

consultazioni mediche e triage di sostegno
all’attivita medica, permettendo al pazien-
te di effettuare consulti medici e/o triage
interfacciandosi con un medico “virtuale”,
suggerendo al paziente ipotesi di diagnosi
e/o la necessita di una televisita o visita fa-
ce-to-face con il proprio Mmg/Pls o con uno
specialista;

integrazione dei dati provenienti dai device
personali permettendo il processamento dei
dati raccolti in rilevazione continua e real-ti-
me attraverso i device personali, sintetizzan-
doli e infine trascrivendone le informazioni
essenziali per facilitarne la fruibilita da parte
degli operatori sanitari;

digital health coaching, ovvero promozione
della salute con virtual coach che supporta
costantemente sia il paziente cronico/care-
giver ad adottare stili di vita sani e abilita di
self management della patologia, sia i citta-
dini sani ad aderire a programmi di preven-
zione e promozione della salute;

trascrizione delle visite face-to-face, ovvero
permettere la trascrizione automatica dei

dialoghi, nelle visite face-to-face, tra medi-
co e paziente in note cliniche alimentando
il Fse;

supporto alla decisione diagnostica e tera-
peutica, supportando il Mmg nella diagnosi
di problemi di salute tradizionalmente dia-
gnosticati a seguito di un consulto speciali-
stico e nella scelta della terapia piu appro-
priata al problema di salute, sulla base di un
database di conoscenza clinico-terapeutica;
gestione delle attivita amministrative/orga-
nizzative attraverso servizi quali la prenota-
zione di visite dal Mmg/Pls, la prenotazione
automatica di check up periodici in base alla
condizione di salute dell’assistito, la gestione
smart degli appuntamenti e la prescrizione
automatica delle terapie farmacologiche ri-
correnti.

Lattivita dell’Agenzia, dunque, nei prossimi
mesi sara incentrata sia nell'implementazione
dei servizi che le nuove tecnologie mettono gia
oggi a disposizione, sia della formazione a van-
taggio di professionisti, pazienti, loro caregiver
e piu in generale tutta la popolazione. Non dob-
biamo dimenticare, infatti, come anche I’ambito
della formazione sia al centro di un profondo
rinnovamento non solo per adeguarsi ai bisogni
degli operatori, trovando la giusta collocazione
all'interno del Ssn, bensi per favorire quel cam-
biamento culturale necessario all’effettivo utiliz-
zo di nuove tecnologie.®
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Va premesso che i termini “intelligenza arti-
ficiale” (IA) e “machine learning” (ML) non sono
sinonimi.

II ML identifica una categoria di prodotti
definibili operativamente come “metodi com-
putazionali tesi a consentire I'identificazione di
motivi e strutture nei dati, effettuata da una mac-
china elaboratrice senza esplicite istruzioni del
programmatore”;* I'IA e invece un termine “aspi-
razionale” che indica una branca della ricerca
“tesa a costruire un artefatto intelligente” e la cui
definizione & stata poi declinata in diverse forme
tutte enfatizzanti diversi aspetti di quel che noi
identifichiamo come “intelligenza”, il che ha por-

a Una delle prime definizioni proposta da Samuel AL.
Some studies in machine learning using the game of
checkers. IBM ] Res Dev 1959; 3: 210-29, congruente con
quella di Mitchell T. Machine Learning. New York: McGraw
Hill, 1997, p. 2. ISBN 978-0-07-042807-2.

b Definizione proposta da Ginsberg M nel 1993 (“Essen-

tials of Artificial Intelligence. 1st Edition - April 1, 1993. Doi:
10.1016/C2009-0-27845-7 ISBN: 978-1-55860-221-2).

Presidente Societa Italiana di Telemedicina, Roma

tato — in qualche caso - a definizioni di minore
caratterizzazione operativa e di maggiore peso
emotivo.

Dunque sconsigliamo di utilizzare il termi-
ne IA in senso lato, in quanto omnicomprensivo
di tante applicazioni e finalita differenti e utile
a legittime dichiarazioni di visione/missione da
parte di finanziatori e manager, ma non adatto al
contesto di documenti tecnici concentrati sulla
valutazione del reale o dell'attualmente possibile,
ove puo essere sostituito dal ben definito termine
di ML.

Utile specificare che nella definizione di ML
la locuzione “senza esplicite istruzioni” non sot-
tintende la capacita del sistema di produrre que-
siti e propositi, ma al contrario e affermazione
circoscritta all’assenza di istruzioni formulate
dal programmatore, nel contesto del codice, per
quanto riguarda i pattern da identificare e il dove
cercarli. Infatti, non si esclude che tali istruzio-
ni siano date implicitamente nella selezione dei

¢ Sivedano in merito i contributi di Sweeney L. That’s AI?
A History and Critique of the Field. Pittsburgh, PA: School
of Computer Science Carnegie Mellon University, 2003, o di
Grewal PDS (sul fardello emotivo: cfr. A critical conceptual
analysis of definitions of artificial intelligence as applica-
ble to computer engineering. IOSR Journal of Computer
Engineering 2004; 16: 9-13 https://doi.org/10.9790/0661-
16210913).



IL ML & uno strumento di ingegnerizzazione

[Uinsieme di ottimizzazione,

riproducibilita, riduzione sprechi)

del processo di estrazione di leggi
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riguardanti i dati

dataset e degli algoritmi di apprendimentod, ge-
nerando costi umani ed economici e fonti di bias
non immediatamente visibili al valutatore.

Consegue da quanto affermato che il ML e
uno strumento di ingegnerizzazione (I'insieme di
ottimizzazione, riproducibilita e riduzione spre-
chi) del processo di estrazione di leggi riguardan-
ti i dati. Quindi, come in altri processi analoghi:
a) la sua validita/efficacia dipende dal successo
(o meno) nella riduzione dell’incertezza associa-
ta all’operazione ed al contesto che si voglia in-
dustrializzare e b) cio depriva l'operatore di gradi
di liberta nella propria azione, con conseguente
un impatto sulla catena di responsabilita legata
all’esito delle operazioni.

Alcuni requisiti del machine learning

Le condizioni essenziali per l'introduzione di
ML in sanita sono: a) la digitalizzazione delle
informazioni sulla salute, obiettivo gia eviden-
ziato lungo tutto il Piano nazionale di ripresa e
resilienza (Pnrr) e b) un’abbondanza di dati (la
risorsa su cui il ML opera). In altri termini, I'im-

d Gray ML, Sury S. Ghost Work: How to Stop Silicon Valley
from Building a New Global Underclass. (2019) Ed. Hou-
ghton Mifflin Harcourt. ISBN: 978-1328566249],

plementazione di Electronic health records (Ehr)
contenenti informazioni univoche e corretta-
mente raccolte, presenti in tutto il territorio na-
zionale, comunicanti con il Fascicolo sanitario
elettronico (Fse) e in senso lato con tutte le fonti
di informazioni sanitarie.

Interi testi sono stati dedicati alla valutazione
di modelli di previsione clinica, di sistemi di sup-
porto decisionale clinici® e, perfino, all’espres-
sione di desiderata per il futuro della medicina
nell’era della IA.* Lintero settore attende ancora,
pero, apporti sperimentali significativi e regole
precise di attuazione, anche per gli aspetti giuri-
dici e bioetici. L'Artificial intelligence act, ancora
oggetto di confronto tra Paesi membri dell’ Unio-
ne Europea, prevede in proposito la creazione di
Regulatory Sandboxes (art. 53), ossia di ambienti
di prova normativi che si rifanno a sperimenta-
zioni di sistemi di IA in condizioni controllate e
supervisionate dalle autorita competenti, affin-
ché le soluzioni siano rispondenti ai requisiti del
regolamento per il controllo dei rischi

La valutazione delle tecniche di ML come
tecnologia sanitaria potra inizialmente seguire
gli schemi canonici dell'Health technology asses-
sment (Hta),® dall’analisi del problema sanitario
e delle pratiche correnti fino alle valutazioni di
costi e altri impatti economici.

Queste dimensioni permettono di definire e
analizzare il valore generato da una innovazione,
i cambiamenti apportati alle relazioni in gioco

e Passando per gli aspetti sociali ed impatto sull'indivi-
duo/paziente, I'analisi etica, efficacia clinica, descrizione e
caratteristiche tecniche, trasformazione dell’organizzazio-
ne, sicurezza, aspettilegali, costi ed altri impatti economici.
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nell’ecosistema, il cambiamento di significato
delle azioni, i rischi e i costi, ecc. Inoltre consen-
tono valutazioni tecniche legate alla efficacia e
sicurezza (primum non nocere) dell'innovazione
studiata. Uno strumento molto utile in questo
settore sono le mappe di incertezza di Wardley,®
con coinvolgimento di rappresentanti dei diver-
si stakeholder per evitare la trappola del group-
think”f che amplificherebbe la tensione esistente
tra molti ospedali (con i loro “percorsi di patolo-
gia”) e i bacini territoriali da essi serviti, caratte-
rizzati da un “vitale disordine” di poli-patologie e
complessita sociologiche.

In particolare, nel caso di applicazione del ML
al dominio della decisione operativa (di grande in-
teresse applicativo), &€ necessario espandere la di-
mensione dell’analisi al di la degli schemi di Hta,
includendo il problema del trackings. 11 tracking &
in qualche modo affine al piti popolare concetto di
explainability/auditability (esplicabilita e “audita-
bilita”)? in quanto impone una valutazione dei ri-
sultati ottenuti nell'impiego di un certo strumento
al dila della valutazione di efficacia ed in profondo
relativamente alla consistenza e consequenzialita
interna del suo funzionamento. Non entriamo nel
merito ricordando solo che esistono esempi di
performance eccellenti ma sorprendentemente
sensibili al contesto (come il celeberrimo esempio
di distinzione tra il lupo e '’husky) che possono
portare a confondimento o errore.

Aspetti etico-legali

Altro concetto fondamentale del tracking - in-
crocio delle dimensioni “trasformazione orga-
nizzazionale” e “aspetti legali” dell’'Hta — riguarda
la preservazione di quanti (la “agency”) operano
nel sistema che ha introdotto una definita in-
novazione. Il nodo di cui si occupa il tracking e
particolarmente complesso, ad es. nei casi in cui
il sistema pone un operatore in una condizione
in cui qualunque decisione disponibile sia a de-
trimento di una o pil persone, che impedisce di
tracciare la catena di responsabilita/accountabi-

f E essenziale che queste analisi siano condotte su un
pubblico “il pit1 diverso” tra gli agenti coinvolti nell'innova-
zione oggetto dello studio; dunque non basta coinvolgere
qualche focus group di utenti e di manager.

g Concetto introdotto da Nozick R nel 1981 e discus-
so da Smart JJC e Williams B nel 1973 (doi: 10.3389/
frobt.2018.00015).
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E necessario espandere la dimensione
dell’analisi al di la degli schemi di Hta,
includendo il problema del tracking

lity in maniera tale da evitare il vulnus (o commi-
nare la pena in caso di negligenza).

La tecnologia induce a personificare le mac-
chine nell'immaginario degli stakeholder. Un
caso esemplare e quello delle narrative che cir-
condano lo smart-home, visto come attore della
cura sul territorio a discapito del fatto che nella
pratica I’agency e riconosciuta ai familiari e care-
givers, sulle cui spalle rimane il peso della cura/
assistenza.

Pertanto, all’atto di adozione di soluzioni di
ML, va accuratamente studiata e documentata la
catena di responsabilita che colleghera i designer
del sistema, i “manutentori” del sistema e dei dati,
all’esito clinico delle cure, sapendo che al contra-
rio di altre riorganizzazioni quella che includa il
ML irrigidira inevitabilmente il modus operandi:
il caregiver non potra riflettere e negoziare con
una macchina, per quanto competente sia.

L'adozione di soluzioni di ML in sanita e un
“evento” epocale e innovativo; la percezione del
rischio che ha spinto la comunita scientifica ad
elaborare i Principi di Asilomar" deve essere sem-
pre presente. In particolare con la prima e piu
generale considerazione: I'obiettivo della ricerca
sull'lA & creare intelligenza benefica (secondo
il principio di massima beneficialita e minima
maleficialita) e di conseguenza, lo studio in me-
rito, sia esso teorico o applicato, non deve esse-
re orientato ad un puro spirito investigativo e di
sperimentazione, bensi mirato al bene dell’esse-
re umano. Altro parametro essenziale a cui non e
possibile sottrarsi e quello della dignita umana:
scrivono i ricercatori di Asilomar che i sistemi di
Al dovrebbero essere progettati e gestiti in modo
da essere compatibili con gli ideali di dignita
umana, diritti, liberta e diversita culturale; in al-
tre parole gli esseri umani devono scegliere se e
come delegare le decisioni ai sistemi di IA, per
raggiungere obiettivi scelti dall'uomo.

h https://www.digitalic.it/economia-digitale/stephen-
hawking-elon-musk-firmano-23-principi-per-ai
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L' obiettivo della ricerca sull'lA

e creare intelligenza benefica

[secondo il principio di massima beneficialita

e minima maleficialita)

Considerazioni conclusive
e sintesi sul metodo

Un'ultima considerazione sul ML in ambito sani-
tario e relativa ai dati, che non sono prodotti nel
vuoto e sposano la concezione (meglio: weltan-
schauung) che li ha generati, catturando - qua-
si obbligatoriamente — un intento di dar ordine
anche la dove in realta dovrebbe trovar posto
I'ambiguita.® Questo & particolarmente impor-
tante quando si abbia a che fare con un sistema
che, apprendendo da grandi masse dati, estra-
poli regole “generali” tentando poi di proiettar-
le su decisioni specifiche. Limpatto della rottura
di ergodicita sull’esperienza umana e oggetto di
crescente interesse in economia,’ ma e ancora
sottostimata dalla medicina. E importante ricor-

dare la realta delle cure, come servizio di inclu-
sione ed empowerment perché i cittadini tutti
possano esaudire le proprie priorita ed evitare le
proprie paure, non come una macchina da com-
pliance, tarata sull'uomo medio e inesorabile nel
suo operato.

I problemi che abbiamo accennato sono
alcuni di quelli che dovremo affrontare in futu-
ro; tutti richiedono la piena adesione al metodo
scientifico — sempre e comunque - e 'adozione
di strumenti investigativi che consentano di su-
perare con confidenza i nostri limiti attuali,'
sempre potendo verificare o falsificare i risultati
ottenuti. Ogni progetto dovra prevedere una fi-
nalita “utile e chiaramente definita”, I'acquisizio-
ne di dati corretti in numero sufficiente a poter
dimostrare o meno I'assunto, di metodi del pari
discriminanti e riproducibili. In futuro si costru-
ira forse una nuova sanita e una nuova scienza
clinica e sociale attorno alle osservazioni in real
life,'! in real time e con apporto significativo delle
computer sciences. Questo processo dovra essere
utile e virtuoso ab initio e compatibile con i para-
digmi della clinica.
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ox L'evoluzione dell’intelligenza artificiale nell’eta dell’evoluzione

L'eta evolutiva ¢ il periodo della vita che va dalla nascita
sino e oltre all'adolescenza e durante il quale, in
parallelo alla crescita fisica del bambino e del ragazzo,
si sviluppano funzioni, processi, abilita, competenze

e relazioni. Meccanismi delicati e complessi che

necessitano di assistenza e supporto.

Il sostegno all'infanzia, come enfatizzato negli obiettivi

di sviluppo sostenibile, & quindi fattore cruciale per

la costruzione di una societa in cui il benessere del

cittadino e della collettivita sono elementi centrali.

In questo senso, il concetto di salute applicato all’eta

evolutiva non puo focalizzarsi solo sull'assenza di

malattia, ma deve includere l'adozione di tutte le azioni

necessarie a creare un ambiente sano e sostenibile
allinterno del quale gli individui possano crescere in

benessere e serenita. Questo processo ha bisogno di

una rete di supporto che garantisca la tutela di tutti gli

aspetti dello sviluppo.

Gli attori in campo, tuttavia, sono numerosi e le

interazioni e le possibili interferenze complesse. Il ruolo

della pediatria in questo senso si sta evolvendo, con il

medico che non é solo responsabile della prevenzione,

diagnosi e cura delle patologie che colpiscono la fascia
piu giovane della societa, ma facilitatore di tutte le

figure che ruotano intorno al bambino con il fine di

promuoverne un corretto sviluppo.

L'evoluzione di sistemi basati sull'uso di intelligenza

artificiale, disciplina volta a creare sistemi informatici

che riproducano processi mentali complessi, e la

sua introduzione all'interno delle scienze mediche -

come anche promosso dal Piano nazionale di ripresa

e resilienza (Pnrr] - pu6 determinare una svolta nel

campo della pediatria. Linfrastruttura sanitaria ed

educativa che ruota intorno al bambino infatti puo
sfruttare molte delle caratteristiche di questi modelli,
ottimizzando tempi e risorse e migliorando i risultati.

Le applicazioni in campo pediatrico dell’intelligenza

artificiale sono molteplici e possono essere

schematizzate come segue, ossia attraverso:

m il supporto alla diagnosi e alla scelta terapeutica, con
l'uso di sistemi di machine learning in grado di capire
lo scenario clinico che si ha davanti e di sviluppare
strategie diagnostiche e opzioni terapeutiche
personalizzate sul singolo caso;

m il supporto alla diagnostica per immagini e
molecolare, con riconoscimento informatizzato di
informazioni, anche multiparametriche complesse,
la cui valutazione € operatore dipendente;
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® il monitoraggio del paziente acuto e cronico;

il riconoscimento precoce in termini di prevenzione di
alterazioni indicative dello sviluppo di patologia acuta
o cronica; gestione di numeri elevati di informazioni
con la capacita di condivisione e di pro cessazione
delle stesse in modo automatizzato;

m la possibilita di accesso all'informazione medica con
diversi livelli di autorizzazione e diverse possibilita di
interazione con il dato in modo standardizzato, diffuso
e delocalizzato;

m l'uso di dispositivi elettronici e di dispositivi
indossabili costruiti per e sul bambino le cui
informazioni possano essere gestite e processate in
modo informatico;

m la facilitazione di tutti i processi di interazione tra
le numerose figure coinvolte nello sviluppo e nel
benessere del bambino a partire dalla famiglia, al
mondo della scuola, ai servizi educativi, e ai servizi
sanitari pediatrici.

| processi di sanita digitale applicati all'infanzia inoltre

consentono di supportare il lavoro di medici e operatori

sanitari, semplificando e automatizzando procedure
che sottraggono tempo e risorse, migliorando la
qualita del lavoro e aumentando le capacita dei singoli
professionisti.

Come gia sottolineato alcuni anni fa nel volume

“Telemedicine for children’s health”," eHealth,

telemedicina e intelligenza artificiale applicata alla

medicina sono strumenti fondamentali il cui scopo va

oltre quello di risolvere malattie pediatriche che pure,
se non gestite adeguatamente, intaccano il benessere
del bambino rischiando di diventare le patologie degli
adulti e degli anziani del domani.

Levoluzione di questi strumenti, infatti, puo diventare la

chiave per la costruzione di una rete delineata intorno

ai bambini - coloro che saranno gli utenti della sanita

del futuro - per incrementare benessere, salute e

qualita di vita.

Fabio Capello
Direttore Centro Internazionale Studi di Telemedicina
“GR Russo” della SIT, Bologna

1. Capello E Naimoli AE, Pili G (eds.). Telemedicine for children’s
health. Berlino: Springer, 2014.
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Strumenti di intelligenza artificiale
nel contesto delle cure primarie:
una rilettura per funzioni

Maria Cristina Ghiotto

Lintelligenza artificiale (IA)

rappresenta una sfida percorribile
per supportare i modelli assistenziali

proprio a fronte del trend

di cambiamento a cui si sta assistendo.
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Trend che vede il progressivo invecchiamen-
to della popolazione, I'incremento della preva-
lenza delle patologie cronico-degenerative, la
maggiore diffusione di condizioni di fragilita del-
le persone e delle famiglie (spesso monoparenta-
li) e da ultimo anche gli scenari pandemici.

A cio si aggiunge l'ulteriore criticita derivante
dal difficile reclutamento di professionisti sanita-
ri, in particolare medici e infermieri e, al contem-
po, di rendere pil appetibile il Servizio sanitario
nazionale (Ssn) per i giovani professionisti sani-
tari che si affacciano al mercato del lavoro.

In questo contesto l'implementazione di
strumenti IA puo, da un lato, facilitare I'accesso ai
servizi sanitari da parte dei cittadini perseguendo
obiettivi di equita e di garanzia di una risposta,
dall’altro puo supportare ed agevolare le attivita
dei professionisti stessi, anche contribuendo a
rendere pill appropriato il tempo-lavoro.

