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La gestione
del paziente complesso nel territorio:
un compendio di buone pratiche
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DEFINIZIONE DI TELEMEDICINA

ORGANIZZAZIONE MONDIALE DELLA SANITA'

“erogazione di servizi di cura ed assistenza, In
situazioni in cui la distanza e un fattore critico, da
parte di qualsiasi operatore sanitario attraverso
'impiego delle tecnologie informatiche e della
comunicazione per lo scambio di informazioni utili
alla diagnosi, al trattamento e alla prevenzione di
malattie e traumi, alla ricerca e alla valutazione e
per la formazione continua del personale sanitario,
nell'interesse della salute dell'individuo e della
comunita”.
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DEFINIZIONE DI TELEMEDICINA

UNIONE EUROPEA

“Il controllo, Il monitoraggio e la gestione dei pazienti,
nonché la loro educazione e quella del personale,
attraverso l'uso di sistemi che consentano un
tempestivo accesso alla consulenza di esperti e
alle informazioni del paziente, indipendentemente
da dove Il primo o le seconde risiedano”
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POTENZIALITA’ DELLA TELEMEDICINA

e assicurare equita nell’accesso alle cure nei territori
remoti

 supporto alla gestione delle cronicita

 canale di accesso all’alta specializzazione

» migliore continuita della cura attraverso il confronto
multidisciplinare

o fondamentale ausilio per i servizi di emergenza-urgenza
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EMS activation for
chest pain &
suspected STEMI

EMS field
evaluation, 12-lead
ECG via LIFEPAK-12

|

12-lead ECG
indicative of STEMI
as interpreted by
EMS personnel

LIFEPAK-12
transmission to
Eluetooth enabled
EMS Phone

Transmission via
Verizon Wireless
Network to LifeNet
Receiving Station
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MONITORAGGO REMOTO DEI DEVICES IMPIANTATI
PACEMAKERS E DEFIBRILLATORI
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Automatic remote monitoring
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Pacemaker and ICD

* Battery
Technical parameters * Leads
| * Device
| -
Arrhythmias = Ventricular

*  Supraventricular

‘ * Heart rate

= ‘Ventilation

*  Activity

=  Thoracic impedance
‘ = HRV

Heart failure parameters

* % CRT
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Remote monitoring of ICD : a pioneer application

ICD FLL

ACC/AHAMRS
Guidelines
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Standard of Care: Continuous monitoring with event-based follow-up
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” Heart Rhythm Society May 2015

HRS Expert Consensus Statement on
Remote Monitoring

Chairs
David Slotwiner, Niraj Varma

Writing Committee

Joseph G. Akar, Marianne Beardsall, CCDS, Richard I. Fogel, Nestor
O. Galizio, Taya Glotzer, Robin A. Leahy, Charles J. Love, CM Yu,
Rhondalyn C. McLean, Suneet Vittal, L.oredana Morichelli, Kristen
K. Patton, Merritt H. Raitt, Renato Pietro Ricci, John Rickard, Mark
Schoenfeld, Gerald A. Serwer, Julie Shea, Paul Varosy, Atul Verma

Device Monitoring Class of Level of Evidence
Recommendation

A strategy of remote CIED monitoring and interrogation,
combined with at least annual IPE, is recommended
over a calendar-based schedule of in-person CIED
evaluation alone (when technically feasible)

All patients with CIEDs should be offered RM as part of
A
the standard follow-up management strategy
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IN-TIME Study

¥* 50 % reduction in 1 year mortality
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A 1CD interrogation report
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“ RM is seful fo the eady detection and quantifcation of atrial ibilation. _

Charge atriala
& Crarge at-iale [l

- i Stroke

i -
£ a-
§ w-
h i
5 -

E =
id .

g ] .:_ I r'II I I'll- ] ' : .?'II I l.:l' blL]

20/03/2018 ESPERIENZE DI TELEMEDICINA 14




HF Remote monitoring

Heart rate

Ventilation

Activity
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Autonomic tone

HF Remote monitoring

*SOMN 140 + 30 ms
SDANN ~ 127+35ms
*Footprint 40 - 60 %
*[F/HF  15-2

V0

tear fracus RN = fre-zev:

Thoracic impedance CRT %o
rﬁ::!u‘t;:ﬁiﬁ:hﬁ e HE e
=

s iy .-I ' """.'illﬁ.ql'.h., l.,lw.'-"'-‘l-"l."’.l'-'- -¥ rl
o # i
|
34 . '
. Fi.
1 ] | |
ol I - |1 Al : I:I il !