Rilettura delle funzionalita dei sistemi
IA nelle cure primarie

I sistemi di IA si fondano sulla risoluzione infor-
matizzata di problemi cognitivi comunemente
associati all'intelligenza umana, quali la costru-
zione di schemi, 'apprendimento, !'individua-
zione di soluzioni o alternative. In particolare il
machine learning offre oggi implementazioni
molto efficienti ed in alcuni contesti puo garan-
tire assistenza competente, affine all'ideale di IA

Dirigente Servizi Socio-Sanitari Azienda ULSS n. 8 Berica — Regione Veneto

specializzata. Si tratta, infatti, di sistemi in grado
di apprendere senza esplicite istruzioni nel codi-
ce, analizzando dati storici e attuali, stabilendo
relazioni ed interdipendenze, mettendo in atto
autonomamente procedure di inferenza e prefi-
gurando soluzioni ottimali, valutando il rischio
(probabilita) potenzialmente associato ad uno
specifico insieme di condizioni, adiuvando poila
presa di decisioni.

Ulteriori strumenti di rappresentazione per-
mettono di mappare un processo, cioe di avere
un quadro di insieme articolato e approfondito
del problema che si intende risolvere: I'albero de-
cisionale, quale spazio probabilistico di insiemi
di eventi condizionati, costituisce la mappa dei
possibili risultati di una serie di scelte correlate,
consentendo di valutare le possibili azioni, con-
frontandole le une con le altre in base alle proba-
bilita e ai costi/benefici.

A partire da alcune rassegne di esperienze e
studi sulla IA nell’ambito delle cure primarie.’ e
attraverso una disamina di servizi offerti da piat-
taforme IA,*° si propone una rilettura funzionale
dei possibili utilizzi della IA sulla base di quattro
dimensioni: funzioni/servizi resi da sistemi IA,
funzionalita messe a disposizione del paziente,
funzionalita potenziali nelle cure primarie (in
particolare nell’attivita del Medico di medicina
generale (Mmg) e impatto potenziale sul Ssn.

| sistemi di |IA si fondano
sulla risoluzione informatizzata
di problemi cognitivi
comunemente associati
allintelligenza umana
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Tabella 1. IA: funzioni e funzionalita
per il paziente e impatto sul Ssn.

Chatbot - programmi Colloquio automatizzato per il Supporto al miglioramento La disponibilita di una piattaforma
di simulazione della contatto con il Ssn, basato su una | dell’'organizzazione dell'attivita, consultabile dal paziente ovunque si
conversazione umana. serie di domande mirate secondo | stratificando le richieste (es. richiesta trovi (h24, 79g/7) puo rappresentare
diagrammi ad albero. di informazioni di carattere generale, un elemento di miglioramento
necessita di consulenza a distanza nell’accessibilita al Ssn e di piu facile
con videochiamata, necessita di visita raggiungibilita dell’assistito.

in presenza, ecc.), programmando gli
appuntamenti e gestendo la conseguente
prenotazione.

App basate sui sintomi/ | Valutazioni dello stato di salute, Raccolta di informazioni preventive e L'area del triage potrebbe concorrere

bisogni comunicati formulazione di raccomandazioni, | gestione automatizzata delle agende. a migliorare I'accessibilita al Ssn e a
dlre_ttamente c_ial proposte di intervento ed Supporto alla gestione dell’assistenza (es. potenziare lIa Capacita informativa
paziente tramite chat eventuale organizzazione delle valutazione dei sintomi).2 dei professionisti.

strutturata. consulenze a distanza, tramite

Supporto al monitoraggio dei pazienti
tra una visita e l'altra, proponendo
elaborazioni di set di raccomandazioni.

videochiamata (collegamento), da
parte di Mmg (o altri professionisti
sanitari a seconda del bisogno), o

in presenza.
Sistematizzazione Elaborazioni di indicazioni o anche | Estrazione di informazioni significative, L'integrazione informativa diventa
informativa e di ipotesi/proposte diagnostiche. lettura “ragionata” della complessita dei | elemento portante per la garanzia

aggiornamento
automatizzato della
storia clinica del
paziente.

dati disponibili e supporto al processo
decisionale diagnostico e terapeutico
del Mmg. Identificazione in maniera

proattiva dei pazienti ad alto rischio o

di continuita dell’assistenza e per la
presa di decisioni. Potrebbe inoltre
consentire una riduzione degli oneri
amministrativi.

vulnerabili.?

Assistente |A strutturato | (Indirettamente: miglioramento
su comandi vocali, quantitativo e qualitativo del
anche per la raccolta tempo del medico dedicato al
documentale e la paziente).

produzione di sintesi
orientate ai problemi.

Facilitazione nel completamento della Il supporto nella gestione delle
registrazione delle informazioni, nella informazioni potrebbe comportare
revisione della cartella informatizzata e una ottimizzazione del tempo di
supporto documentale nella preparazione | lavoro del professionista.?

della visita/presa in carico.

Processi interattivi Sistemi di valutazione strutturati Supporto alla presa in carico e
fondati su codificati su schemi di alert per un follow up | alla sorveglianza continuativa (es.
Pdta.g sulla contes‘;uale proattivo, .anche basato sull'utilizzo semphﬂcazpne nglla prescrizione Q| | Pud comportare una maggiore
analisi documentativa. di dispositivi. terapia continuativa, programmazione dei appropriatezza nell’uso delle risorse
Codifica di richiami di follow up in modo proattivo, | ¢ nella garanzia della presa in carico

raccomandazioni ecc.), supporto alle attivita di prevenzione | i modo continuativo.
diagnostiche e primaria e di screening, generazione di

terapeutiche. raccomandazione di piani di trattamento
basati sulle migliori evidenze disponibili,
supporto al processo decisionale.’

Puo costituire un supporto alla
medicina personalizzata.

Sistemi di ricostruzione | Tracciatura e monitoraggio delle Garanzia della tracciabilita delle azioni/ Il monitoraggio della decisione

dei processi decisionali | risposte/interventi ricevuti e interventi. finale (output) diventa elemento
relativi ai percorsi valutazione della soddisfazione del Supporto alla verifica dell’efficacia dei fondamentale per comprendere se si
sequiti ed agli interventi | paziente. singoli atti, di interi percorsi e di modelli ¢ di fatto pervenuti ad una chiusura
erogati. organizzativi. soddisfacente della richiesta e ad una
risposta appropriata. Cid rappresenta
la base del ciclo di miglioramento
continuo della pratica clinica e della
salute della Comunita.
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Gli algoritmi intelligenti potrebbero, altresi, consentire
una maggiore appropriatezza prescrittiva e favorire, in generale,
un uso piu efficiente delle risorse,

ivi compreso del tempo dedicato alla cura

Alcune considerazioni

Dalle rassegne di studi/esperienze considerate,
'orientamento sull’utilizzo degli strumenti di IA
nelle cure primarie & concordemente volto all’au-
mento delle conoscenze ed abilita dei professio-
nisti sanitari, supportando i modelli decisionali e
di erogazione delle cure. La finalita principale ¢,
quindi, di supportare i professionisti a fare me-
glio cio che fanno, potenziandone le abilita clini-
che, diagnostiche e terapeutiche,* consentendo
loro una migliore strutturazione dei problemi
decisionali, facilitando la scomposizione di pro-
blemi complessi in semplici componenti (scelte,
eventi probabilistici, esiti alternativi), affinando-
ne le capacita interpretative, senza ovviamente
sovrapporsi o sostituirsi alle decisioni che riman-
gono imprescindibilmente in capo a loro.

a Nella rassegna di esperienze proposta da Kueper JK et
al.! pit1 spesso I'IA nell’ambito delle cure primarie & stata
sviluppata proprio per il supporto decisionale, in partico-
lare la funzione pit comune riguarda il supporto alla deci-
sione diagnostica (148 studi considerati, 36,5%), seguita dal
supporto alla decisione terapeutica (56 studi considerati,
13,8%) per le condizioni croniche.

In quest’ottica gli algoritmi intelligenti po-
trebbero, altresi, consentire una maggiore appro-
priatezza prescrittiva e favorire, in generale, un
uso piu efficiente delle risorse, ivi compreso del
tempo dedicato alla cura. I giovani medici, peral-
tro, potrebbero essere attratti da questi strumenti
garantendo un certo grado di flessibilita organiz-
zativa nel loro lavoro.

Cio non di meno, & necessario che gli stru-
menti digitali basati su IA siano declinati nel con-
testo organizzativo in cui vanno ad inserirsi, per-
tanto il loro sviluppo dovra avvenire in maniera
partecipata da parte dei professionisti delle cure
primarie (in primis i Mmg) per un impiego effet-
tivamente utile per la professione e da parte dei
pazienti, al fine di individuare soluzioni affidabili
al reale beneficio degli stessi, nel rispetto delle
aspettative valoriali ed etiche.

Infine questi strumenti, richiedendo 'uso
di specifiche applicazioni da parte del paziente,
potrebbero accrescerne la partecipazione nei
percorsi di cura, affinando anche le capacita in-
dividuali di descrivere accuratamente le proprie
condizioni di salute o, piu1 in generale, indirizzan-
do a modalita corrette nell’accesso al Ssn.
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Intelligenza artificiale
e CUIE€ primarie:

tecnologie e sfide

Presidente dell’Associazione italiana per l'intelligenza artificiale — Aixia, Roma

Gianluigi Greco

Il nostro mondo e le nostre dinamiche

di interazioni sociali sono,

di giorno in giorno, sempre pitl immerse
in un profondo processo di trasformazione
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digitale, che sta rapidamente

tracciando nuovi orizzonti e creando

nuove opportunita di sviluppo.

La pandemia del Covid-19 ha, infatti, contri-
buto a diffondere su larga scala un’ampia gam-
ma di tecnologie che sino a pochi anni addietro
erano confinate a ristrette nicchie di esperti del
settore. Il tessuto produttivo, le pubbliche am-
ministrazioni e il mondo della sanita stanno pro-
gressivamente acquisendo familiarita con queste
tecnologie, comprendendone il grande potenzia-
le nell’abilitare servizi sempre pil affidabili e pitt
vicini alle esigenze delle persone.

In questa rapida trasformazione della so-
cieta, la telemedicina rappresenta uno dei campi
pilt promettenti per il nuovo mondo digitale, un
ambito in cui le logiche e i tradizionali processi
di assistenza sanitaria possono essere comple-
tamente rivoluzionati dalle tecnologie.! Si sus-
seguono infatti i progetti pilota, le esperienze e i
casi di studio; si sente sempre pilt spesso parlare
di sanita digitale, di ambienti virtuali per le cure
primarie e del futuribile utilizzo di tecnologie
basate su sistemi di intelligenza artificiale (IA).?
In effetti, se da una parte ci troviamo a registrare
un crescente utilizzo di moderne tecnologie e di

La telemedicina rappresenta
uno dei campi piu promettenti
per il nuovo mondo digitale

sensoristica evoluta per supportare piattaforme
di telemedicina e digital health, dall’altra I'utiliz-
zo di sistemi di IA in questo contesto & oggigior-
no ancora molto ridotto e il loro impatto resta in
gran parte inesplorato.® Le attuali piattaforme
informatiche che utilizzano schemi di interazio-
ne virtuale, che raccolgono e processano enormi
quantita di dati non sono, di per sé, sistemi di IA.
La peculiarita dell'intelligenza artificiale* e, infat-
ti, quella di simulare specifiche capacita intellet-
tive umane, abilitando livelli di autonomia (nel
monitoraggio, nella valutazione, nelle interazioni
e nelle decisioni) inarrivabili da qualunque altra
tipologia di approccio.

Per meglio comprendere le possibili relazioni
tra IA e sanita digitale, e utile osservare che, nelle
proprie dinamiche votate all'imitazione, che af-
fondano le radici nelle intuizioni di Alan Turing,®
le tecnologie di IA possono essere raggruppate in
due grandi categorie, dette rispettivamente sim-
boliche e sub-simboliche. Sotto la spinta di alcuni
visionari pionieri, primo tra tutti John McCarthy,*
tecniche di TA simbolica vennero sviluppate sin
dagli anni ’'50, diventando il paradigma domi-
nante fino a tutti gli anni '80. Queste tecniche si
basano sull'idea di codificare in maniera esplicita
la conoscenza di dominio di un gruppo di esperti
in un qualche specifico ambito applicativo, per
poi sviluppare sistemi che siano in grado di ma-
nipolare e ragionare con tale conoscenza. LA
simbolica fu il paradigma imperante alla base
della realizzazione di numerosi “sistemi esperti”,
utilizzati in quegli anni per supportare il manage-
ment di grandi aziende e multinazionali a pren-
dere efficaci decisioni strategiche.” Alla seconda
categoria di tecnologie dell'TA, detta sub-simbo-
lica, & da ascriversi invece 'entusiasmo matu-
rato nell'ultimo decennio per il settore.! Queste
tecniche non codificano in modo esplicito la
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Le reti potrebbero essere usate
per prevedere la necessita

di consulti medici, di prescrizioni di farmaci,
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di approfondimenti specialistici

conoscenza di dominio di un utente esperto, ma
utilizzano (tipicamente) sistemi di reti neurali
artificiali per apprendere tale conoscenza diret-
tamente dai dati che vengono generati nello spe-
cifico contesto applicativo. Tecniche di machine/
deep learning riescono infatti ad “addestrare” le
reti neurali, estraendo pattern e regole di com-
portamento che possono essere utilizzate a fini
diagnostici e predittivi, in modo automatizzato e
senza alcun intervento umano.

Nell'ambito dei sistemi di telemedicina,
specie se pensati nell’ottica delle cure primarie,
entrambe le tipologie di approcci sopra descritti
potrebbero apportare significativi vantaggi; ma
molto c’e ancora da fare per tradurre questi au-
spici in concreta realta. Per quanto attiene alle
tecniche sub-simboliche, una volta raccolto un
significativo fraining set, reti neurali potrebbero
essere addestrate per prevedere le specifiche esi-
genze e richieste degli assistiti, su una vasta gam-
ma di servizi, con particolare riguardo al contesto
dei percorsi di cura legati alle malattie croniche,
ove i trend dei dati risultano maggiormente ripe-
titivi nel tempo e meglio si prestano all’appren-
dimento automatico. Le reti potrebbero essere
usate per prevedere la necessita di consulti medi-
ci, di prescrizioni di farmaci, di approfondimenti
specialistici, declinando un approccio estrema-

mente personalizzato alla cura del paziente che
non puo essere supportato da metodi tradizio-
nali. Reti neurali potrebbero essere, altresi, usate
per monitorare e analizzare valori acquisiti tra-
mite misurazioni remote o potrebbero processa-
re immagini fornite dai pazienti stessi, agendo da
filtro per individuare i casi che necessitano di un
approfondimento o di un immediato intervento
del medico.

Tecniche sub-simboliche potrebbero, inol-
tre, essere utilizzate per implementare sistemi di
IA “conversazionale”, il cui obiettivo principale
e quello di abilitare sistemi informatici in grado
di interagire (via chat o anche con conversazio-
ni verbali) con utenti umani.’ Queste tecnologie
potrebbero rappresentare uno degli elementi
cruciali nell’ambito delle piattaforme per le cure
primarie, in quanto consentono di dispiegare i
servizi assistenziali senza soluzione di continu-
ita, fornendo assistenti virtuali sempre pronti a
raccogliere le necessita e comprendere le urgen-
ze. Tecnicamente questi sistemi richiedono, tut-
tavia, non solo meccanismi per poter interagire
con le persone, ma anche una precisa codifica di
alcuni importanti elementi di dominio necessari
per instradare le possibili conversazioni: si tratta
cioe di articolare le potenziali domande, di co-
dificare le situazioni che richiedono attenzione,
di definire un flusso di una generica discussione
tra paziente e medico. In sostanza, questi siste-
mi devono anche saper incorporare tecniche di
IA simbolica, in cui la conoscenza di dominio dei
medici di medicina generale viene codificata e
utilizzata per supportare le fasi diagnostiche e di
teleconsulto automatizzato. In effetti, lo specifico
dominio applicativo, che presenta limiti e confi-
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ni abbastanza ben definiti, pud consentire di
abilitare numerose altre soluzioni “simboliche’,
finalizzate ad esempio a pianificare e supporta-
re le attivita dei medici, anche quelle di natura
gestionale e amministrativa, attraverso tecniche
di planning e scheduling. Tecniche simboliche
possono essere altresi impiegate per annotare
semanticamente le visite, le diagnosi e le prescri-
zioni, definendo gradi di conoscenza che posso-
no essere utilizzati per ottimizzare i percorsi di
cura e per avere informazioni chiare e sintetiche
sui propri assistiti.

Gli spazi per un proficuo utilizzo dell'TA nel-
le piattaforme per le cure primarie sono dunque
ampi e solo alcuni esempi particolarmente rile-
vanti sono stati qui evidenziati. Nei mesi a venire
si dovra dare forza e slancio all’esplorazione di
queste possibilita, tenendo conto delle peculiari-
ta del contesto sanitario e delle sfide che da esso
emergono per |'applicazione delle nuove tecno-
logie. In primo luogo, nello sviluppo di sistemi di
IA per le cure primarie, potremmo trovarci a con-
statare che specifici e adeguati traning set non
sono immediatamente disponibili per 1'adde-
stramento; potrebbero, invece, essere necessarie
lunghe campagne di raccolta e consolidamento
dei dati, che richiedono piattaforme progettate
per raffinare i modelli di reti neurali nel tempo,
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Nel 2021 secondo I'Osservatorio

innovazione digitale in sanita del

Politecnico di Milano, il machine learning
(ML) applicato all’analisi dei dati non
strutturati, e in particolare delle immagini,
era adottato da piu del 20% delle strutture
in Italia, e si arrivava addirittura al 50%
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includendo le sperimentazioni.!

Nello stesso anno la “2021 Accenture Health
and Life Sciences Experience Survey” riscontrava
in Italia un clima di grandi opportunita? caratte-
rizzato da consapevolezza del modello di offerta
di servizi sanitari tradizionali, da interesse per
nuovi modelli di relazione attraverso gli stru-
menti digitali, accompagnato da qualche accen-
nato timore di malpractice o uso improprio dei
dati, rispetto ad altri Paesi dell’'Unione europea.
Si aggiunga che il Governo sta destinando fon-
di ingenti alla sanita digitale, nell’ambito di un
sistema sanitario in cui (Rapporto GIMBE-19)?
21,5 miliardi di euro vengono assorbiti da sistemi
inefficienti: una enorme opportunita per I'intro-
duzione di innovazioni “efficienti” e “cost effecti-
ve” al servizio del cittadino e della comunita, nel
cui contesto anche applicazioni di ML possono
trovare uno spazio, a patto di essere validate in
base ai criteri illustrati negli articoli precedenti.
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Il machine learning in cardiologia,
brevi cenni

Il ML trova in ambito cardiovascolare molteplici
applicazioni, dalla ricerca e sviluppo, alla pratica
clinica, alla prevenzione nella popolazione.* Uno
dei primi ambiti di applicazione pratica del ML
in cardiologia e stata la stratificazione del rischio,
iniziata nell’lambito dello studio PROCAM con i
primi “artificial neural networks”, discretamente
utili a livello di popolazione ma non utilizzabili
nell’ambito della medicina personalizzata.’®

Negli ultimi tempi vi & stata perd una vera
esplosione di applicazioni e in letteratura trovia-
mo modelli predittivi per lo sviluppo di aritmie
informati dall’analisi di cartelle mediche,® modelli
analitici dell'imaging ecocardiografico per la dia-
gnosi differenziale della cardiomiopatia ipertrofi-
ca,” modelli predittivi per lo sviluppo di scompen-
so cardiaco® ed esperienze sulla stima di impatto
delle cure tramite osservazione della pratica cor-
rente attraverso analisi di dati amministrativi.® In
sintesi, non ¢’€ ambito alcuno che non stia venen-
do rinnovato dall’'introduzione di nuove pratiche
incardinate sull’adozione di big data e ML.

Il quadro italiano

Come si posiziona I'Ttalia in questo fervido ecosi-
stema internazionale? Pur pagando alcuni ritar-
di legati a politiche restrittive sui finanziamen-



ti'® e in assenza di un'agenda esplicita dedicata
al monitoraggio e promozione delle attivita in
ambito sanitario, la comunita cardiologica non
e stata ferma a guardare. Un rapido controllo

Le esperienze italiane in cardiologia digitale
hanno solide fondamenta e una piu che decennale
relazione con pratiche di telemedicina

su clinicaltrials.gov individua 7 RCTs attivi sul
nostro territorio (NCT05184725, NCT05081115,
NCT03352648, NCT03481413, NCT04787757 in
collaborazione con consorzi internazionali, e
NCT04641585, NCT04371289 completamente
italiani) e innumerevoli altri sono stati propo-
sti.!! Inoltre sono notevoli i contributi italiani alla
letteratura peer-reviewed internazionale, al di 1a
dell’ovvia recente esplosione di contributi intor-
no alla personalizzazione delle cure per le com-
plicanze del Covid-19," tra cui:

predizione di ospedalizzazione nello scom-
penso cardiaco®®

predizione di complicazioni cardiache in po-
polazioni fragili o ad alto rischio'
predizione di outcome clinici in seguito ad
interventi invasivi'*'6

identificazione di patologie in popolazione
generale attraverso dati disponibili commer-
cialmente tramite dispositivi non invasivi'’
contributi alla soluzione di problemi peculiari
della medicina come la necessita di lavorare
a volte con dataset piccoli, in contrasto con il
classico ambito big data cui si applica il ML."®

Lexpertise italiano nel settore pare dunque
vivace e ben catturato dalle e allineato con le
priorita espresse dal Piano nazionale di ripresa e
resilienza (Pnrr) per la digitalizzazione in sanita,
cosi come l'interesse verso una crescita nel do-
minio delle sue applicazioni e forte da parte dei
professionisti."

Le esperienze italiane in cardiologia digitale
hanno solide fondamenta e una piut che decen-
nale relazione con pratiche di telemedicina: vi
sono quindi da tempo pratiche di gestione dei
dati molto mature, figlie della riflessione sul va-
lore delle informazioni in relazione alle modalita
di interpretazione delle stesse e alla modalita di
erogazione dei servizi di cura. Cio € molto rilevan-
te, in quanto I'eventuale successo del ML si fonda
sulla disponibilita abbondante di dati ben raccol-
ti, omogenei e documentati. Dati come quelli di-
sponibili in diverse realta del nostro Paese:

l'affermazione dei servizi di telerefertazione

primaria, ad esempio nella Regione Puglia,
su campioni di alcuni milioni di abitanti, con
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centinaia di migliaia di Ecg digitalizzati, cor-
roborati da dati anagrafici, clinici ed anam-
nestici. Il motivo per il quale veniva richiesta
I'interpretazione Ecg e la contestualizzazio-
ne del referto in funzione dei fattori di rischio
cardiovascolari del paziente, si e rivelata mol-
te volte salvavita®?! e rende disponibile oggi
una preziosa base dati, tra le pit importanti a
livello nazionale, contenendo (in forma Gdpr
compliant su motori Oracle e MySQL) oltre
a quanto sopra citato anche terapie in corso
(principio attivo, posologia) e parametri vita-
li rilevati al momento dell’acquisizione Ecg
(peso, altezza, pressione, spirometria e pul-
sossimetria);

la cura delle cardiopatie congenite in eta adul-
ta (Guch/Achd), quando ai vizi residui o alle
sequele della cardiopatia congenita vengono
a sovrapporsi quadri morbosi extracardiaci o
cardiopatia acquisita, risulta molto comples-
sa per la storia clinica, gli aspetti diagnostici,
per la necessita di ricorrere frequentemente
ad esami di imaging cardiovascolare avanza-
to, nonché per 'organizzazione e la program-
mazione assistenziale della cura stessa. Nello
specifico, per esempio, in parallelo a un lavoro
interaziendale in ottica di rete, € stata imple-
mentata una collaborazione in telemedicina
come supporto alla riorganizzazione delle pe-
diatrie liguri che vede I'Istituto Gaslini come
Hub? che rende disponibili informazioni sul-
le caratteristiche cliniche e dati strumentali,
estendendosi anche a variabili di natura non
clinica, ma altrettanto importanti, quali la
disponibilita di risorse sanitarie piu vicine al
paziente e il livello di compliance;

attivita ad altissima penetrazione tecnolo-
gica quali la gestione e cura delle aritmie,?
per le quali da decenni si producono grandi
masse di dati, molto documentate e accom-
pagnate da referti dettagliati: materiale idea-
le per 'addestramento di modelli di classifi-
cazione e predizione.

Il futuro di big data e ML in Italia potra de-
terminare un'ulteriore opportunita di dialogo

[l machine learning in cardiologia. Stato dell’arte e potenziale di crescita in Italia



intorno alla salute dei cittadini e, assieme, di col-
laborazione tra diversi stakeholder, costruendo il
futuro su esperienze virtuose che in alcune regio-
ni hanno portato a sviluppare studi per collegare
i dati di popolazione alla valutazione di efficacia
delle politiche sanitarie* ed alla stratificazione
del rischio della popolazione stessa® per ottimiz-

zare I'offerta di servizi.
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Alessandria

Lintelligenza artificiale (IA)?

mira a utilizzare la “computer science”
per svolgere compiti decisionali tipici
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dell'intelligenza umana.

Oggi, pur lontani da questo traguardo, ab-
biamo 'opportunita, attraverso studi ad hoc — in
particolare utilizzando il machine learning (ML)
- di migliorare diagnosi e terapia dei tumori, la
qualita di vita e le opportunita riabilitative dei
pazienti, anche attraverso la creazione di una
rete di oncologia di precisione inclusiva del mas-
simo numero di pazienti.!

La maggioranza dei Centri oncologici di ec-
cellenza presenti nelle regioni italiane sta accu-
mulando una grande esperienza nell'impiego
della IA, grazie soprattutto alla programmazione
di grandi studi multicentrici internazionali, che

a Iltermine viene qui usato in senso lato; per precisazioni
si vedano gli articoli di Manca e Ghiotto in questo stesso
numero di Monitor.

b ML e DL differiscono per vari aspetti, tra cui I'uso o
meno di reti neurali, le modalita di “addestramento” della
macchina e altri; trovano oggi applicazioni di successo in
particolare nell'interpretazione di immagini radiologiche.

Fondazione Malattie del Sangue, Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano

N«

possono garantire la quantita “critica” di dati ne-
cessari al ML e al deep learning® (DL); negli ultimi
12 mesi sono comparsi centinaia di articoli scien-
tifici sull’'uso di IA o ML/DL in ambito oncologi-
co, comprendenti numerose revisioni sistemati-
che della letteratura e metanalisi relative ai 5-10
anni precedenti.

In campo diagnostico, le TA con l'aiuto di
tecniche di DL, radiomica, multiomica e radio-
genetica, stanno ampliando gli orizzonti dell’on-
cologia grazie anche alla capacita di analizzare
in tempi brevi enormi quantita di parametri, con
sensibilita e specificita spesso superiori a quelle
dell’occhio umano: non a caso, la Fda ha gia ap-
provato I'uso di numerosi sistemi di IA per 'uso
nella pratica clinica.

I tumori della prostata, della mammella e del
polmone sono quelli per cui si sono fino ad ora
dimostrati i maggiori vantaggi, ma sono nume-
rosi i contributi anche sui tumori cutanei, della
tiroide, ginecologici, urologici, neurologici e ga-
strointestinali.

In Ttalia, ad esempio, vi sono studi e metana-

lisi, che attestano I'efficacia ed efficienza di siste-
mi di diagnosi automatizzata computer-assisti-
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ta.> Molte di queste ricerche indicano anche una
parallela riduzione dei costi a carico del Servizio
sanitario nazionale (Ssn).

Dal punto di vista terapeutico, le applicazio-
ni dell'TA nei diversi scenari clinici hanno per ora
valenza sperimentale preliminare (¢ maggiore la
capacita discriminante sui numerosi parametri
genetici, clinici, demografici e relativi agli stili di
vita, che consente la creazione di sottogruppi di
pazienti pili omogenei, da trattare con terapie di
precisione). Sempre nel settore terapeutico le IA
sono usate per identificare nuovi target biomo-
lecolari per lo sviluppo di nuovi farmaci “target”.

La texture analysis (TA) € una tecnica di IA
sviluppata negli ultimi anni per aiutare i radiologi
a quantificare i parametri indicativi della etero-
geneita tumorale; questa tecnica potra avere un
forte impatto nella predizione della risposta ai
trattamenti dei pazienti in fase metastatica e nel-
la stratificazione prognostica (ad es. per i tumori
del polmone, stomaco, fegato, retto, mammella).

Un settore di successo per il ML in campo
oncologico e quello della stratificazione in fun-
zione del rischio, utile per il decision-making
prognostico e terapeutico, come ad esempio nel
caso dei test multigenomici predittivi (ad esem-
pio, Oncotype DX, per i tumori al seno), che ha
permesso di evitare chemioterapia in pazienti a
rischio basso con scarsa probabilita di benefi-
cio. Una ulteriore situazione di interesse & quella
degli uomini con diagnosi di neoplasia prostati-
ca, una gran parte dei quali non richiederebbe
trattamenti aggressivi in quanto non destinata a
causare la morte o un rischio per la salute del pa-
ziente. Lo sviluppo di sistemi di diagnosi compu-
ter-assistita automatizzati si sta rivelando in gra-
do di caratterizzare i tumori della prostata sulla
base del loro potenziale di aggressivita.®

La combinazione dei dati relativi alle muta-
zioni biomolecolari su biopsie tessutali o liquide
(radiogenomica) con le informazioni cliniche &
un altro settore in cui il ML/DL potranno facilita-

re trattamenti personalizzati dei tumori del pol-
mone, che rappresentano ormai un paradigma
della oncologia di precisione.*

Queste applicazioni del ML gia oggi si tra-
ducono in benefici pratici: miglioramento dei
risultati terapeutici complessivi, evidente miglio-
ramento della qualita di vita dei pazienti, non pitt
sottoposti a trattamenti inappropriati, riduzione
di costi dei trattamenti “di precisione” grazie alla
miglior selezione degli stessi. Inoltre la maggio-
re rapidita del decision making e la capacita di
analizzare grandi quantita di dati tende a ridurre
i tempi dei diversi iter diagnostico-terapeutici,
che, in particolare nella nuova era del Covid, fa-
cilita il mantenimento degli standard previsti dai
Pdta.

Il cancro sta diventando per molti pazienti
una malattia cronica con cui convivere al meglio;
maggiore attenzione va posta — nel setting adiu-
vante — per gli effetti collaterali a lungo termine,
che spesso determinano rallentamento della ri-
presa funzionale dei pazienti in termini di qua-
lita di vita e di reinserimento lavorativo. Questi
fenomeni portano a un’inaccettabile marginaliz-
zazione sociale e finanziaria, ma purtroppo non
vengono adeguatamente considerati nei trial cli-
nici. L'IA puo rappresentare una piu efficace mo-
dalita di valutazione automatizzata dei patient
report outcomes (Pro) raccolti con le nuove pos-
sibilita di telemonitoraggio oggi disponibili (si
veda capitolo sul telemonitoraggio oncologico;
Pnrr M6C1 1.2.3) e potra fornire un’analisi auto-
matizzata dei bisogni riabilitativi e di tutti gli altri
bisogni reali e percepiti di questa nuova cronici-
ta oncologica;® in aggiunta, potrebbe consentire
una rimodulazione “di precisione” anche dei per-
corsi di follow up, spesso basati su consuetudini
non appropriate.

In sintesi: nel settore dell’oncologia territo-
riale integrata, raccordata con l'oncologia ospe-
daliera in tutte le sue declinazioni chirurgiche o
meno, si hanno elementi sufficienti per asserire
che il ML possa rivoluzionare la diagnosi, la pro-
gnosi e il trattamento® e i percorsi dei malati. Ser-

¢ La letteratura segnala anche risultati non favorevoli,
come ad esempio nel caso dei sarcomi uterini, e evidenzia
il rischio che la complessita delle procedure di calcolo pos-
sa rappresentare una barriera alla traslazione dei risultati
degli studi nella pratica clinica.
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vono piattaforme multidisciplinari e i necessari
investimenti per garantire uno sviluppo tecno-
logico, che proceda di pari passo con gli avanza-
menti dei vari settori della ricerca clinica.'

Per ottenere risultati favorevoli e traslabi-
li nella clinica, e nella stessa organizzazione del
Ssn (ovvero per garantire che la performance pre-
dittiva e la sicurezza delle tecnologie di IA sia al
massimo livello) si richiedono processi di valida-
zione robusti e trasparenti, identificando accu-
ratamente i possibili bias; sara necessario anche
approfondire le caratteristiche e i limiti del ML e
delle IA in senso lato, e applicare tutti i principi
etico-scientifici che partono dalle dichiarazioni
di Asilomar, fino all’Artificial intelligence act o
che possono derivare da una lettura attenta e se-
lettiva della letteratura scientifica.

Emerge dalla totalita degli studi pubblicati
il ruolo critico della costituzione di team, in cui
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a fianco dei ricercatori clinici siano presenti in-
frastrutture tecnologiche e di supporto tecnico di
livello adeguato e con adeguata potenza di calco-
lo, coerenti con quanto previsto dalle regole del
Gdpr europeo, in grado quindi di rivoluzionare
realmente l'attuale sistema di assistenza onco-
logica italiana, mantenendolo al passo dei Paesi
europei piu1 avanzati.

Si tratta di un grande sforzo collettivo, che ri-
chiedera inevitabilmente nei prossimi anni una
grande attenzione da parte di tutte le regioni alla
formazione, per facilitare il coinvolgimento di
tutti i professionisti dell’area sanitaria nei proget-
ti e processi di telemedicina, facilitando quindi la
continuita ospedale-territorio e promuovendo
il coinvolgimento attivo delle associazioni e dei
servizi sociali.

Servono piattaforme multidisciplinari
e i necessari investimenti per garantire
uno sviluppo tecnologico che proceda di pari passo
con gli avanzamenti dei vari settori della ricerca clinica
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sviluppati per essere a supporto di decisioni
prese dal personale sanitario relativamente

a interventi di cura, assistenza,

profilassi, somministrazione di farmaci
“urgenti” e ricoveri, incrementano
I'appropriatezza degli interventi.
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Essi applicano algoritmi di apprendimento ca-
paci di dipanare dinamiche e correlazioni tra
eventi, sfruttando I’analisi di grandi masse di dati
provenienti da diverse scale geografiche (azien-
da, regione, Stato). Tali sistemi contribuiscono
alla valutazione del rischio prospettico rispetto
all’evoluzione di malattie, permettendo quindi di
intervenire sulle complicanze future con maggior
tempismo rispetto ad oggi. L'analisi dei dati unita
ad algoritmi di apprendimento potrebbe insom-
ma consentire di agire con anticipo minimizzan-
do il burden per i pazienti.

Un’importante esperienza in tale direzione e
in corso nella Regione Marche, dove 15 cliniche
diabetologiche e un centro di diabetologia pe-
diatrica hanno adottato un software specifico, lo
“Smart Digital Clinic”?, che contribuisce con mi-
lioni di datapoints (di oltre 130.000 pazienti, se-

a https://www.meteda.it/prodotto/smart-digital-clinic/

Presidente Scuola di Medicina e Chirurgia, Universita della Magna Grecia, Catanzaro

guiti dal 2002 ad oggi) ad analisi approfondite, sia
con strumenti biostatistici tradizionali sia in ma-
chine learning (ML). Proprio su questi dati il ML
dimostra di poter predire la comparsa di compli-
canze a 5 anni con buona precisione (tabella 1).

Altre regioni o singole realta aziendali e grup-
pi di Medici di medicina generale (Mmg) e di dia-
betologi hanno strutturato sistemi di gestione e
controllo del diabete anche in home care che,
attraverso specifiche piattaforme di telemonito-
raggio, consentono l'acquisizione di dati coerenti
e numerosi su cui adottare strategie di ML o deep
learning (DL), come ad esempio il “Progetto Dia-
bete Calabria” (http://www.digitcal.it/proget-
to-diabete-calabria-2-0/) e altri.

L'adozione in scala di ecosistemi digitali ca-
paci di apprendimento promette alcuni vantaggi,
tra cui 'identificazione di fattori di rischio biolo-
gici o comportamentali, al momento non ancora
identificati o rilevabili, ma soprattutto assicura
un potenziamento delle capacita prognostiche,
mediante inclusione di fattori di rischio genetici e
ambientali difficili da riconoscere senza il ricorso
a questi mezzi di analisi. Questo si tradurra, ide-
almente, anche nella possibilita di personalizzare
la terapia sulla base delle peculiarita del singolo
individuo. L'innovazione digitale, infatti, offre la
possibilita di sviluppare dei “gemelli digitali”, che
consentono la previsione di successo clinico di
trattamenti terapeutici gia somministrati nella
sottopopolazione che abbia informato il gemello



Retinopatia 741 82,0 71,9 0,857
Cardiovasculopatia 74,8 70,5 75,8 0,817
Cerebrovasculopatia 70,5 89,1 59,2 0,846
Vasculopatia periferica 80,5 72,2 82,1 0,857
Nefropatia 89,7 92,8 88,0 0,970
Neuropatia sensoriale-motoria 76,0 74,6 76,4 0,840

digitale, in particolare evitando gli eventi avversi
iatrogeni prevenibili.

La genetica e in grado di governare molti dei
processi fisiopatologici evolutivi del diabete di
tipo 1, ma anche e soprattutto, vista la molto piut
forte incidenza, del diabete di tipo 2, dato che tali
processi sono determinati dalla dinamica interna
del glucosio® nei vari organi deputati al suo me-
tabolismo o al suo immagazzinamento. Pertanto
laTA potra adiuvarci, in parallelo con le biotecno-
logie e con la omica, a meglio dominare questo
sistema dotato di elevata complessita, allo scopo
di personalizzare il pilt possibile I'approccio far-
macologico (e non solo) al singolo paziente dia-
betico, migliorando la qualita dell’assistenza e la
capacita diagnostica.

La grande importanza di questo progresso
risiede anche nella corretta gestione delle risorse
economiche sanitarie, dai costi overhead a quelli
farmaceutici, a quelli della domiciliazione delle
terapie. 1l costo di gestione del diabete in Italia
e di circa 3.000 euro all’anno per ogni persona
(dato Osservatorio ARNO): la spesa & assorbita
per oltre la meta dai ricoveri ospedalieri per le
complicanze, mentre la spesa per i trattamenti
incide in misura minore. La nefropatia e le ma-
lattie cardio-cerebro-vascolari sono tra le prime
cause di ricovero nei pazienti con diabete. Ai co-
sti diretti della patologia si sommano i costi indi-
retti, sebbene di piu difficile quantificazione, tra
cui i prepensionamenti e le assenze sul lavoro do-
vuti alla malattia e che gravano molto sulla spesa
complessiva di gestione. In base a queste infor-

b Ossia, in buona sostanza, da una serie di equazioni dif-
ferenziali che descrivono delle specifiche cinetiche, ma che
sono dotate di una grande variabilita inter-individuale.
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mazioni, l'individuazione precoce dei soggetti,
che potrebbero assorbire pil risorse, consentira
di ottimizzare e rendere coerente la gestione delle
politiche di assistenza ospedaliera e domiciliare
rispetto a quanto riportato nel Patto per la Salute
2014-2016. In esso si stabilisce che una gestione
pit efficiente della patologia diabetica e una mi-
gliore rispondenza ai bisogni dei pazienti vanno
perseguiti sperimentando forme alternative al
ricovero in regime ordinario. Cio ha comportato

Tabella 1.
Performance
dell’algoritmo
sviluppato dalla
collaborazione
tra la diabetologi
ed esperti di ML.
Dati condivisi

in anteprima,

in attesa di
pubblicazione.
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Uno sviluppo interessante e quello

del Chronic care model (Ccm),

ovvero l'assistenza medica che si prefigge
di ottenere delle cure efficaci

su base personalizzata

che per i Drg (Diagnosis related groups) riferiti al
diabete (cioe il 294 e il 295), si dia indicazione di
migliorare I'appropriatezza trasferendo i ricoveri
in regime di day-service o PACC o day-hospital
per le persone fragili.

Oltre a quanto indicato vi € la necessita di
puntare anche all'individuazione e gestione dei
pazienti con malattia non ancora diagnosticata.
Anche in questo caso gli algoritmi di intelligenza
artificiale (IA) appaiono in grado di evidenziare
e di portare in superficie questa popolazione. In-
fatti, grazie all'integrazione dei dati e all’esplicita
computazione dei parametri di performance de-
gli strumenti e metodiche di laboratorio utilizza-
te (come sensibilita, specificita, e valori preditti-
vi positivo e negativo), e possibile intercettare e
captare quei soggetti che meritano ulteriori ac-
certamenti e che, diversamente, resterebbero in
una zona di frustrante incertezza.