26

20/03/2018

ESPERIENZE DI TELEMEDICINA

16




L= 36 P R =L LB ]

I"._|_. 1 ——\.l_ru-\.l-p—u—q-u—.\_' - = vy
%CRT -
]
:‘: - — .:l-—
= e i =
Heart rate —_— ; Mg e T
N == it e i s |
g ey CE | iy
HRV = | ] |I
=i
ST T PO S .. . LA "TR E
e u LT T St

Activity e
P
- =

LTl T P e e

E '
M .t .hu n :'::::i""' ol I : : I I—l'-\.|.|||- B Sy
IH[ I dE [
By i F.' At
= = A b R 3
HR during AF B -
il .l
o

]

ESV P _ — -

| IIH.' §
I e = N | S I L i,

et 1] 0L e

|
1

L
:;': - - ._hﬂ_ﬂ.’m'la"_ﬁm'l.hrrﬂaﬂ*h“‘-'_"—r-xﬁu’ e

i
E

Thoracic impedance -

Lyl SHM B B! = [ ] - Ilaie L1 e RN -

20/03/2018 ESPERIENZE DI TELEMEDICINA 17



®

Ricerca sull’Appropriatezza in ambito Cardiologico con
Evidenza dei dati

REPLIBBLICA NTALANA. Unfone Esropea

Le ali alle tue idee
N
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Il progetto Race

COSA

Valutazione della appropriatezza

«delle prestazioni, delle terapie e di eventuali percorsi ospedale
territorio;

«delle tecnologie software, degli strumenti e dei dispositivi a
disposizione;

¢ dell’efficienza economica e organizzativa dei percorsi clinici
sia ospedalieri che territoriali.



Il progetto Race




Il progetto Race

CHI

Insiel Mercato (gruppo GPI)
Codices ( gruppo Dedalus)
Kell

TDNT

Medilogy

Spinekey

Scuola Superiorie di Studi e
Perfezio-namento S.Anna
(Istituto di Management)

CNR-Istituto di Fisiologia
Clinica ( FTGM)

Universita degli Studi di
Firenze (AUOC Cardiologica
Diagnostica Careggi)

UTIC - Cardiologia Massa



Il progetto Race

Sperimentazione

12 mesi di sperimentazione con 60 pazienti ¢/o
Fondazione Toscana Gabriele Monasterio

*ASL Massa

*AUOC Cardiologica Diagnostica Caregg



Dominio applicativo e Modelll

Sistema integrato
telesoccorso e

Internet telemedicina

WAN -
Caregiver < e (TCP/IP) Centrale operativa | 2

Familiari
i .’ﬂ ./” - Allarmi Clinici
Parenti MM
' . - Allarmi Sociali

Amici

\-\

- Consulenza
- Appuntamenti

. Paziente Istituzioni

A casa :
In mobilita -Anagrafiche

-Dati amministrativi
-Dati clinici e personali

Gateway , 8 : -Statistiche
Sensori "M*IM -Fatturazione
Panic Button Medico

Farmaci - Prescrizioni ‘

- Diagnosi
- Refertazione Esami




Sw dispositivo medico
certificato ce classe lla

UNI EN ISO 13485: 2015 Dispositivi medici-Sistemi di gestione della qualita
Direttiva europea DDM 93/42/CEE aggiornata dalla DDM 2007/47/CE

UNI EN ISO 14971:2012 Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi
ai dispositivi medici

BS EN 62304: 2006 - Medical device Software - Software life-cycle processes

BS EN 60601-1-8:2007 Medical electrical equipment - Collateral Standard:
General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical
equipment and medical electrical systems

IEC 62366:2007 Medical devices - Application of usability engineering to medical
device



DOVE INTENDIAMO ARRIVARE

N

PARAMETRI CLINICI

PARAMETRI
COMPORTAMENTALI

STATO DI SALUTE
PARAMETRI ECONOMICI
PARAMETRI AMBIENTALI

Knowledge
base

®

TREND STATO DI SALUTE
PROMEMORIA

ALLARMI

INDICAZIONI
CONTROINDICAZIONI
SIMULAZIONI

CRUSCOTTI DECISIONALI
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