Molte regioni hanno iniziato a lavorare ap-
profonditamente in questo senso'? e sono quin-
di disponibili delle basi di dati che hanno con-
sentito, ad esempio, la gestione ottimizzata dei
pazienti diabetici di tipo 1 e l'uso della ML per
la previsione di complicanze determinate dal-
la malattia.? In questo caso il diabetologo viene

aggiornato non solo sui progressi delle scienze
biomediche, ma anche sulle potenzialita della
telemedicina e delle applicazioni tecnologiche.**

Va ricordato che il diabete & una patologia
molto complessa, che va al di la della sola glice-
mia elevata. Si tratta, al contrario, di un insieme
di situazioni ad elevata variabilita individuale su
base genetica e comportamentale, in cui il dia-
betologo ha avuto da anni una chiara visione
dell'importanza della fenotipizzazione.

Uno sviluppo interessante € quello del Chro-
nic care model (Ccm), ovvero I’assistenza medica
che si prefigge di ottenere delle cure efficaci su
base personalizzata, incentrata sull'insieme delle
specifiche competenze (sanitarie, organizzative,
cliniche, assistenziali) dei vari attori e professio-
nisti coinvolti dedicata ai soggetti con patologie
croniche.® Quest’ultima puo consentire, attraver-
so la canalizzazione appropriata dei flussi dell'in-
formazione, di avere una visione d’insieme e
integrata con ottimizzazione della risposta del si-
stema® alle necessita individuali del paziente rela-
tivamente ai vari possibili problemi assistenziali.

Per concludere, le nuove tecnologie, tra cui
certamente il ML, sono uno strumento prezioso
ma vanno considerate in un contesto in cui e es-
senziale garantire che il caregiver sia potenziato
e non scavalcato. Questo richiedera un’appro-
fondita riflessione, da parte delle comunita, dei
diversi stakeholder al loro servizio e della me-
dicina stessa, su quali siano oggi le peculiarita
dell’expertise medicale e quali invece le compe-
tenze ormai trasferibili a sistemi esperti e quindi
democratizzanti la gestione delle cure.
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Attualmente in letteratura stanno

emergendo numerosi esempi di

applicazione di tecniche di intelligenza

artificiale (IA) in ambito sanitario.

Le grandi proprieta analitiche di questi stru-
menti si combinano molto bene con la comples-
sita che le logiche biologiche spesso sottendono.
Diverse sono le loro capacita sfruttate; attual-
mente quelle maggiormente impiegate sono
quelle predittive. Tecniche di IA, e in particolare
di machine learning (ML) e deep learning, stanno
letteralmente invadendo la letteratura della me-
dicina. La pandemia da Covid-19 ha confermato i
grandi risultati ottenuti gia da tempo con I'analisi
delle immagini radiografiche, dimostrando come
I'TA possa essere utile, sia nella previsione clinica,
sia nelle problematiche di resources allocation.
Naseem et al.,! in una scoping review, hanno
evidenziato come in questo contesto I'impiego
delle tecnologie possa: a) aiutare ad aumentare

Anche nel mondo

della medicina perioperatoria si stanno
avendo ottimi risultati circa Uapplicazione

delle nuove tecnologie

e nonostante la complessita del problema
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la velocita e 'accuratezza dell'identificazione dei
casi e attraverso il data mining ad efficientare i si-
stemi sanitari; b) essere utile nello screening del
Covid-19, tracciamento dei contatti e diagnosi; c)
essere utile per il monitoraggio dei pazienti Co-
vid-19 e per lo sviluppo di farmaci.

Una recente review ha confermato i prece-
denti risultati, sottolineando come I'IA possa e
debba diventare un solido alleato su tematiche
di salute pubblica: Galetsi et al.? hanno infatti
evidenziato come la sua applicazione possa pro-
durre sistemi che monitorano la diffusione del
Covid-19 nella popolazione.

Anche nel mondo della medicina periopera-
toria si stanno avendo ottimi risultati circa I'ap-
plicazione delle nuove tecnologie e nonostante
la complessita del problema. Nel mondo, il nu-
mero di interventi chirurgici eseguiti ogni anno
e stato stimato (nel 2008) essere pari a 230 milio-
ni;* di questi attualmente circa il 10% e a rischio
di complicanze postoperatorie.! Questi numeri
ci fanno capire quanto la popolazione chirurgi-
ca incida sul Sistema sanitario nazionale (Ssn).
Ma lo stress indotto dalla chirurgia sul sistema ¢
molto maggiore di quanto ci si possa aspettare. Il
percorso del paziente che deve essere sottoposto
ad una procedura chirurgica e, infatti, piuttosto
complesso. Questo percorso viene chiamato “pe-
rioperatorio” e contempla 3 fasi® (box 1).



OX 1 Fasidel percorso perioperatorio del paziente

1. Prima fase di valutazione preoperatoria: il paziente viene
sottoposto a indagini e valutazioni con lo scopo di analizzare
il paziente, individuare i soggetti maggiormente a rischio e
studiare strategie per limitare i rischi perioperatori

. Seconda fase definita intraoperatoria: fase molto pil ampia
rispetto a quella prettamente di sala operatoria (SOJ; infatti,
in questa fase rientrano sia il tempo propriamente di SO, sia
il giorno di ospedalizzazione prima dell'intervento chirurgico,
spesso indispensabile, sia il momento di monitoraggio
immediatamente postoperatorio

. Terza fase, postoperatoria: puo essere piu o meno lunga, a
seconda del tipo di intervento e di paziente; talvolta si conclude
con la dimissione del paziente dalla struttura ospedaliera, ma
puo includere anche i follow-up dei primi periodi postoperatori.

Purtroppo, pero, la complessita stessa e la
mancanza di standardizzazione rendono diffici-
le procedere uniformemente in tutto il territorio
nazionale. A questo c’e da aggiungere un concet-
to fondamentale: se & vero che I'ottimizzazione
dei flussi perioperatori deve diventare una prio-
rita per il Ssn, dall’altra parte il tutto deve avve-
nire garantendo e migliorando contemporanea-
mente la sicurezza e la qualita dei servizi stessi.
E la cooperazione tra diverse figure all'interno
del panorama nazionale non & di certo nuova; la
pandemia Covid-19 ha dimostrato I'ottima colla-
borazione che esiste tra il mondo dell’anestesia
rianimazione con le regioni, il governo e il comi-
tato tecnico scientifico.

Per 'ampiezza e l'articolarita, il problema
non puo che partire da una base iniziale, ossia
una solida raccolta di dati donando agli stes-
si una struttura univoca. Questo impegno non
avrebbe solo lo scopo di ridare una solida base di
analisi, ma renderebbe finalmente possibile una
loro finalizzazione unica.

Il progetto sperimentale pilota promosso da
SIAARTT (Societa Italiana di Anestesia Analgesia
Rianimazione e Terapia Intensiva) coinvolge 5
regioni italiane (Emilia-Romagna, Sicilia, Lom-
bardia, Toscana, Lazio) e contempla 'associa-
zione di tutti i dati derivanti dal percorso perio-
peratorio, dalle valutazioni preoperatorie, fino al
monitoraggio in terapia intensiva. L'idea e quella
di sfruttare una cartella clinica condivisa (Ehr:
Electronic health record, 'insieme delle informa-
zioni cliniche relative al paziente gestite da diver-
si operatori) con una sezione dedicata al percor-
so perioperatorio capace di condividere tutte le
informazioni necessarie, tramite una federazione
di tutte le strutture sanitarie erogatrici di servizi
chirurgici inserite nel progetto. Tale strumen-
to diventerebbe il contenitore di informazioni
dell'intero percorso perioperatorio come il lon-
gitudinal Ehr richiede per ogni paziente. All'in-
terno, quindi, non verranno depositate solo in-
formazioni statiche e puntuali, ma con I'impiego
delle tecniche di telemedicina e telemonitoraggio
anche dati real time, come per esempio registra-
zione dei parametri vitali in continuo. Con cio si
verra a creare un nuovo e innovativo strumen-
to condiviso dedicato al “paziente chirurgico”.
In considerazione delle diverse figure coinvolte
sara necessario un accesso differenziato, capace
quindi di rendere immediatamente fruibili certi
aspetti e di limitarne la visione di altri, rendendo
lo strumento maggiormente implementabile con
gli strumenti informatici preesistenti (figura 1).

La potenza del suddetto strumento non ri-
siedera solo nella capacita intrinseca dell’avere
I'Ehr dotato di tali caratteristiche (si pensi, per
esempio, alle sue enormi potenzialita di consul-
tazione), ma, grazie all'impiego di tecniche di IA,
questo strumento fornira le basi per un rimodu-
lamento standardizzato e nazionale dell’intero
percorso perioperatorio (figura 2), migliorando
sia l'aspetto organizzativo che clinico. Infatti,
anche nel mondo della medicina perioperatoria
i risultati riguardanti I'applicazione delle nuove
tecnologie sono entusiasmanti.

Tale strumento diventerebbe il contenitore di informazioni
dell'intero percorso perioperatorio
come il longitudinal Ehr richiede per ogni paziente.
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Una particolare tecnica di IA, il ML, e stata
ampiamente approfondita in questo contesto.
E stato dimostrato come questi metodi siano
particolarmente adatti a studiare modelli di pre-
visione di rischi perioperatori.® Trentasei sono
stati gli studi inclusi, e le principali complicanze
affrontate sono state: mortalita (n=12), compli-
canze cardiovascolari (n=11), danno renale acuto
(n=9), complicanze chirurgiche (n=7), ricovero
in terapia intensiva (ICU; n=6), complicanze re-
spiratorie (n= 6), durata della degenza (n = 5),
tromboembolismo venoso (n = 4), complicanze
neurologiche (n = 4), sepsi (n = 3), dolore (n = 2)
e nausea postoperatoria e vomito (PONV; n=1).
In una recentissima review e stato poi ampliato il
campo della ricerca e si sono dimostrate le mol-
teplici applicazioni della 1A e della teleanestesia
nell'intero percorso perioperatorio.® Infatti se I'TA
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Figura 1. Caratteristiche dell’Ehr.

A: sono rappresentati i possibili impieghi

e vantaggi sfruttabili da parte del paziente
nell’utilizzo di questo strumento: sono altresi
evidenziati i numeri di utilizzo di smartphone
e internet dalle famiglie italiane;

B: proposta di accessi differenziati in
considerazione della figura professionale
coinvolta.

Grazie a strumenti predittivi intelligenti,
fondati su dati di ottima qualita

e anche real time, si potrebbero limitare
lospedalizzazione e Uintensificazione
delle cure solo ai casi strettamente
necessari

risulta utile per ottimizzare I'operating room ma-
nagement e migliorare la precision medicine, la
telemedicina si sta dimostrando efficace nel per-
corso perioperatorio, inclusi la valutazione preo-
peratoria, il monitoraggio in remoto del paziente
e l'assistenza postoperatoria.

Nulla pero di tutto cio e fattibile in assenza di
una solida base di dati; senza di essa, pur sfrut-
tando i migliori strumenti, 'output del sistema
non potra essere che di pessima qualita, portan-
do anche a potenziali errori (GIGO rule). Avere,
invece, a disposizione un Ehr condiviso e fede-
rato, con una sezione dedicata al percorso perio-
peratorio, non solo renderebbe fattibile fotogra-
fare ad alta risoluzione quello che avviene, ma
aprirebbe ad innumerevoli possibilita, dotando
il Ssn di un solido strumento di gestione condi-

Figura 2.
Rappresentazione
grafica del flusso dei
pazienti all'interno
del percorso
perioperatorio,
dalla medicina del
territorio ai reparti
di media intensita
a quella di alta
complessita di cure.

Terapia
intensiva

Intelligenza artificiale e machine learning: dal territorio alla media e alta intensita di cura in Italia



Figura 3. Progetto
SIAARTI.
Modificata da:

Al & TM. ParmAI®
in progress.
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OX 2 Fasi dell'impiego di modelli di intelligenza artificiale nel paziente chirurgico

1. Raccolta organizzata e sistematica tramite UEhr condiviso di dati derivanti dallintero
percorso chirurgico. Gia in questa prima fase lo sviluppo di tecniche di telemedicina, come
quelle della televisita, avrebbero lo scopo di iniziare a ridurre gli ingressi ospedalieri,
limitando gli accessi alle sole fasi imprescindibilmente eseguibili in ambito intraospedaliero.
Il Medico di medicina generale, tramite il sistema di condivisione delle informazioni cliniche,
potra fin da subito essere coinvolto e partecipare attivamente a tutte le fasi del percorso.
Inoltre, tale sistema potra gia essere dotato di alert e raccomandazioni capaci di guidare
anche il paziente attraverso opportuni strumenti di condivisione delle informazioni.

2. Analisi dei dati sfruttando tecniche di IA. Dopo avere riorganizzato la base informativa
attraverso l'identificazione di un set di informazioni di training ed un diverso set di
informazioni di test per calibrare il sistema occorrera individuare quali algoritmi utilizzare
a seconda dei risultati che si vogliono ottenere: classificazione di pazienti, previsioni di
intensificazione di cure, ricerca di pattern per identificare scostamenti dalle previsioni,
previsione di andamento della fase postoperatoria rispettando le specificita del paziente
attraverso la medicina di precisione, ecc.

3. Sviluppo di software implementabili nei medesimi sistemi informativi. Verranno in questo
step creati utili strumenti intelligenti usufruibili da tutti i professionisti sanitari, capaci di
guidare nelle scelte giornaliere e nelle programmazioni a medio e lungo termine.
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visa dei dati sulla salute del paziente. Ciascuna
fase del percorso e il passaggio dall'una all’altra
potrebbero essere cosi ottimizzati. Grazie a stru-
menti predittivi intelligenti, fondati su dati di
ottima qualita e anche real time, si potrebbero
limitare 1'ospedalizzazione e l'intensificazione
delle cure solo ai casi strettamente necessari, ot-
timizzando le risorse a disposizione. Verrebbero
altresi sfruttati i dati derivanti dalle 140 rianima-
zioni, grazie ai quali si potrebbero rimodulare i
percorsi extra e intraospedalieri. Con I'impiego
di modelli di IA associati a basi solide di dati di-
venterebbe possibile I'ottimizzazione dei flus-
si dei pazienti tra le diverse aree di intensita di
cure. In questo contesto verrebbero inoltre sfrut-
tate tecniche di telemedicina in grado non solo
di incrementare i dati a disposizione, ma di fare
anche da ponte tra la medicina preoperatoria e
quella intraospedaliera, e favorire la dimissione
precoce dalla struttura sanitaria. Lo scheletro del
progetto promosso da SIAARTI (figura 3) si arti-
cola in 3 fasi, con un processo similare a quello
descritto in una recente short communication®
(box 2).
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Contesto e obiettivo

Le presenti linee guida organizzative contenenti il modello
digitale per 'attuazione dell’assistenza domiciliare, che si
configurano come linee di indirizzo, costituiscono la mile-
stone “EU M6C1 - 4” della Missione 6 Componente 1 del Pia-
no nazionale di ripresa e resilienza (M6C1 - Pnrr). Tale do-
cumento si inserisce, pertanto, nel contesto degli interventi
previsti nel suddetto Piano anche in coerenza con la riforma
dell’assistenza territoriale, anch’essa milestone del Pnrr.

Tutti gli interventi della M6C1 sono volti al potenzia-
mento dell’assistenza territoriale, in particolare alla finaliz-
zazione del principio di “casa come primo luogo di cura”.

Elenco degli acronimi

Adi Assistenza domiciliare integrata Pghd Patient-generated health data

App Applicazione PiC Presa in Carico

Asl Azienda sanitaria locale Pls Pediatra di libera scelta

CdC Case della Comunita Pnrr Piano nazionale di ripresa e resilienza
Cot Centrale operativa territoriale Pri Piano riabilitativo individuale

Fse Fascicolo sanitario elettronico Siad Sistema informativo per il monitoraggio dell’assistenza domiciliare
IFoC Infermiere di Famiglia o di Comunita Ts Tessera sanitaria

Mca Medico di continuita assistenziale Uca Unita di continuita assistenziale

Mmg Medico di medicina generale Ucp Unita di cure palliative

Pai Piano assistenziale individualizzato Uvm Unita di valutazione multidimensionale
Pdta Percorso diagnostico terapeutico assistenziale

mohitor

2022 | 47



Gli elementi fondamentali della riorganizzazione
dell’assistenza territoriale, volti a perseguire tale principio e
quindi con un impatto sull’'organizzazione delle cure domi-
ciliari, sono principalmente:

la Casa della Comunita (CdC) che consente di contare
sulla presenza medica h24 o h12 e di altri professionisti
sanitari a seconda della connotazione hub&spoke. Nella
CdC lavorano in modalita integrata e multidisciplinare
tutti i professionisti per la progettazione ed erogazione
di interventi sanitari e di integrazione sociale ai sen-
si dell’articolo 1, comma 163, della legge 31 dicembre
2021, n. 234, subordinatamente alla sottoscrizione della
relativa Intesa ivi prevista e alla sottoscrizione dell’ac-
cordo previsto all’articolo 21, comma 1, del Decreto del
Presidente del Consiglio dei Ministri 12 gennaio 2017,
anche al fine di definire gli ambiti delle competenze
del Servizio sanitario nazionale da un lato e dei comu-
ni dall’altro, mediante I'impiego delle risorse umane e
strumentali di rispettiva competenza disponibili a legi-
slazione vigente;
il Medico di medicina generale — Pediatra di libera scel-
ta (Mmg/Pls), che nel nuovo assetto organizzativo delle
cure primarie consolida il rapporto fiduciario con I'as-
sistito, svolgendo il ruolo di responsabile clinico del
rapporto di cura e rappresentando il principale attore
all'interno del modello hub&spoke delle CdC;

la Centrale operativa territoriale (Cot) quale modello or-

ganizzativo di coordinamento della presa in carico della

persona e raccordo tra servizi e professionisti coinvolti
nei diversi setting assistenziali;

I'Infermiere di Famiglia o di Comunita (IFoC)? che facili-

ta e monitora i percorsi di presa in carico e di continuita

dell’assistenza in forte integrazione con le altre figure

a Articolo 1, comma 5 del decreto legge n. 34/2020.

“Al fine di rafforzare i servizi infermieristici, con I'introduzione altresi
dell'infermiere di famiglia o di comunita, per potenziare la presa in ca-
rico sul territorio dei soggetti infettati da SARS-CoV-2 identificati come
affetti da Covid-19, anche coadiuvando le Unita speciali di continui-
ta assistenziale e i servizi offerti dalle cure primarie, nonché di tutti i
soggetti di cui al comma 4, le aziende e gli enti del Servizio sanitario
nazionale, in deroga all’articolo 7 del decreto legislativo 30 marzo 2001,
n. 165, possono, in relazione ai modelli organizzativi regionali, utiliz-
zare forme di lavoro autonomo, anche di collaborazione coordinata e
continuativa, con decorrenza dal 15 maggio 2020 e fino al 31 dicembre
2020, con infermieri che non si trovino in costanza di rapporto di la-
voro subordinato con strutture sanitarie e socio-sanitarie pubbliche e
private accreditate, in numero non superiore a otto unita infermieristi-
che ogni 50.000 abitanti. Per le attivita assistenziali svolte & riconosciu-
to agli infermieri un compenso lordo di 30 euro ad ora, inclusivo degli
oneri riflessi, per un monte ore settimanale massimo di 35 ore. Per le
medesime finalita, a decorrere dal 1° gennaio 2021, le aziende e gli enti
del Servizio sanitario nazionale possono procedere al reclutamento di
infermieri in numero non superiore ad 8 unita ogni 50.000 abitanti, at-
traverso assunzioni a tempo indeterminato e comunque nei limiti di
cui al comma 10”.
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professionali del territorio, utilizzando anche strumenti
digitali e di telemedicina;

I'Unita di continuita assistenziale (Uca) che supporta i
professionisti responsabili della presa in carico del pa-
ziente e della comunita, e opera sul territorio di riferi-
mento anche attraverso 1'utilizzo di strumenti di tele-
medicina;

la Rete di cure palliative in cui € inserito, quale nodo del-
la rete, anche il setting domiciliare.

Le presenti linee guida organizzative, che si eviden-
zia non rientrano nella fattispecie di cui all’articolo 5 del-
la legge 8 marzo 2017, n. 24, si propongono di definire nel
contesto descritto il modello organizzativo per I'imple-
mentazione dei diversi servizi di telemedicina nel setting
domiciliare, attraverso la razionalizzazione dei processi di
presa in carico e la definizione dei relativi aspetti operativi,
consentendo di erogare servizi attraverso team multipro-
fessionali secondo quanto previsto a legislazione vigente
anche a distanza.

Le componenti fondamentali del modello organizzativo
domiciliare, a cui fanno riferimento le presenti linee, sono:
a. il servizio di assistenza domiciliare, che garantisce la

continuita dell’assistenza nelle modalita indicate dalla

normativa nazionale e regionale vigente;

b. la pianificazione degli accessi domiciliari, sviluppata
nell’arco dell’intera settimana secondo quanto previsto
dalla predetta normativa tenendo conto della comples-
sita clinico-assistenziale dei pazienti;

c. il servizio di cure domiciliari integrato con prestazioni
di telemedicina da remoto.

Coerentemente con l'attivazione e la fruizione del mo-
dello che viene di seguito descritto, il presente documento
si propone di contribuire al raggiungimento dei seguenti
obiettivi di sistema:

incrementare il numero di pazienti presi in carico a do-

micilio, quale obiettivo macro proposto dal Pnrr, con-

sentendo di raggiungere il valore soglia del 10% degli
assistiti ultrasessantacinquenni;

garantire a tutta la popolazione lo stesso livello assi-

stenziale e qualita delle cure erogate migliorando 1'effi-

cienza organizzativa anche in contesti geograficamente
svantaggiati;

fornire al paziente un’assistenza che comprenda rispo-

ste a bisogni clinico-assistenziali, e psicologici anche

per ridurre I'impatto negativo del vissuto di malattia del
paziente

ridurre gli accessi al Pronto soccorso, 'ospedalizzazione

e I'esposizione ai rischi legati ad essa, nonché il ricorso

all’istituzionalizzazione;
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permettere una dimissione protetta dalle strutture di
ricovero potendo assicurare a domicilio la continuita di
assistenza e cure di pari efficacia;

ridurre gli accessi in day hospital sviluppando risposte
alternative a domicilio;

ridurre gli accessi, da parte degli assistiti, in luoghi di
cura non appropriati per la patologia;

prendere in carico il paziente a domicilio, coordinan-
done la gestione e assicurando il costante monitoraggio
di parametri clinici, al fine di ridurre il rischio d’insor-
genza di complicazioni in persone a rischio o affette da
patologie croniche;

fornire alla famiglia educazione terapeutica nel proprio
contesto di vita, migliorando 'uso di risorse e di servizi,
favorendo le attivita di sorveglianza in ambito sanitario;
accrescere 'utilizzo appropriato dei servizi a distanza
finalizzato ad una piu efficace risposta ai bisogni assi-
stenziali;

migliorare la qualita di vita percepita del paziente, delle
famiglie e dei caregiver;

migliorare le transizioni tra setting grazie all'informa-
tizzazione e all'interoperabilita dei sistemi e favorire la
continuita informativa nelle transizioni tra setting.

Inoltre, analogamente ad ogni altra prestazione erogata
nel setting domiciliare, anche i servizi attivati in telemedi-
cina dovranno essere opportunamente registrati e rendi-
contati nell'ambito dell’alimentazione del flusso Siad, oltre
a garantire apertura/chiusura della cartella domiciliare con
i dati necessari alla continuita clinico-assistenziale ospeda-
le-territorio.

Infine, in relazione a quanto previsto dalla Missione
5 (M5C2.1 - Pnrr), che prevede nello specifico il rafforza-
mento dei servizi sociali a domicilio al fine di garantire la
dimissione protetta e prevenire il ricovero in ospedale, si
ritiene che alcuni strumenti di telemedicina, quali la tele-
assistenza, possano essere integrati ed utilizzati anche per
attivita svolte da professionisti del sociale appartenenti ai
Comuni, specie in un’ottica di integrazione sociosanitaria.
Al riguardo considerato che le prestazioni sociali che inte-
grano le cure domiciliari in esito alla valutazione multidi-
mensionale, sono erogate dai Comuni anche con modalita
di compartecipazione alla spesa, spesso correlate all'ISee
degli assistiti, € necessario tenere distinte le attivita di te-
leassistenza sanitaria in Adi garantite dal Ssn, da quelle
sociali.

Per la rendicontazione delle prestazioni di telemedici-
na, nelle more della definizione di specifiche tariffe nazio-
nali, si precisa che si applicano le attuali modalita utilizzate
per erogare le medesime attivita assistenziali erogate in mo-
dalita tradizionale.
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Gli strumenti di telemedicina tral’altro dovranno essere
integrati con i sistemi informativi aziendali (Cce, repository,
ecc.)

Metodologia di lavoro

Le presenti linee guida sono state redatte dall’apposito
gruppo di lavoro e potrebbero necessitare di taluni coordi-
namenti in relazione al testo definitivo della riforma relativa
alla riorganizzazione dell’assistenza territoriale in corso di
adozione.

Si e ritenuto di corredare il testo di rappresentazioni
grafiche dei processi al fine di rendere il testo maggiormente
comprensibile e nello stesso tempo offrire una base di par-
tenza, gia allineata di massima agli standard di riferimento
in corso di definizione, per la rappresentazione definitiva
dei processi che verranno adottati nelle singole realta locali.

La telemedicina nelle cure domiciliari

Elementi caratterizzanti del modello digitale

1. Modalita di accesso al servizio

Lattivazione di un “percorso di telemedicina” potra avvenire:
dal setting domiciliare: tutti gli attori dell’assistenza ter-
ritoriale (ognuno per le proprie competenze) possono
individuare e proporre il paziente per il quale 'utilizzo
di strumenti di telemedicina sia adeguato e utile all’'in-
tegrazione delle cure domiciliari, e possono farlo in
modo diretto oppure, qualora necessario, previa valuta-
zione in sede di Unita di valutazione multidimensionale
(Uvm), anche avvalendosi a seconda del modello orga-
nizzativo locale, della Centrale operativa dell’Adi ove
presente e della Cot; quest’ultima modalita € opportuna
quando si renda necessario l'intervento di diversi ope-
ratori ed il raccordo tra piu servizi e setting;
dal setting di ricovero: € il personale della struttura, il
medico in raccordo con il case manager della procedu-
ra di dimissione, che ravvede la possibilita di prosecu-
zione delle cure attraverso interventi domiciliari anche
supportati da servizi di telemedicina; in questo caso
segnala le proprie indicazioni e proposte al momento
della richiesta di presa in carico di dimissione “protetta”
alla Cot, che provvede all’'organizzazione ed attivazione
dei servizi e professionisti preposti alla valutazione, ove
non gia attivati dalla struttura di ricovero, e, in caso po-
sitivo, alla successiva garanzia della presa in carico.

Ogni qualvolta la presa in carico dal setting di ricovero o
domiciliare prospetti interventi complessi ed in team mul-
tidisciplinare e/o multiprofessionale si procede alla valuta-
zione del caso in sede di Uvm ed alla definizione del Piano
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assistenziale individualizzato (Pai) in stretta collaborazione
con il Mmg/Pls dell’assistito e, quando necessario, anche il
Piano riabilitativo individuale (Pri). LUvm potra anche es-
sere realizzata coinvolgendo da remoto i professionisti, qua-
lora siano gia disponibili informaticamente tutte le infor-
mazioni e le valutazioni. Inoltre & opportuno prevedere che
I'idoneita del paziente a poter fruire di prestazioni e servizi
in telemedicina sia oggetto di rivalutazione periodica, con
cadenza adeguata al relativo percorso di cura e alle prospet-
tive di evoluzione delle condizioni di fragilita dell’assistito.

II Pai presentera, oltre agli elementi tradizionalmen-
te costitutivi (es. équipe coinvolta, obiettivi di assistenza
clinica-infermieristica-riabilitativa, tempistiche, ecc.), gli
eventuali servizi e prestazioni che potranno essere erogati
in telemedicina.

Interventi assistenziali pitt semplici, anche limitati nel
tempo (es. la prosecuzione a domicilio di breve terapia in-
fusionale, medicazioni di ferite chirurgiche, ecc.), che non
richiedono normalmente I'intervento dell' Uvm, potrebbero
essere utilmente integrati con occasionali interventi di tele-
medicina (es. teleconsulenza medico-sanitaria) per decisio-
ni cliniche contingenti coordinate tra professionisti.

Nel complesso i sistemi informativi devono consentire
I'incontro dei professionisti in modo virtuale e la possibili-
ta di generare i diversi piani di cura in formato digitale, in
modo che possano essere inseriti, condivisi, consultati e ag-
giornati nel Fse dell’assistito.

Un ruolo strategico sara assicurato dalla domotica qua-
le uso intelligente delle tecnologie e delle strumentazioni
mediche presso 'assistito.

Lidoneita del paziente/caregiver a poter fruire di pre-
stazioni e servizi in telemedicina dovra essere stabilita caso
per caso, valutando per la singola tipologia di servizio:

la possibilita per il paziente/caregiver di accedere a si-

stemi ed infrastrutture tecnologiche che soddisfino al-

meno i requisiti minimi tecnici per una corretta e sicura
fruizione della prestazione o servizio;

le competenze e le abilita minime che il paziente deve

possedere, per poter utilizzare in modo appropriato le

piattaforme tecnologiche, tenendo anche conto dell’e-
ventuale supporto aggiuntivo che puo ricevere dal ca-
regiver.

In generale sono requisiti essenziali per I'attivazione del
percorso di cure domiciliari supportate da strumenti di te-
lemedicina:

I'adesione da parte dell'interessato al percorso domici-

liare e all’attivazione della prestazione in telemedicina

in cui possono operare pil figure professionali;
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I'individuazione, idoneita e formazione del paziente
e/o del/i caregiver;

I'adeguatezza degli aspetti sociali del contesto familia-
re, dell’ambiente domestico e della rete di sostegno;
I'idoneita strutturale del contesto abitativo correlato al
quadro clinico anche in relazione all'utilizzo di appa-
recchiature.

Per autorizzare I'adesione al trattamento domiciliare
anche con servizi di telemedicina il paziente & quindi tenu-
to a compilare la modulistica necessaria, che comprende il
consenso informato che il paziente esprime a seguito di op-
portuna informativa ricevuta che potra essere predisposta
dal Ministero della salute in collaborazione con I'Autorita
garante per la protezione dei dati personali e con le Regioni/
PA, autorizzando a detto trattamento tutte le figure profes-
sionali coinvolte.

Si precisa, inoltre, che per gli eventi di telemedicina che
necessitano del coinvolgimento occasionale di altri pro-
fessionisti sanitari che non sono usualmente coinvolti nel
processo di cura (in particolare il teleconsulto medico e la
teleconsulenza medico-sanitaria), poiché si possono svol-
gere anche senza la presenza remota o fisica del paziente, &
fondamentale descrivere, nell'informativa privacy fornita al
paziente durante I'attivazione della presa in carico, tali mo-
dalita di modo che I'interessato possa conoscerle a priori.

2. Presain carico a domicilio
I'servizi in telemedicina si inseriscono a pieno titolo nel per-
corso di presa in carico a domicilio, sia che si tratti di una
attivita erogata una tantum, sia che si sviluppino come cicli
di prestazioni (es. la teleriabilitazione) o in modalita conti-
nuativa (es. il telemonitoraggio).

In tale contesto la domotica consente di incrementare
le prestazioni e 'assistenza domiciliare con particolare at-
tenzione verso i pazienti anziani e con disabilita.

Gli strumenti di domotica concorrono ad aumentare
I'efficacia dell'intervento sanitario oltre che sociale e a ri-
durre il rischio di istituzionalizzazione.

Nel percorso di presa in carico a domicilio intervengono:
il Mmg/Pls al quale ¢ in capo la responsabilita clinica
dell’assistito nel percorso generale di presa in carico;

I'infermiere quale componente dell’équipe multipro-
fessionale, che funge, da punto di riferimento per la
famiglia e per gli altri attori (Pls/Mmg, specialisti, Mca,
altri professionisti) nella presa in carico del paziente. E
figura di collegamento e facilitatore organizzativo e del
coinvolgimento della persona, della famiglia e dei care-
giver nella definizione ed attuazione del Pai. Puo svol-
gere, in raccordo con il medico, attivita di case manager
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in relazione al piano di cura domiciliare agevolando il
percorso assistenziale assicurandone cosi la continuita;
la Cot e la Centrale operativa dell’Adi ove presente,
che possono trovare sede presso le CdC adeguatamen-
te collegate alle piattaforme integrate agli applicativi
aziendali, hanno la responsabilita dell’organizzazione,
del tracciamento della presa in carico e delle eventuali
transizioni tra setting che dovessero rendersi necessa-
rie, provvedendo al raccordo tra i diversi soggetti e livelli
assistenziali. In ogni caso la Centrale operativa dell’ADI
deve interagire con la Cot e pud eventualmente anche
essere funzionalmente integrata ad essa.

Costituiscono elementi fondamentali:

la programmazione e la realizzazione delle attivita e il
perseguimento degli obiettivi definiti nel Pai, laddove
previsto, in accordo con il paziente e la famiglia;

il collegamento a piattaforme tecnologiche di supporto
alla presa in carico da parte dell’équipe multiprofessio-
nale o del singolo professionista;

la circolarita delle informazioni tra tutti gli attori coin-
volti nella presa in carico al fine di garantire in tempo
reale i dati aggiornati. Pil1 in generale si rende necessa-
rio sviluppare I'integrazione tra il sistema informativo
territoriale e ospedaliero finalizzato a garantire la conti-
nuita della presa in carico.

Si sottolinea che alcuni dei servizi di telemedicina ri-
chiedono per essere applicati documenti di riferimento (es.
linee guida, protocolli, Pdta) che definiscano: tipologia di
paziente e patologie eleggibili, prestazioni e servizi di tele-
medicina disponibili, set di parametri oggetto di eventuale
monitoraggio e valori soglia di riferimento, indicatori ap-
propriati (in particolare di esito); i parametri e i valori soglia
possono essere personalizzati.

3. Piattaforma tecnologica

Per piattaforma tecnologica si intende l'infrastruttura infor-
matica deputata all’erogazione dei servizi di telemedicina,
integrata con I'ecosistema di sanita digitale (es. Fse) e che
si interfaccia con la Piattaforma nazionale per la governan-
ce e diffusione della telemedicina per fornire dati utili per
il monitoraggio dell’utilizzo della telemedicina su tutto il
territorio nazionale nonché verificare I'utilizzo di soluzioni
inserite nel catalogo nazionale telemedicina

Per i servizi di telemedicina & auspicabile un’'organiz-
zazione tecnica locale, quale, ad esempio, ove esistente, il
Centro servizi o un Centro erogatore per la telemedicina o
entrambi se non operano congiuntamente, presente nel-
la sede operativa Adi (di cui all'Intesa Stato-Regioni del 4
agosto 2021), che intervenga quando necessario, anche in
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modo proattivo, da remoto o direttamente al domicilio, per
le manutenzioni periodiche e per la risoluzione tempestiva
di malfunzionamenti dei dispositivi tecnologici e della stru-
mentazione messa a disposizione del paziente. Il Centro
servizi ha la funzione di gestione e manutenzione del siste-
ma informativo, attraverso il quale il Centro erogatore svol-
ge la prestazione in telemedicina, l'installazione e la manu-
tenzione degli strumenti nei siti remoti (casa del paziente
o siti appositamente predisposti), la fornitura, la gestione
e la manutenzione dei mezzi di comunicazione (compresa
la gestione dei messaggi di allerta) tra pazienti e medici o
altri operatori sanitari, 'addestramento di pazienti e fami-
liari all'uso degli strumenti. Nel caso in cui non sia presente
un Centro servizi, le funzioni del Centro servizi sono assolte
dal Centro erogatore o dall’articolazione aziendale deputata
allo svolgimento delle funzioni sopra descritte. Il Centro ser-
vizi non interviene a livello di responsabilita clinica, rispon-
de al Centro erogatore per quanto riguarda lo svolgimento
efficace di tutti i suoi compiti, in particolare per gli aspetti
di integrita e sicurezza delle informazioni sanitarie e socio-
sanitarie a valenza sanitaria trasmesse durante le attivita
di telemedicina. Come ogni sistema informatico che tratta
dati sensibili deve rispondere alle prescrizioni normative in
materia di trattamento dei dati personali®. Il Centro servizi,
laddove necessario, pu0 svolgere anche funzioni di sportello
di assistenza (help desk) per i professionisti e per i pazienti.
Lorganizzazione di tali funzioni ¢ comunque demandata ad
ogni singola realta locale nell’ambito delle risorse disponi-
bili a legislazione vigente.

La strumentazione necessaria all’attivazione e al man-
tenimento dei servizi di telemedicina nell’assistenza domi-
ciliare si configura, in generale, come segue: dispositivi per
la registrazione, archiviazione e scambio di immagini, di vi-
deo e di dati, dispositivi mobili, dispositivi medici e sensori
per la rilevazione dei parametri, possibilita di collegamento
e consultazione di informazioni tra i servizi che contribui-
scono al processo di telemedicina. La raccolta, I'archiviazio-
ne e la consultazione delle informazioni sanitarie e socio-
sanitarie a valenza sanitaria necessarie alla presa in carico
integrata a domicilio si realizzano attraverso I'utilizzo della
cartella domiciliare e del profilo sanitario sintetico del Fse
predisposto dal Mmg/Pls.

L'accesso alla piattaforma dei servizi e ai dati contenuti
nella documentazione clinica (inseriti dai vari professionisti
o dagli assistiti/caregiver stessi) &€ consentito all'équipe assi-
stenziale che ha in cura la persona.

b Telemedicina: linee di indirizzo nazionali, Rep. Atti n. 16/Csr.
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4. Matrice degli attori e delle responsabilita

Nell’ambito specifico di fruizione di servizi di telemedicina

gli attori sono:

B paziente a domicilio, eventualmente supportato dal
caregiver adeguatamente formato, utilizza la strumen-
tazione messa a disposizione (es. eseguendo la rileva-
zione dei parametri, aggiornando la App, compilando
questionari o caricando foto/video di medicazioni/fe-
rite, ecc.);

B Mmg/Pls/medico del distretto/specialista in qualita di
responsabile clinico del percorso assistenziale (clinical
manager) richiede, prescrive o attiva direttamente la
prestazione in telemedicina e, in alcuni casi, la eroga;

= équipe delle cure domiciliari o il professionista sanitario
provvede alla formazione della persona assistita/care-
giver all'uso della piattaforma, eroga la prestazione da
remoto, valuta il livello di raggiungimento degli obietti-
vi, valuta lo stato generale e di salute della persona e del
caregiver, gestisce il piano di lavoro (agende dedicate),
attiva servizi necessari in caso di urgenza;

B Centrale operativa dell’ADI, funge da raccordo dell’éq-
uipe delle cure domiciliari, provvede all’attivazione dei
servizi di telemedicina per i pazienti in carico e coordi-
na i piani di lavoro in agende dedicate;

= Cot garantisce la continuita dell’assistenza tra un set-
ting e I'altro in caso di transizioni necessarie, attivando-
ne opportunamente i servizi;

u  Centro servizi per la telemedicina, ove esistente, garan-
tisce, sulla base dei diversi modelli organizzativi im-
plementati, le manutenzioni periodiche e per la risolu-
zione tempestiva di malfunzionamenti dei dispositivi

tecnologici e della strumentazione messa a disposizio-
ne del paziente.

Sempre con riferimento alla fruizione di servizi di tele-
medicina, vengono declinate le seguenti responsabilita:
= laresponsabilita della erogazione della prestazione e in
capo al professionista sanitario erogante la prestazione;
® lavalutazione sul livello di raggiungimento degli obiet-
tivi prefissati puo essere in capo alla équipe delle cure
domiciliari che ha in carico il paziente o al singolo pro-
fessionista a seconda dei casi.

A tutte le attivita che vengono erogate con servizi e in
regime di telemedicina, si applicano le norme deontologi-
che proprie delle professioni sanitarie, legislative, tenendo
in considerazione gli indirizzi dettati dalla bioetica.

Eventuali aspetti tecnici, riconducibili ad esempio al
malfunzionamento dell’attrezzatura, e che possono inficia-
re’erogazione della prestazione sono in capo, per gli aspetti
di competenza, al Centro servizi per la telemedicina.

Ogni attore che partecipa alla prestazione di telemedi-
cina deve essere comunque identificabile attraverso oppor-
tuni sistemi digitali e deve essere rilevato il relativo impe-
gno orario impiegato per ciascun assistito attraverso sistemi
informatizzati, ai fini della rendicontazione automatizzata
delle attivita svolte.

Lo schema a matrice seguente costituisce una sintesi
degli attori coinvolti nei diversi processi e delle relative re-
sponsabilita, che saranno successivamente descritti.

Televisita R-P-E Non necessariamente A C C

C
Teleconsulto medico R-P-A-E Non necessariamente A C Non necessariamente

C C
Teleconsulenza R-P-A-E R-A-E A C Non necessariamente
medico-sanitaria C
Teleassistenza Non necessariamente R-A-E A C C

R-P

Telemonitoraggio R-P S A C-E
Telecontrollo R-P S A C-E
Teleriabilitazione R-P R-A-E A C

Legenda: A = Attivatore C = Coinvolto E = Erogatore P = Prescrittore R = Richiedente S = Supporto
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5. Personalizzazione della presa in carico

In relazione al singolo paziente le attivita possono essere
svolte dai diversi professionisti sanitari in base alle proprie
competenze ed al ruolo assunto nella presa in carico oppu-
re dall’équipe multidisciplinare e possono essere compresi
all'interno del Pai/Pri, laddove le condizioni del paziente lo
richiedano.

Cosi come nel caso della prestazione tradizionale, oc-
corre che la tipologia di ogni servizio di telemedicina sia in-
serita ed erogata efficacemente all'interno del percorso in-
dividuale piti appropriato per ogni persona e sia condivisa
in modo partecipativo con il paziente/famiglia, orientando-
la alla migliore cura possibile attraverso il raggiungimento
di obiettivi ben definiti. A seconda delle diverse situazioni e
per ciascuna tipologia di servizio, andra valutata la necessita
del coinvolgimento attivo di un caregiver opportunamente
formato, che possa supportare il paziente.

Inoltre, 'erogazione di ogni servizio dovra essere pro-
grammata, prevedendo modi e tempi adeguati.

Pertanto, le prestazioni che fanno capo ai servizi di tele-
medicina, erogate nell’ambito delle cure domiciliari, devo-
no essere progettate a partire dalle esigenze specifiche degli
assistiti ai quali essi si rivolgono. Esse comprendono attivita
quali: la richiesta, |'esecuzione, il monitoraggio, il controllo,
la supervisione, la modifica o la sostituzione di prestazione
e/o di servizi in coerenza con la revisione dei contenuti del
Pai/Pri, la valutazione. Tali prestazioni sono erogate anche a
distanza per mezzo dell’ utilizzo di servizi digitali. Ove le pre-
stazioni di telemedicina non siano ritenute efficaci e idonee
I'erogatore e tenuto ad erogare la prestazione in modalita
tradizionale.

E indispensabile un’attenta analisi e una chiara defini-
zione delle esigenze degli assistiti verso i quali ci si rivolge,
dei criteri di attivazione (o di accesso), di pertinenza e di
interruzione del servizio da remoto, comprendenti anche
gli elementi caratteristici dell’ambiente familiare e sociale.
Laddove possibile, va considerato il coinvolgimento, se ne-
cessario, del mediatore culturale.

Prima dell’attivazione del servizio di telemedicina, va
esplicitamente richiesta e ottenuta I'adesione consapevole,
da parte di soggetti coinvolti, all'utilizzo del servizio.

Domotica. Un elemento qualificante nella modalita di appli-
cazione del modello digitale e rappresentato dalla domotica
che puo contribuire a migliorare I'accessibilita e la fruibilita
dell’ambiente domestico, estendendo le abilita della perso-
na e migliorandone la sicurezza. La domotica € una soluzio-
ne tecnologica che permette di automatizzare e facilitare
I'esecuzione di operazioni svolte in un ambiente domestico
mediante I'utilizzo di tecnologie hardware e software che
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insieme permettono di controllare e gestire applicazioni e
dispositivi al fine di: ottimizzare la funzionalita, la sicurez-
za e aumentare la confortevolezza dell’abitazione. L'intro-
duzione della telemedicina e della domotica possono rap-
presentare utili strumenti per permettere di raggiungere un
maggior livello di autonomia e indipendenza della persona
presso la propria abitazione anche in condizione di fragilita
o disabilita. Gli strumenti della domotica, che non sono ri-
compresi nei livelli essenziali di assistenza, pertanto, posso-
no essere utilizzati ad integrazione delle attivita di telemoni-
toraggio e telecontrollo della telemedicina al fine di ridurre
incidenti domestici, ad esempio cadute, e promuovendo in
maniera indiretta il mantenimento di un migliore stato di
salute. Le soluzioni domotiche richiedono una partecipa-
zione attiva dell'utente che dovra essere formato all’utilizzo
del sistema che a sua volta dovra essere personalizzato per
rispondere all’esigenza del singolo.

6. Formagzione degli operatori

E opportuno prevedere nell’ambito delle risorse disponibili
alegislazione vigente , come obbligatori per tutto il persona-
le impegnato nell’erogazione di prestazioni in telemedicina
in ambito domiciliare, programmi di formazione di base/
avanzati in ambito digitale e programmi di aggiornamento
specifico, anche con riferimento all'utilizzo degli strumenti
e applicativi di telemedicina scelti dall’'organizzazione per
I'erogazione dell’Adi, assegnando la relativa responsabilita
organizzativa in capo al Centro servizi, se presente, o al Cen-
tro erogatore di cui al documento.

Modalita di applicazione del modello digitale

Con riferimento all’Accordo Stato-Regioni del 17 dicembre
2020 (Rep. Atti 215/Csr) “Indicazioni nazionali per I'eroga-
zione di prestazioni in telemedicina”’, vengono declinate di
seguito le diverse tipologie di servizi di telemedicina che
possono concorrere a potenziare 1'assistenza nel setting do-
miciliare.

Ciascuna tipologia di servizio erogato a distanza per
mezzo di sistemi digitali richiede di essere contestualizzato
nel processo di presa in carico che va dalla richiesta, alla at-
tivazione, alla erogazione.

La richiesta di cure domiciliari deve essere attivata in
modalita digitale, anche attraverso le procedure della ricet-
ta dematerializzata, e, in coerenza con le disposizioni del
DPCM n. 178 del 2015, le azioni di apertura, aggiornamento
e chiusura della cartella domiciliare descritte nelle pagine
seguenti devono prevedere I'invio e la consultazione dei dati
clinici e assistenziali e dei referti nel Fse.

Tutti i documenti che alimentano il Fse sono in formato
digitale secondo le indicazioni delle linee guida di cui all’ar-
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ticolo 12, comma 15-bis, del decreto legge n. 179 del 2012 e
successive modifiche.

A seguire, e riportato il quadro sinottico, che mette a
sistema gli elementi del processo operativo del modello di-
gitale — finalita, richiedente/prescrittore, necessita di Uvm,
necessita di definizione di un Pai, attivatore, erogatore, sog-

getti coinvolti, supporti tecnici/set di informazioni disponi-
bili, documentazione a corredo - con gli interventi di tele-
medicina realizzabili nell’ambito dell’assistenza domiciliare
(televisita, teleconsulto medico, teleconsulenza medico-sa-
nitaria, teleassistenza, telemonitoraggio, telecontrollo, tele-
riabilitazione).

Quadro sinottico
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Televisita Follow up, Medico del Non Non Cot Mmg/Pls/ Pazienti e Videochiamata | Adesione al
Atto medico con | Aggiustamento | Distretto necessario | necessario | Centrale Specialista caregiver. +Chat (per trattamento
interazione con | terapia in corso | Mmg/ operativa Adi Eventuale scambio domiciliare
il paziente in Prescrizione di | Pls/Mca/ Mmg/Pls/ infermiere messaggi) Cartella
tempo reale esami Specialista Specialista a domicilio App/servizi domiciliare
Verifica degli o altro o applicativi che Esita in
esiti di esami profesgomsta consentano la un referto
e/o terapia sanitario. consultazione strutturato
Centrale di di referti, della televisita
servizi per la immagini, altre
telemedicina informazioni
clinico-sanitarie
(Fse).
Ricetta
dematerializzata
Tele consulto Dialogo tra Medico del Non Non Cot Mmg/Pls/Mca/ | Interazione tra | Videochiamata + | Adesione al
medico medici riguardo | Distretto necessario | necessario | Centrale specialista pit medici eventuale Chat | trattamento
Atto medico, la situazione Mmg/ operativa Adi | Medico del Possibile APP/servizi domiciliare
anche asincrono | clinica del Pls/Mca/ Medico Distretto presenza del | applicativiche | © fare
paziente Specialista direttamente paziente consentano la riferimento
tramite agende Centrale di consultazione a quanto
di disponibilita servizi perla | direferti, previsto nel
condivise tra telemedicina | immagini, altre | paragrafo
professionisti informazioni 2.11
clinico-sanitarie | Quesito
(Fse) diagnostico
Esita un
referto, una
“Relazione
collaborativa”
oin
annotazioni
riportate
in cartella
domiciliare
Tele Supporto Professionista | Non Non Cot Professionisti | Pazienti e Videochiamata + | Adesione al
consulenza durante lo sanitario necessario | necessario | Centrale sanitari (anche | caregiver eventuale Chat | trattamento
medico- svolgimento di | (anche operativa Adi medico Infermiere APP/servizi domiciliare
sanitaria attivita sanitaria | medico) Professionista | quando il o altro applicativi che o fare
Atto non a domicilio sanitario richiedente professionista | consentano la riferimento
necessariamente direttamente | € altro sanitario a consultazione a quanto
medico, puod tramite agende professionista) | domicilio. di referti, previsto nel
essere anche di disponibilita Possibile immagini, altre | paragrafo
asincrono condivise tra presenza del informazioni 2141
professionisti paziente. clinico-sanitarie | “Quesito di
Centrale di (Fse) ingresso”
servizi per la Esita in una
telemedicina relazione o
annotazioni
riportate
nella cartella
domiciliare
Segue
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Teleassistenza | Interazione a Professionisti | Possibile, Possibile, Cot Professionisti Pazienti e Videochiamata Adesione al
Prevede distanza per Sanitarie non non Centrale sanitari caregiver +Chat (per trattamento
I'interazione con | agevolare necessario | necessario | operativa Adi Centrale di scambio domiciliare
il paziente in il corretto Professionisti servizi per la messaggi) Cartella
tempo reale syolg[mgnto sanitari telemedicina App/servizi domiciliare
di attivita direttamente applicativi che Esita in una
assistenziali tramite agende consentano la relazione o
di disponibilita consultazione annotazioni
condivise tra di referti, riportate
professionisti immagini, altre | nella cartella
informazioni domiciliare
clinico-sanitarie
(Fse)
App di
condivisione
con il paziente
di strumenti (es.
test, questionari,
ecc.)
Tele Rilevamento Medico del Possibile, Necessario | Cot Medico Pazienti e Set di tecnologie | Adesione al
monitoraggio | € trasmissione Distretto non Centrale Infermiere caregiver collegate ad una | trattamento
automatizzati Mmg/ necessario operativa Adi Centrale di centrale domiciliare
continuativi di | pls/Mca/ servizi perla | Piattaforma Pdta e
parametri clinici | Specialista telemedicina di rilevazione Protocollo
a domicilio dei dati, in cui siano
consultabile, esplicitati
eventualmente | criteri di
integrabile nella | eleggibilita,
cartella percorso per la
gestione degli
allarmi
Monitoraggio
anche
attraverso la
compilazione
di scale/schede
informatizzate
Esita in una
relazione o
annotazioni
riportate
nella cartella
domiciliare
Tele Controllo | Rilevamento Medico del Possibile, Necessario | Cot Medico Pazienti e Videochiamata Adesione al
(medico) parametri Distretto non Centrale Potrebbe caregiver + eventuale Set | trattamento
periodico e Mmg/ necessario operativa Adi essere Centrale di di tecnologie domiciliare
interattivo Pls/Mca/ coinvolto il servizi perla | collegate ad una | pdta e
a domicilio Specialista professionista | telemedicina | centrale Protocollo
attraverso una sanitario Piattaforma in cui siano
serie cadenzata di rilevazione esplicitati
di contatti con dei dati, criteri di
il medico consultabile, eleggibilita,

eventualmente
integrabile nella
cartella

percorso per la
gestione degli
allarmi

Esita in una
relazione o
annotazioni
riportate

nella cartella
domiciliare
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Tele Servizi intesi Professionista | Necessaria | Necessario
riabilitazione ad abilitare, sanitario e Uvm in Pri/Pai
Prevede ripristinare il medico presenza
'interazione con | funzionamento del
il paziente in psicofisico paziente
tempo reale Valutazione per le
Puo avere a distanza opportune
carattere del corretto valutazioni
multidisciplinare | utilizzo di ausili,
£ sincrono ortesi e protesi

all'interno

del Pri

coT Professionista | Pazienti e Dispositivi per Adesione al
Centrale singolo caregiver la gestione e trattamento
operativa Adi | Equipe multi | Centrale di lo scambio di | domiciliare
Professionisti professionale | servizi per la dati e immagini, | Cartella
sanitari Telemedicina | dispositivi mobili, | domiciliare
direttamente dispositivi Esita in una
tramite agende medici, anche relazione o
condivise '”dOSS?b"" ) annotazioni
sensori, robotica, riportate
serious games® | nella cartella
domiciliare

2 Si fa riferimento alle Indicazioni nazionali per I'erogazione di prestazioni e servizi di teleriabilitazione da parte delle professioni sanitarie, Rep. Atti n. 231/Csr.

1. La televisita
*  Definizione e finalita

E un atto medico in cui il professionista interagisce a
distanza in tempo reale con il paziente, anche con il
supporto di un caregiver. La televisita, come previsto an-
che dal codice di deontologia medica, non puo essere mai
considerata 'unico mezzo per condurre la relazione me-
dico-paziente, né puo essere considerata in modo auto-
matico sostitutiva della prima visita medica in presenza.
Il medico e deputato a decidere in quali situazioni e in
che misura la televisita puo essere impiegata in favore del
paziente, utilizzando anche gli strumenti di telemedicina
per le attivita di rilevazione, o monitoraggio a distanza,
dei parametri biologici e di sorveglianza clinica. La tele-
visita & da intendersi limitata alle attivita di controllo di
pazienti la cui diagnosi sia gia stata formulata nel corso di
visita in presenza.*

L'attivita di televisita e un atto sanitario in cui il medico
interagisce a distanza con il paziente e puo dar luogo alla
prescrizione di farmaci, o di ulteriori approfondimenti clini-
ci. Tale atto permette pertanto di trasferire informazioni sa-
nitarie senza far muovere il paziente garantendo cosi la con-
tinuita delle cure e consentendo di valutare di volta in volta
le scelte terapeutiche e bandamento del quadro clinico.

In ambito domiciliare le prestazioni erogate con la tele-
visita mirano:
= alfollow-up di patologia nota;

¢ Indicazioni nazionali per I'erogazione di prestazioni in telemedicina,
Rep. Attin. 215/Csr.
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u  alla conferma, aggiustamento o cambiamento delle te-
rapie in corso;

m allavalutazione anamnestica per la prescrizione di esa-
mi di diagnosi, o di stadiazione di patologia nota, o so-
spetta;

m  alla verifica da parte del medico degli esiti di esami ef-
fettuati ai quali puo seguire la prescrizione di eventuali
approfondimenti, oppure di una terapia.

Il medico durante la televisita interagisce a distanza, in
tempo reale, con il paziente anche con il supporto di un ca-
regiver o di un operatore sanitario che puo assistere/aiutare
il paziente.

La televisita e da intendersi limitata alle attivita di con-
trollo di pazienti la cui diagnosi sia gia stata formulata nel
corso di una visita in presenza. Prima della televisita, il me-
dico puo richiedere al paziente la condivisione di dati, infor-
mazioni, misurazioni o questionari.

*  Richiedente/Prescrittore

Nell'ambito dell’assistenza domiciliare puo richiedere la
prestazione di televisita il Mmg/Pls, il Mca o del distretto, il
medico specialista.

La prescrizione (attraverso la ricetta dematerializzata) e
necessaria qualora la televisita sia erogata da uno specialista
esterno all’équipe domiciliare.

Tale prestazione, che puo essere erogata anche a pa-
zienti con una presa in carico non complessa, non necessita
divalutazione da parte dell'Uvm cosi come non & necessario
sia presente un Pai.

*  Attivazione ed erogazione
L'attivazione & di competenza delle Cot o, in base all’orga-
nizzazione locale, della Centrale operativa dell’Adi, ove pre-

Linee guida organizzative contenenti il modello digitale per I'attuazione dell’assistenza domiciliare



sente. Potranno essere attivati automatismi per la prenota-
zione della televisita su agende dedicate.

La televisita e erogata dal medico specialista. Tuttavia,
in una accezione pitt ampia rispetto a quanto previsto dalle
indicazioni nazionali per |'erogazione di prestazioni in tele-
medicina (Rep. Atti n. 215/Csr), si ritiene utile, per le finali-
ta del presente documento, considerare in questo contesto
anche la possibilita che la televista sia erogata direttamente
dal Mmg/Pls o Mca o dal medico del distretto che fa parte
dell’équipe domiciliare. In questo caso il medico fara delle
annotazioni sull’esito della televisita che saranno disponibi-
li nella cartella domiciliare del paziente, utilizzando le pro-
cedure della ricetta dematerializzata (fase di erogazione).
Qualora sia erogata da uno specialista, esterno all’'équipe
domiciliare, I'atto della televisita si conclude con un referto
che andra inserito nella cartella domiciliare.

Supporti tecnici ed informazioni da condividere
E necessaria una dotazione tecnologica di base per la vide-
ochiamata integrata da strumenti che consentano di con-
sultare la documentazione clinica (referti, immagini, ecc.).

Prima della televisita e durante la stessa deve essere
sempre garantita la possibilita di scambiare in tempo reale
dati clinici, referti medici, immagini audio e video.

Le informazioni del paziente devono essere disponibili
nella cartella domiciliare alla quale devono poter accedere il
medico e i professionisti sanitari che intervengono, e tutta
I'équipe laddove presente. La cartella domiciliare conterra
anche il referto della televisita, qualora il medico erogato-
re sia lo specialista, o le annotazioni dell’esito, qualora gli
erogatori siano Mmg/Pls, Mca o medico del Distretto. E ne-
cessario che la cartella domiciliare interagisca con gli appli-
cativi in uso dal Mmg/Pls e con la ricetta dematerializzata
e il Fse.

Nei seguenti schemi (flowchart) siriportano due distinti
scenari di televisita: erogata dal Mmg/Pls (figura 1); eroga-
ta dal medico specialista (figura 2). Si precisa che i predetti
flussi, laddove previsto, si attivano tramite ricetta demate-
rializzata.

Si specifica che, qualora il paziente non risponda ai re-
quisiti di compliance clinica e/o tecnica per lo svolgimento
della televisita, la visita verra effettuata in modalita tradi-
zionale.
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2. Il teleconsulto medico
Definizione e finalita

E un atto medico in cui il professionista interagisce a di-
stanza con uno o pitt medici per dialogare, anche tramite
una videochiamata, riguardo la situazione clinica di un
paziente, basandosi primariamente sulla condivisione
di tutti i dati clinici, i referti, le immagini, gli audio-vi-
deo riguardanti il caso specifico. Tutti i suddetti elementi
sono condivisi per via telematica sottoforma di file digitali
idonei per il lavoro che i medici in teleconsulto ritengo-
no necessari per 'adeguato svolgimento del loro lavoro.
Il teleconsulto tra professionisti pud svolgersi anche in
modalita asincrona, quando la situazione del paziente lo
permette in sicurezza. Quando il paziente e presente al
teleconsulto, allora si svolge in tempo reale utilizzando le
modalita operative analoghe a quelle di una televisita e si
configura come una visita multidisciplinare.

Si tratta di un'attivita di consulenza a distanza fra me-
dici che permette ad un medico di chiedere il consiglio di
uno o pitt medici riguardo la situazione clinica di un pazien-
te. Il teleconsulto tra professionisti si puo anche svolgere in
modo asincrono, ossia senza che il medico richiedente sia
connesso in attesa di ricevere un riscontro da parte del/i
medico/medici a cui ha richiesto il consulto.

Inoltre, il teleconsulto puo svolgersi anche con la pre-
senza del paziente ossia si svolge in tempo reale utilizzan-
do modalita operative analoghe a quelle della televisita e si
configura come una visita multidisciplinare.

Le finalita del teleconsulto sono quelle di condividere le
scelte mediche esso rappresenta anche anche una modalita
efficace per fornire la “seconda opinione” specialistica.

Il teleconsulto contribuisce alla definizione del referto
che viene redatto al termine della visita erogata al paziente,
ma non da luogo ad un referto a sé stante quanto piuttosto
ad una “relazione collaborativa’.

Richiedente
Nell’'ambito dell’assistenza domiciliare puo richiedere la
prestazione di teleconsulto medico il Mmg/Pls, il Mca o del
distretto, il medico specialista. Tale prestazione, che puo es-
sere erogata anche a pazienti con una presa in carico non
complessa, non necessita di valutazione in sede di Uvm cosi
come non & necessario sia definito un Pai.

Attivazione ed erogazione
Trattandosi di un’interazione tra professionisti, 1'attivazio-
ne puo avvenire in forma diretta (anche attraverso agende

d Indicazioninazionali per|'’erogazione di prestazioni in telemedicina,
Rep. Attin. 215/Csr.
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interattive e condivise tra gli stessi professionisti) quando
esistono percorsi gia condivisi o attraverso la Centrale ope-
rativa dell’Adi ove presente. Tuttavia, qualora sia necessario
fare interagire e raccordare professionisti afferenti ad ambiti
e setting differenti o in caso di presenza del paziente & op-
portuna 'attivazione della Cot.

Supporti tecnici ed informazioni da condividere
E necessaria una dotazione tecnologica di base per la video-
chiamata integrata da strumenti che consentano di consul-
tare ed inviare la documentazione clinica (referti, immagini,
ecc.). Le informazioni del paziente devono essere disponibi-
li nella cartella domiciliare.

Di seguito, si riportano in figura due tipologie di proces-
so (workflow):

uno relativo ad uno scenario di teleconsulto richiesto

dal Mmg/Pls ed erogato dal medico specialista, raffigu-

rante gli attori coinvolti nel processo e le relative azioni

(figura 3);

uno relativo ad uno scenario di teleconsulto tra due me-

dici specialisti, raffigurante gli attori coinvolti nel pro-

cesso e le relative azioni (figura 4).

3. La teleconsulenza medico-sanitaria
Definizione e finalita

E un’attivita sanitaria, non necessariamente medica
ma comunque specifica delle professioni sanitarie, che
si svolge a distanza ed e eseguita da due o piu persone
che hanno differenti responsabilita rispetto al caso spe-
cifico. Essa consiste nella richiesta di supporto durante
lo svolgimento di attivita sanitarie, a cui segue una vide-
ochiamata in cui il professionista sanitario interpellato
fornisce all’altro, o agli altri, indicazioni per la presa di
decisione e/o per la corretta esecuzione di azioni assi-
stenziali rivolte al paziente. La teleconsulenza puo essere
svolta in presenza del paziente, oppure in maniera diffe-
rita. In questa attivita & preminente I'interazione diretta
tramite la videochiamata, ma € sempre necessario garan-
tire all’occorrenza la possibilita di condividere almeno
tutti i dati clinici, i referti le immagini riguardanti il caso
specifico. E un’attivita su richiesta ma sempre program-
mata e non puo essere utilizzata per surrogare le attivita
di soccorso.

E una consultazione tra professionisti sanitari, o tra me-
dico e professionista sanitario, che si svolge a distanza ed
€ eseguita da due o piu professionisti che hanno differenti

e Indicazioninazionali per I'erogazione di prestazioni in telemedicina,
Rep. Attin. 215/Csr.
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ruoli rispetto al caso specifico, o intervengono su aspetti e
competenze diverse della presa in carico del paziente.

Ha lo scopo di rispondere ad una richiesta di supporto
durante un percorso di cura e assistenza, e viene espletata
attraverso una videochiamata in cui il professionista sanita-
rio interpellato fornisce all’altro, o agli altri, indicazioni per
una decisione clinica e/o per la corretta esecuzione di azioni
assistenziali rivolte al paziente.

La teleconsulenza puo essere svolta in presenza del pa-
ziente, oppure in sua assenza; in quest'ultimo caso & anche
possibile che i professionisti si consultino in modo asincrono.

Pur essendo preminente l'interazione diretta tramite
la videochiamata, & sempre necessario garantire all’occor-
renza la possibilita di condividere i dati clinici, i referti e le
immagini riguardanti il caso specifico, anche quando la te-
leconsulenza si realizza in asincrono.

E un’attivita su richiesta, sempre programmata e non
puo essere utilizzata per surrogare le attivita di soccorso.

La teleconsulenza puo essere utilizzata anche in pa-
zienti che necessitano di sola attivita prestazionale, non
sottoposta al processo di valutazione della Uvm e a Pai; op-
pure anche in pazienti con presa in carico proattiva da parte
dell'TFoC.

Richiedente
Il richiedente varia in relazione alla tipologia di intervento.
Puo essere sia il medico sia il professionista sanitario che
formula un quesito o una richiesta di valutazione.

Pur trattandosi spesso di pazienti gia valutati da Uvm
con Pai e Presa in Carico (PiC) aperta, la richiesta di telecon-
sulenza viene dall’'operatore che ne ravvisa la necessita sul
campo durante le attivita di cura, senza necessita di rivalu-
tazione attraverso Uvm e modifica del Pai.

Attivazione ed erogazione
La richiesta di teleconsulenza pu0 essere presentata attra-
verso la Cot, la Centrale operativa dell’Adi ove presente op-
pure in maniera diretta. Il primo caso si rende necessario
specialmente quando deve essere sviluppato il raccordo tra
servizi diversi, per esempio tra ospedale e territorio. Quando
si tratta di interazione tra operatori di servizi con procedure
gia in atto, o con processi di lavoro comuni, lo strumento
idoneo & costituito da agende dedicate e condivise tra i pro-
fessionisti.

L'erogatore puo essere il medico o un professionista sa-
nitario.

Pertanto, i soggetti coinvolti possono essere diversi, in
ragione della linea di attivita a domicilio il cui intervento
richiede il supporto consulenziale. La co-presenza del pa-
ziente avviene nella consultazione in modalita sincrona du-
rante l'intervento a domicilio.

Linee guida organizzative contenenti il modello digitale per I'attuazione dell’assistenza domiciliare



Supporti tecnici ed informazioni da condividere
La dotazione base che consente la videochiamata e inte-
grata dagli strumenti che servono a documentare le condi-
zioni cliniche che sono fonte del quesito di consultazione:
dispositivi per la gestione e lo scambio di dati e immagini,
dispositivi per il monitoraggio, per la riabilitazione, ecc. Le
informazioni relative alla presa in carico domiciliare, essen-
zialmente contenute nella cartella domiciliare, devono es-
sere disponibili al medico e ai professionisti sanitari, tra cui
si realizza la teleconsulenza, cosi come, laddove presente, a
tutta I'équipe domiciliare referente della PiC del paziente.
Inoltre, devono essere documentati il “quesito d’'ingresso”
che ha generato la richiesta di consultazione e la relazione
di valutazione che ne consegue, oppure devono essere ri-
portate in cartella le considerazioni clinico-assistenziali e le
indicazioni che ne derivano.

Di seguito, si riporta in figura il processo (workflow) re-
lativo ad uno scenario di teleconsulenza medico-sanitaria,
raffigurante gli attori coinvolti nel processo e le relative azio-
ni (figura 5).

4. La teleassistenza
Definizione e finalita

E un atto professionale di pertinenza della relativa
professione sanitaria (infermiere/fisioterapista/logope-
dista/ecc.) e si basa sull'interazione a distanza tra il pro-
fessionista e paziente/caregiver per mezzo di una video-
chiamata, alla quale si puo all’occorrenza aggiungere la
condivisione di dati referti o immagini. Il professionista
che svolge I'attivita di teleassistenza puo anche utilizzare
idonee App per somministrare questionari, condividere
immagini o video tutorial su attivita specifiche. Lo scopo
della teleassistenza & quello di agevolare il corretto svol-
gimento di attivita assistenziali, eseguibili prevalente-
mente a domicilio. La teleassistenza e prevalentemente
programmata e ripetibile in base a specifici programmi di
accompagnamento al paziente.

1l servizio prevede I'interazione con la persona assistita
e la sua famiglia/caregiver in tempo reale. La necessita del
coinvolgimento attivo di un caregiver formale o informale
opportunamente formato, che possa supportare la persona
assistita, sara valutata per ogni singolo caso. Il carattere del-
la prestazione puo assumere note di multidisciplinarieta/
multiprofessionalita.

f Indicazioni nazionali per |'erogazione di prestazioni in telemedicina,
Rep. Attin. 215/Csr.
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Le attivita di teleassistenza possono integrarsi con altre
attivita di prestazioni medico-sanitarie erogate da remoto o
in presenza, all'interno di servizi sanitari basati su sistemi di
telemedicina, nei quali vengano svolti percorsi diagnostici
e terapeutici.

Richiedente
La teleassistenza puo essere richiesta dai citati professioni-
sti sanitari che ritengano necessario assistere da remoto la
persona nel suo domicilio.

Se previsto prima della dimissione da altro setting di
cura, il medico o I'infermiere che svolga, in raccordo con il
medico, le attivita di case manager (in ospedale) richiede il
servizio mettendosi in relazione con la Cot.

Larichiesta non ¢ seguita necessariamente dalla Uvm e
la prestazione puo essere inserita o meno all'interno del Pai.

Attivazione ed erogazione
I soggetti attivatori del servizio di teleassistenza sono: i citati
professionisti sanitari, la Cot, la Centrale operativa dell’Adi
ove presente.

L'attivazione del servizio dovra essere pianificata op-
portunamente sulla base di agende di prenotazione condi-
vise con i professionisti sanitari coinvolti e gestite diretta-
mente dagli stessi o anche dalla Centrale operativa dell’Adi
ove presente o Cot. Gli erogatori sono comunque i profes-
sionisti sanitari.

Supporti tecnici ed informazioni disponibili
La strumentazione prevista per la teleassistenza & costitui-
ta da dispositivi per la registrazione, archiviazioni dei dati e
delle immagini, supporti per lo scambio dei dati e delle im-
magini, video e parametri vitali, dispositivi fissi e/o mobili
che prevedano un facile utilizzo, dispositivi medici e sensori
di rilevamento; inoltre & prevista la fruizione di App, video e
materiali informativi/formativi accessibili per I'assistito e/o
caregiver. Ulteriori possibilita sono date dal collegamento e
consultazione di dati o informazioni rilevate durante il ser-
ViZio stesso.

Le informazioni presenti in piattaforma di teleassisten-
Za sono:

dati periodicamente rilevati dal professionista;

dati periodicamente auto-rilevati e inseriti dall’assisti-

to/caregiver;

documenti: referti e note delle varie visite/interventi

eseguiti, valutazioni da parte dei professionisti sanitari,

o da parte del medico che ha in gestione il caso e delle

azioni intraprese (aggiornamento dieta, aggiornamen-

to terapie farmacologiche o altro, in base alle variazioni

dello stato di salute dovuto alla patologia);

dati periodicamente rilevati dal telemonitoraggio (ove

previsto).
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Di seguito, si riporta in figura il processo (workflow) re-
lativo ad uno scenario di teleassistenza erogata da un pro-
fessionista sanitario, raffigurante gli attori coinvolti nel pro-
cesso e le relative azioni (figura 6).

5. 1l Telemonitoraggio
Definizione e finalita

Permette il rilevamento e la trasmissione a distanza di
parametri vitali e clinici in modo continuo, per mezzo di
sensori che interagiscono con il paziente (tecnologie bio-
metriche con o senza parti applicate). Il set di tecnologie
a domicilio, personalizzato in base alle indicazioni for-
nite dal medico, deve essere connesso costantemente al
sistema software che raccoglie i dati dei sensori, li integra
se necessario con altri dati sanitari e li mette a disposizio-
ne degli operatori del servizio di telemedicina in base alle
modalita organizzative stabilite. I dati devono sempre
comunque essere registrati in locale presso il paziente e
resi disponibili all’occorrenza, per maggiore garanzia di
sicurezza. Il sistema di telemonitoraggio, che puo essere
integrato dal telecontrollo medico e affiancato dal tele-
consulto specialistico, &€ sempre inserito all'interno del
sistema di telemedicina che garantisce comunque !'ero-
gazione delle prestazioni sanitarie necessarie al paziente.
Obiettivo del telemonitoraggio & il controllo nel tempo
dell’andamento dei parametri rilevati, permettendo sia il
rilevamento di parametri con maggiore frequenza e uni-
formita di quanto possibile in precedenza, sia la minore
necessita per il paziente di eseguire controlli ambulato-
riali di persona.g

Il telemonitoraggio permette la rilevazione a distanza
e la trasmissione di parametri vitali e clinici, per mezzo di
sensori e dispositivi medici (es. impiantabili) forniti dall’A-
zienda sanitaria che vengono inviati in modo continuativo
e automatico alla piattaforma di telemedicina, e vengono
messi a disposizione degli operatori del servizio di teleme-
dicina in base alle modalita organizzative stabilite. Il set di
tecnologie a domicilio, personalizzabile in base alle necessi-
ta cliniche, puo essere integrato se necessario con altri dati
sanitari.

Inoltre, il telemonitoraggio puo integrarsi al bisogno
con altre prestazioni di telemedicina come la televisita.

Obiettivo del telemonitoraggio ¢ il controllo nel tempo
del’andamento del quadro clinico e della sua evoluzione
attraverso parametri individuali, permettendo un rileva-

g Indicazioni nazionali per 'erogazione di prestazioni in telemedicina,
Rep. Attin. 215/Csr
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mento pil frequente che integra le misurazioni effettuate
nel corso di accessi domiciliari, anche al fine di verificare
I'aderenza alla terapia.

Richiedente
Nell’'ambito dell’assistenza territoriale il telemonitoraggio
puo essere richiesto da un medico (Mmg/Pls, specialista)
che ravvede la necessita di monitorare da remoto, in ma-
niera continuativa ed automatica i parametri del paziente
tramite dispositivi e sensori certificati forniti dall’Azienda
sanitaria.

Nei casi in cui e ravvisata la necessita di coordinare
obiettivi, setting e professionisti, la richiesta di telemonito-
raggio deve essere valutata in Uvm.

In ogni caso, indipendentemente dalla attivazione della
Uvm, la prestazione del telemonitoraggio con la personaliz-
zazione dei valori soglia deve essere inserita all'interno del
Pai per permettere 'armonizzazione degli interventi, degli
strumenti e degli obiettivi attivati per/con il paziente e ca-
regiver.

Il ricorso al telemonitoraggio prevede sempre un do-
cumento di riferimento (Pdta o protocollo) che definisca: il
target di pazienti candidabili, strumenti di telemonitoraggio
disponibili, set minimo di parametri oggetto di monitorag-
gio, valori soglia, selezione di dati da riportare nella docu-
mentazione clinica, livello e possibilita di personalizzazione
nonché le azioni di intervento in relazione ai livelli rilevati e
quindi il percorso per la gestione degli allarmi, ivi compre-
si i professionisti per la gestione degli interventi (chiamata
dell'infermiere di riferimento o del medico, accesso a domi-
cilio dell'infermiere di riferimento o del medico, televisita,
attivazione del 118, ecc.).

Lo specialista definisce la eleggibilita del paziente al te-
lemonitoraggio, secondo i criteri previsti nel protocollo di
riferimento, in particolare la complessita clinica, i parametri
da monitorare e la relativa personalizzazione dei valori so-
glia con i relativi allarmi.

Attivazione ed erogazione
Nel caso di pazienti che sono gia a domicilio (gia in cari-
co alle cure domiciliari) I'attivatore & la Centrale operativa
dell’Adi, mentre nel caso di pazienti che transitano fra set-
ting di cura diversi, ove & necessario il coordinamento di pro-
fessionisti e competenze, I'attivatore & la Cot. In entrambi i
casi sara necessario coordinare le attivita del Centro servizi
per la telemedicina considerato che anche in riferimento a
tale Centro nella matrice (paragrafo 2.1.4) si specifica “ove
presente” andrebbe anche qui riportata tale specificazione,
precisando da chi siano svolte le relative attivita nel caso in
cui tale centro non sia presente nella organizzazione della
telemedicina e la predisposizione del contesto domiciliare.

La consegna dei dispositivi prescritti e la formazione di
paziente e/o caregiver € in carico al personale sanitario che
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segue il paziente, eventualmente coadiuvato da personale
tecnico per l'installazione e I'avvio dei dispositivi. In caso di
necessita, il personale sanitario rappresenta il primo riferi-
mento per il paziente/caregiver per la gestione del telemo-
nitoraggio. Il servizio di telemonitoraggio, inteso come l'ac-
cesso alla piattaforma, il settaggio dei valori soglia, ecc., &
erogato dal Centro servizi per la telemedicina, che si occupa
anche di fornire assistenza tecnica e servizio di help desk di
secondo livello (supporto tecnico) in caso di necessita (at-
traverso canali, orari e giornate definiti).

Supporti tecnici ed informazioni disponibili
1l telemonitoraggio avviene attraverso un set di dispositivi
tecnologici certificati e collegati ad una piattaforma centrale
per laricezione e la conservazione dei dati raccolti.

L'accesso alla piattaforma di telemonitoraggio e ai dati
raccolti dai dispositivi deve essere consentito al medico che
ha richiesto il telemonitoraggio e all’'équipe individuata nel
Pai.

La gestione degli allarmi generati dalla piattaforma,
cosi come personalizzati in sede di Pai, ¢ affidata agli attori
che, a seconda della complessita del caso, ne hanno valuta-
to 'applicabilita e la personalizzazione, quindi alla équipe
assistenziale, alla Centrale operativa dell’Adi ove presente ,
alla Cot e qualora previsto, direttamente alla rete dell’emer-
genza in linea con il protocollo di gestione personalizzata
degli allarmi inserito nel Pai.

La funzionalita di telemonitoraggio puo essere integrata
all’interno di piattaforme per la telemedicina e con la cartel-
la domiciliare.

Le informazioni presenti in piattaforma di telemonito-
raggio utili alla presa in carico domiciliare sono:

dati periodicamente rilevati dal sistema di telemoni-
toraggio. Al fine di garantire la continuita informativa
nella presa in carico del paziente, una parte di essi pud
anche essere riportata nella cartella domiciliare preve-
dendone 'importazione automatica (es. quando si ma-
nifesti un significativo cambiamento dello stato clinico
del paziente);

valutazioni periodiche del telemonitoraggio elaborate

dal Mmg/Pls/specialista che ha in gestione il caso ed

azioni intraprese (es. a seguito degli allarmi).

Di seguito, si riporta in figura il processo (workflow) re-
lativo ad uno scenario di telemonitoraggio, raffigurante gli
attori coinvolti nel processo e le relative azioni (figura 7).
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6. Il telecontrollo
Definizione e finalita

Il telecontrollo medico consente il controllo a distanza del
paziente. Tale attivita e caratterizzata da una serie caden-
zata di contatti con il medico, che pone sotto controllo
I'andamento del quadro clinico, per mezzo della video-
chiamata in associazione con la condivisione di dati clini-
ciraccolti presso il paziente, sia prima che durante la stes-
sa videochiamata. Questo per patologie gia diagnosticate,
in situazioni che consentano, comunque, la conversione
verso la visita di controllo tradizionale in tempi consoni a
garantire la sicurezza del paziente e in ogni caso sempre
sotto responsabilita del medico che esegue la procedura.”

Obiettivo del telecontrollo & la valutazione nel tempo
del percorso clinico attraverso momenti di contatto con il
paziente per la verifica delle rilevazioni attivate dallo stesso
(es. parametri, stato di benessere, questionari).

Il telecontrollo puod essere richiesto a seguito di una
prima valutazione in presenza o da remoto, deve essere
richiesto da un medico per un periodo definito di tempo,
consentire il controllo a distanza di dati raccolti e condivi-
si periodicamente dal paziente o dal suo caregiver (Patient
generated health data - Pghd), prevedere I'utilizzo di disposi-
tivi (digitali e non) anche di proprieta del paziente ed essere
caratterizzato da momenti di confronto attraverso video-
chat con il medico (almeno una video-chat nel periodo del
telecontrollo), che pone sotto controllo il quadro clinico del
paziente e che si conclude con un referto o una relazione.

Il telecontrollo puo essere integrato con prestazioni di
teleassistenza effettuate da operatori sanitari che, in caso
di necessita, possono attivare interventi di supporto al tele-
controllo (es. di tipo educativo e motivazionale).

Richiedente
Il telecontrollo puo essere richiesto da un medico (Mmg/
Pls, specialista) che ravvede la necessita di monitorare da
remoto ed in maniera periodica il paziente nel tempo.

La richiesta non necessita di Uvm, ma deve essere inse-
rita comunque all'interno di un Pai per permettere I'armo-
nizzazione degli interventi, degli strumenti e degli obiettivi
attivati per/con il paziente e caregiver.

Il ricorso al telecontrollo prevede sempre un documen-
to di riferimento (Pdta o protocollo) che definisca: il profilo
(target) dei pazienti candidabili, strumenti di telecontrollo
disponibili, set minimo di parametri oggetto di monitorag-
gio, valori soglia, selezione di dati da riportare nella docu-

h Indicazioni nazionali per I'erogazione di prestazioni in telemedicina,
Rep. Attin. 215/Csr.
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mentazione clinica, livello e possibilita di personalizzazione
nonché le azioni di intervento in relazione ai livelli rilevati e
quindi il percorso per la gestione degli allarmi, ivi compre-
si i professionisti per la gestione degli interventi (chiamata
dell'infermiere di riferimento o del medico, accesso a domi-
cilio dell'infermiere di riferimento o del medico, televisita,
attivazione del 118, ecc.).

Il medico definisce I'eleggibilita del paziente al telecon-
trollo, secondo i criteri previsti nel protocollo di riferimento,
in particolare la complessita clinica, i parametri da rilevare
e la relativa personalizzazione dei valori soglia con i relativi
allarmi.

Attivazione ed erogazione
Nel caso di pazienti che sono gia a domicilio (gia in carico alle
cure domiciliari) 'attivatore & la Centrale operativa dell’Adi,
ove presente, mentre nel caso di pazienti che transitano fra
setting di cura diversi, ove € necessario il coordinamento di
professionisti e competenze, |'attivatore e la Cot.

La consegna dei dispositivi prescritti e la formazione di
paziente e/o caregiver e in carico al personale sanitario che
segue il paziente, eventualmente coadiuvato da personale
tecnico per I'installazione e 1'avvio dei dispositivi. Infatti, ele-
mento centrale del telecontrollo & proprio il coinvolgimen-
to del paziente, che, tramite la produzione di dati (Pghd),
somministrazione questionari attraverso App, ecc., mette a
disposizione un insieme di informazioni che possono poi
attivare la valutazione e 'eventuale intervento del medico.

I contatti con il paziente (es. videochiamata piu even-
tuali contatti telefonici, ecc.) devono essere eseguiti dal
medico a seconda del caso e cosi come pianificato nel Pai.
1l servizio di telecontrollo, inteso come 'accesso alla piat-
taforma, il settaggio dei valori soglia, ¢ erogato dal Centro
servizi per la telemedicina, che si occupa anche di fornire
assistenza tecnica e servizio di help desk di secondo livello
(supporto tecnico) in caso di necessita (attraverso canali,
orari e giornate definiti).

Il telecontrollo avviene attraverso il contributo attivo
del paziente/caregiver che fornisce dati relativi al proprio
stato di salute (es. questionari, sintomi, parametri fisiolo-
gici, esercizio fisico, alimentazione, aderenza alla terapia
farmacologica, ecc.) agli operatori tramite una piattaforma
digitale, oltre ad una centrale per la ricezione e la conserva-
zione dei dati raccolti con il telecontrollo.

Supporti tecnici ed informazioni disponibili
11 telecontrollo avviene attraverso un set di dispositivi tec-
nologici certificati e collegati ad una piattaforma centrale
per laricezione e la conservazione dei dati raccolti.

L'accesso alla piattaforma di telecontrollo e la valuta-
zione dei dati raccolti/trasmessi dal paziente (Pghd) devono
essere consentiti al medico che ha richiesto il telecontrollo e
all’équipe individuata dal Pai.
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La gestione degli allarmi generati dalla piattaforma,
cosi come personalizzati in sede di Pai, e affidata agli attori
che, a seconda della complessita del caso, ne hanno valuta-
to I'applicabilita e la personalizzazione, quindi alla équipe
assistenziale, alla Centrale operativa dell’Adi ove presente,
alla Cot e qualora direttamente alla rete dell’emergenza in
linea con il protocollo di gestione personalizzata degli allar-
mi inserito nel Pai.

La funzionalita di telecontrollo puo essere integrata
all'interno di piattaforme per la telemedicina e con la car-
tella domiciliare.

Le informazioni raccolte in telecontrollo utili alla presa
in carico domiciliare sono:

dati periodicamente condivisi dal paziente e/o caregi-
ver. Al fine di garantire la continuita informativa nella
presa in carico del paziente, una parte di essi puo anche
essere riportata nella cartella domiciliare a discrezione
del professionista o dell’équipe che ha in carico il pa-
ziente;

valutazioni periodiche del telecontrollo elaborate dal

Mmg/Pls/specialista, eventuali schede/relazioni con-

seguenti ad interventi di teleassistenza (es. interventi

educativi e loro esiti).

Le informazioni raccolte in telecontrollo — in un’ottica
di coinvolgimento del paziente — devono essere messe a di-
sposizione anche al paziente e/o al caregiver.

Di seguito, si riporta in figura il processo (workflow) re-
lativo ad uno scenario di telecontrollo, raffigurante gli attori
coinvolti nel processo e le relative azioni (figura 8).

7. La teleriabilitazione
Definizione e finalita

Consiste nell’erogazione a distanza di prestazioni e ser-
vizi intesi ad abilitare, ripristinare, migliorare, o comun-
que mantenere il funzionamento psicofisico di persone
di tutte le fasce d’eta, con disabilita o disturbi, congeniti
0 acquisiti, transitori o permanenti, oppure a rischio di
svilupparli. E un’attivita sanitaria di pertinenza dei pro-
fessionisti sanitari, puod avere carattere multidisciplina-
re e, quando cio costituisca un vantaggio per il paziente,
puo richiedere la collaborazione dei caregiver, familiari
e non, e/o di insegnanti. Per il completamento dei trat-
tamenti volti a tutelare la salute dei cittadini, come qual-
siasi intervento riabilitativo “tradizionale”, le prestazioni
di teleriabilitazione trovano complementarita con altre
prestazioni di cura, riabilitazione, assistenza o preven-
zione, attuate esse stesse in presenza o in telemedicina.
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Le prestazioni e i servizi di teleriabilitazione possono es-
sere fruiti da qualsiasi luogo assistenziale e/o educativo
in cui si trova il paziente (es. strutture sanitarie, residenze
sanitarie o sociosanitarie, istituti penitenziari, case-fami-
glia, comunita residenziali, scuole, istituti di formazione,
universita, contesti comunitari o luoghi di lavoro basati
sulla comunita, domicilio). Per alcuni di essi & inoltre pos-
sibile la fruizione in mobilita, ovvero da luoghi, non ordi-
nariamente prestabiliti per la riabilitazione. Nelle attivita
di teleriabilitazione vanno comprese anche quelle volte
alla valutazione a distanza del corretto utilizzo di ausili,
ortesi e protesi durante le normali attivita di vita condotte
all'interno dell’ambiente domestico o lavorativo.!

Si tratta di servizi intesi ad abilitare, ripristinare il fun-
zionamento psicofisico, nonché consentire una valutazione
a distanza del corretto utilizzo di ausili, ortesi e protesi.

1l servizio, in ambito domiciliare, prevede sempre 'in-
terazione con il paziente in tempo reale. Caso per caso sara
necessario valutare la necessita del coinvolgimento attivo di
un caregiver opportunamente formato, che possa suppor-
tare il paziente.

La prestazione puo anche avere carattere multidiscipli-
nare/multiprofessionale.

In un’ottica di ulteriore sviluppo tecnologico dei servizi,
puo essere ricondotta a questa fattispecie anche un servizio
che preveda l'interazione tra paziente e un operatore vir-
tuale, ipotizzando in futuro anche l'utilizzo dell'intelligenza
artificiale.

Richiedente
Lo specialista, il Mmg/Pls, il singolo professionista rileva
la necessita di richiedere un servizio di teleriabilitazione a
domicilio o di prosecuzione del percorso di riabilitazione
a domicilio, in questo caso le indicazioni dovranno essere
proposte al momento della richiesta di presa in carico di
“dimissione protetta” e validate da parte della Uvm, previa
definizione del Pri che ne espliciti modalita, strumentazione
necessaria a domicilio e tempi della presa in carico.

In ogni caso 'accesso dovra avvenire sempre previa
Uvm effettuata con il paziente in presenza in modo da poter
adeguatamente valutare i bisogni.

La prestazione (o ciclo di prestazioni) dovra essere com-
preso nel Pri, condiviso in modo partecipativo con il pazien-
te/famiglia, stabilendo la programmazione e le modalita
della erogazione/fruizione nonché definendo gli obiettivi
da raggiungere.

i Indicazioni nazionali per I'’erogazione di prestazioni e servizi di tele-
riabilitazione da parte delle professioni sanitarie, Rep. Atti n. 231/Csr.
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Per la valutazione di idoneita del paziente ed i requisiti
essenziali per I'attivazione della teleriabilitazione si rinvia a
quanto indicato nel paragrafo 2.1.1.

Attivazione ed erogazione
L'attivazione del servizio dovra essere pianificata opportu-
namente sulla base di agende di prenotazione condivise con
i professionisti sanitari coinvolti (es. fisioterapista, logope-
dista, ecc.) e gestite direttamente dagli stessi o anche dalla
Centrale operativa dell’Adi, ove presenti.

La Cot puo essere coinvolta a supporto degli aspetti or-
ganizzativi e qualora sia previsto l'intervento di diversi ope-
ratori ed il raccordo tra piu servizi.

Il professionista sanitario (logopedista, fisioterapista,
educatore, ecc.) provvede all’addestramento del paziente/
caregiver all'uso della eventuale strumentazione, gestisce il
piano di lavoro (agende dedicate) per la programmazione
degli interventi ed eroga la prestazione da remoto.

Supporti tecnici ed informazioni da condividere
La strumentazione base che consente la videochiamata
viene integrata da dispositivi per la gestione e lo scambio
di dati e immagini, principalmente attraverso 1'uso di di-
spositivi medici con relativa marcatura Ce, incluso quelli
mobili e indossabili, sensori, robotica, serious games e sara
fornita dall’Azienda sanitaria alla stessa stregua dei percorsi
di presa in carico in presenza. Nelle attivita di telemedicina
l'uso delle tecnologie deve avvenire nel rispetto delle nor-
me vigenti, quali ad esempio i Regolamenti Ue 2017/745 e
2017/746, e in sicurezza (anche in relazione alla protezione
dei dati personali) e in accordo con la destinazione d'uso
dei dispositivi medici impiegati sia hardware che software.
I contenuti e materiali educativi o di intervento, le tecniche,
le attrezzature e I'ambiente fisico utilizzati devono essere
adeguati. I dispositivi medici e le attrezzature devono ri-
spondere a caratteristiche di efficacia e sicurezza dalle evi-
denze scientifiche, linee guida, rapporti di Health technolo-
gy assessment, buone pratiche, documenti di consenso, ecc.

Al contempo dovra essere assicurata adeguata assisten-
za tecnica da parte di un Centro servizi per la telemedicina
(qualora la strumentazione utilizzata lo necessiti) che possa
intervenire, da remoto o direttamente al domicilio, per le
manutenzioni periodiche e per la risoluzione tempestiva di
malfunzionamenti.

Inoltre, in particolare qualora la presa in carico del pa-
ziente sia multiprofessionale, sara necessario prevedere
dispositivi per lo scambio di dati ed immagini, per il mo-
nitoraggio al fine di consentire una condivisione delle infor-
mazioni tra tutta 'équipe dei professionisti. Le informazio-
ni relative alla presa in carico domiciliare, contenute nella
cartella domiciliare, devono essere disponibili al medico e
ai professionisti sanitari che intervengono, e a tutta I'équipe
laddove presente.

Appendice



Di seguito, si riporta in figura il processo (workflow) re-
lativo ad uno scenario di teleriabilitazione, raffigurante gli
attori coinvolti nel processo e le relative azioni (figura 9).

Glossario

Assistenza domiciliare: in questo documento intesa qua-
le sinonimo di “cure domiciliari”, € un servizio a valenza
distrettuale finalizzato all’erogazione al domicilio di inter-
venti caratterizzati da un livello di intensita e complessita
assistenziale variabile nell’ambito di specifici percorsi di
cura e di un piano personalizzato di assistenza. In relazio-
ne al bisogno di salute dell’assistito ed al livello di intensita,
complessita e durata dell'intervento assistenziale, le cure
domiciliari, si articolano nei seguenti livelli: cure domiciliari
di livello base e cure domiciliari integrate (Adi) di I, IT e III
livello. Le cure domiciliari sono integrate da prestazioni di
aiuto infermieristico e assistenza tutelare professionale alla
persona. Le cure domiciliari sono integrate da interventi so-
ciali in relazione agli esiti della valutazione multidimensio-
nale (art. 22, Dpcm 12/01/2017).

Centrale operativa Adi: riceve tutte le richieste di attivazio-
ne di interventi domiciliari integrati e di continuita dell’as-
sistenza, svolgendo funzione di supporto, collegamento e
coordinamento delle prestazioni sanitarie e degli interventi
domiciliari integrati.

Centrale operativa territoriale: ¢ un modello organizzati-
vo che svolge una funzione di coordinamento della presa in
carico della persona e raccordo tra servizi e professionisti
coinvolti nei diversi setting assistenziali: attivita territoriali,
sanitarie e sociosanitarie, ospedaliere e dialoga con la rete
dell’emergenza-urgenza.

Centro servizi (ove presente): ¢ una struttura tecno-opera-
tiva, dislocata su una o piu sedi fisiche, attiva 24/24h, dotata
delle adeguate infrastrutture e sistemi di comunicazione,
informativi ed informatici, presidiata da operatori qualifi-
cati e formati rispetto alle specifiche attivita da svolgere. I
Centro servizi € un punto di riferimento affidabile e sempre
disponibile per le varie necessita dell’'utente assistito con
strumenti di sanita digitale. Il Centro servizi e sia un agente
di presa in carico, che una struttura di mediazione e facilita-
zione. Al Centro servizi competono le attivita di help desk e
di assistenza tecnica volte a favorire continuita nella fruizio-
ne del sistema di telemedicina.

Centro erogatore: presente nella sede operativa Adi previ-
sta nell'Intesa Stato-Regioni del 4 agosto 2021sui requisiti
dell’Adi. Puo essere composto da strutture del Ssn, autoriz-
zate e accreditate, pubbliche o private, professionisti quali
Mmg/Pls, medici specialisti che erogano prestazioni sanita-
rie attraverso una rete di telecomunicazioni. Il Centro ero-

mchitor

2022 | 47

gatore riceve le informazioni sanitarie dall'utente e trasmet-
te all'utente gli esiti della prestazione (Telemedicina: linee
di indirizzo nazionali, Rep. Atti n. 16/Csr).

Cure palliative domiciliari: il Ssn garantisce le cure do-
miciliari palliative di cui alla legge 15 marzo 2010, n. 38,
nell’ambito della rete di cure palliative a favore di persone
affette da patologie ad andamento cronico ed evolutivo per
le quali non esistono terapie o, se esistono, sono inadegua-
te o inefficaci ai fini della stabilizzazione della malattia o
di un prolungamento significativo della vita. Le cure sono
erogate dalle Unita di cure palliative (Ucp) sulla base di
protocolli formalizzati nell’ambito della Rete (art. 23, Dpcm
12/01/2017).

Distretto: € un’articolazione organizzativo-funzionale dell’A-
zienda sanitaria locale (Asl) sul territorio. Come previsto
dalla normativa vigente, I'articolazione in distretti della Asl
e disciplinata dalla legge regionale, garantendo comunque
una popolazione minima di almeno sessantamila abitanti,
salvo che la regione, in considerazione delle caratteristiche
geomorfologiche del territorio o della bassa densita della
popolazione residente, disponga diversamente. Il distretto
costituisce il luogo privilegiato di gestione e di coordina-
mento funzionale ed organizzativo della rete dei servizi so-
ciosanitari a valenza sanitaria e sanitari territoriali, centro di
riferimento per 'accesso a tutti i servizi della Asl. E inoltre
deputato al perseguimento dell’'integrazione tra le diverse
strutture sanitarie, sociosanitarie, in modo da assicurare una
risposta coordinata e continua ai bisogni della popolazione,
I'uniformita dei livelli di assistenza e la pluralita dell offer-
ta. Il Distretto garantisce, inoltre, una risposta assistenziale
integrata sotto il profilo delle risorse, degli strumenti e delle
competenze professionali per determinare una efficace pre-
sa in carico della popolazione di riferimento.

Help desk: & un servizio di ricezione e gestione delle richie-
ste di assistenza e supporto tecnico da parte dei pazienti,
caregiver e personale sanitario, relativamente all'uso dei
dispositivi e della piattaforma informatica; fornisce inoltre
assistenza ai pazienti nell’applicazione del protocollo di
monitoraggio per assicurare la regolarita nelle misurazioni
dei parametri target.

Infermiere di famiglia o di comunita: e la figura professio-
nale di riferimento che assicura I'assistenza infermieristica
ai diversi livelli di complessita in collaborazione con tutti i
professionisti presenti nella comunita in cui opera, perse-
guendo l'integrazione interdisciplinare, sanitaria e sociale
dei servizi e dei professionisti e ponendo al centro la per-
sona. Linfermire di famiglia o di comunita interagisce con
tutti gli attori e le risorse presenti nella comunita formali e
informali non e solo I'erogatore di cure assistenziali, ma di-
venta la figura che garantisce la risposta assistenziale all'in-
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sorgenza di nuovi bisogni sanitari espressi e potenziali che
insistono in modo latente nella comunita. E un professioni-
sta con un forte orientamento alla gestione proattiva della
salute. E coinvolto in attivita di promozione, prevenzione e
gestione partecipativa dei processi di salute individuali, fa-
miliari e di comunita all'interno del sistema dell’assistenza
sanitaria territoriale nei diversi setting assistenziali in cui
essa si articola.

Patient-generated health data: dati sanitari generati dal pa-
ziente. Sono dati relativi alla salute creati, registrati o raccol-
ti dalla persona assistita e/o familiari/caregiver. Includono
tra gli altri: storia della salute/malattia, trattamenti, sintomi,
stili di vita.

Referto: €& un atto ufficiale, a valenza legale, che si traduce
con l'elaborazione di un documento scritto, dettagliato, ri-
lasciato dal medico nell’esercizio della propria attivita. Lim-
plementazione delle presenti linee guida presuppone che il
referto e sia formato esclusivamente in modalita digitale se-
condo quanto disposto dalle linee guida di cui all’articolo

Riferimenti principali

12, comma 15-bis, del decreto legge n. 179/2012 e successi-
ve modificazioni.

Relazione collaborativa: si intende I'elaborazione scritta di
un documento condiviso rilasciato nella fase di teleconsulto
da un professionista medico erogatore ad un altro profes-
sionista medico richiedente, ai fini dell’espletamento del
servizio in essere. Tale documento presuppone il riconosci-
mento ed il rispetto della competenza specifica di ciascun
professionista nell’assistenza medica. Con tale modalita, i
medici collaborano nella presa di decisioni che riguardano
la persona assistita in telemedicina. La relazione collabo-
rativa e caratterizzata da elementi di fiducia e di reciproca
comunicazione.

Servizio di telemedicina asincrono: non richiede il collega-
mento contemporaneo degli attori alla piattaforma.

Servizio di telemedicina sincrono: due o piu attori sono
collegati contemporaneamente alla piattaforma, interagen-
do tra loro.

Intesa Stato-Regioni del 20 febbraio 2014
(Rep. Atti n. 16/CSR) sul documento,
recante “Telemedicina, linee d’'indirizzo
nazionali”.

Accordo Stato-Regioni del 17 dicembre 2020
(Rep. Atti n. 215/CSR), sul documento
recante “Indicazioni nazionali
per 'erogazione di prestazioni in
telemedicina”.

Accordo Stato-Regioni del 18 novembre 2021
(Rep. Atti n. 231/CSR), sul documento
recante “Indicazioni nazionali per
'erogazione di prestazioni e servizi
di teleriabilitazione da parte delle
professioni sanitarie”.

Intesa Stato-Regioni del 4 agosto 2021
(Rep. Atti n. 151/CSR), sul documento
recante “Proposta di requisiti strutturali,
tecnologici e organizzativi minimi per
l'autorizzazione all’esercizio e requisiti

mchitor
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ulteriori per I'accreditamento delle cure
domiciliari, in attuazione dell’articolo
1, comma 406, della legge 30 dicembre
2020, n. 178",

Decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179,
recante “Ulteriori misure urgenti per
la crescita del Paese”, convertito, con
modificazioni, dalla legge 17 dicembre
2012, .es.m.

Decreto del Presidente del Consiglio dei
Ministri 29 settembre 2015, n. 178,
recante “Regolamento in materia di
fascicolo sanitario elettronico”.

Decreto del Presidente del Consiglio dei
Ministri 12 gennaio 2017, recante
“Definizione e aggiornamento dei livelli
essenziali di assistenza, di cui all’articolo
1, comma 7, del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502"

Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 5 aprile
2017 relativo ai dispositivi medici,
che modifica la direttiva 2001/83/CE,

il regolamento (CE) n. 178/2002 e il
regolamento (CE) n. 1223/2009 e che
abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/
CEE del Consiglio.

Regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017
relativo ai dispositivi medico-diagnostici
in vitro e che abroga la direttiva 98/79/
CE e la decisione 2010/227/UE della
Commissione.

Piano Nazionale per la Ripresa e Resilienza
dell'Italia approvato con la decisione
del Consiglio ECOFIN del 13 luglio 2021
e notificato con nota LT161/21, del 14
luglio 2021 dal Segretariato generale del
Consiglio.
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