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PREMESSA

Il presente documento ¢ stato realizzato dal Gruppo di Consensus Nazionale per la
Telecardiologia, promosso e coordinato dal Centro Nazionale per la Telemedicina e le Nuove
Tecnologie Assistenziali (CNTNT) dell’Istituto Superiore di Sanita.

I CNTNT ha costituito il Gruppo di Consensus Nazionale a Roma il 24 maggio 2021,
ottenendo 1’adesione formale di 39 delegati da 19 diverse societa e associazioni scientifiche.
Complessivamente al gruppo partecipano 58 professionisti, oltre ai delegati vi sono anche 12
membri invitati e nominati direttamente da CNTNT in qualita di esperti e sette ricercatori e
collaboratori dell’Istituto Superiore di Sanita. Tra questi ultimi, si sottolinea la collaborazione dei
colleghi della Segreteria scientifica della Presidenza e del Dipartimento di malattie
cardiovascolari, endocrino metaboliche e dell’invecchiamento.

Si ringraziano tutti i delegati e gli esperti nominati dal CNTNT che hanno contribuito prima
all’elaborazione della bozza iniziale del documento con cui ¢ stato avviato il lavoro del gruppo di
consensus e hanno poi dato il loro supporto per facilitare le varie revisioni del testo durante i
lavori. Tra essi in particolare: la Prof.ssa Maria Grazia Modena, la Dott.ssa Elisa Lodi, il Dott.
Fabio Bonsanto ¢ la Dott.ssa Maria Teresa Savo, che insieme hanno prodotto lo studio costituente
la base di partenza del lavoro scientifico di consensus; i colleghi Dott. Giovanni Bisignani, Dott.
Leonardo Calo, Dott. Michele Massimo Gulizia, che hanno dato, con la loro esperienza clinica e
organizzativa, un contributo fondamentale a definire la struttura principale del documento
individuando alcuni temi di particolare rilievo per il sistema sanitario nazionale; il Prof. Antonio
V. Gaddi e la Dott.ssa Simonetta Scalvini per i loro suggerimenti metodologici.

Una particolare gratitudine va indirizzata al Prof. Gian Franco Gensini, che ha affiancato il
Centro Nazionale in ogni fase del lavoro di consensus con nobile spirito di servizio, a cui ¢ stato
chiesto anche I’ulteriore impegno di coordinare la fase di discussione interna al gruppo per la
revisione complessiva del testo.

Il processo di consensus adottato dal CNTNT per questo tipo di documenti prevede che, dopo
la stesura condivisa da parte delle societa e associazioni scientifiche e degli esperti interpellati, il
documento sia reso disponibile pubblicamente in forma non ancora definitiva e che vengano
invitate le associazioni dei pazienti ad esprimere commenti ed eventuali proposte emendative. Le
proposte giunte dalle rappresentanze dei pazienti entro il tempo stabilito vengono quindi verificate
dal gruppo di consensus in base alle evidenze scientifiche ed eventualmente inserite nel testo
definitivo.

Si ringraziano Cittadinanzattiva e 1’ Associazione Italiana Scompensati Cardiaci (AISC) che
attivamente hanno dato il loro contributo di analisi e di pensiero, rispondendo alla richiesta di
CNTNT. Entrambe hanno contribuito proponendo sia degli emendamenti al testo sia dei
commenti con spunti di riflessione che sono stati presi in considerazione dal gruppo di consensus
nella stesura finale.

Dopo la pubblicazione, il presente documento sara presentato al Sistema Nazionale Linee
Guida per essere valutato al fine di essere accettato come best practice riguardo alle prestazioni
di telecardiologia trattate.

Altre prestazioni e servizi di telecardiologia saranno oggetto di ulteriori specifici documenti
di consensus.

Francesco Gabbrielli
Centro Nazionale per la Telemedicina e le Nuove
Tecnologie Assistenziali, Istituto Superiore di Sanita, Roma

vii
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INTRODUZIONE

La pandemia da COVID-19 ha dato un impulso notevole alla divulgazione della telemedicina,
aumentando le richieste di prestazioni a distanza e quindi lo sviluppo di soluzioni a ci6 funzionali.
Tale impulso ¢ nato dalla forte riduzione (in taluni casi sospensione) dell’attivita elettiva durante
I’emergenza sanitaria, sia a causa del timore dei pazienti di recarsi in ospedale per il rischio di
contagiarsi, sia per il sovraccarico delle strutture ospedaliere dovuto all’emergenza sanitaria. E
noto che le attivita in elezione sono di enorme importanza per la corretta gestione delle patologie
non trasmissibili e croniche e che rinviare la diagnosi di secondo livello e gli screening per la
prevenzione si associa fatalmente all’aumento di diagnosi tardive e alla maggiore gravita dei
quadri clinici all’inizio del trattamento. Alla fine tutto si traduce in aumento di complicanze, di
morbidita e di mortalita.

Questa catena di eventi ha portato anche altre conseguenze negative: ha diminuito la capacita
complessiva di controllo medico dei problemi clinici non collegati al virus; ha ridotto le
possibilita di cura, in quantita e qualita; ha inciso anche negativamente sulle relazioni
interpersonali tra sanitari e pazienti; ha fatto emergere bruscamente le diverse criticita
dell’attuale sistema assistenziale, sia ospedaliero che territoriale.

Nella ricerca di soluzioni alternative ai tradizionali processi di lavoro, durante la pandemia,
I’Istituto Superiore di Sanita e le altre istituzioni che governano il Servizio Sanitario Nazionale
(SSN) hanno riconosciuto che la telemedicina ¢ particolarmente idonea per mitigare, se non
annullare, le limitazioni dovute a processi di lavoro sanitario pensati il secolo scorso, ancorati
allo svolgimento di tutte le attivita sanitarie sempre e comunque in presenza.

In realta, da anni in numerose pubblicazioni, i professionisti e gli studiosi di organizzazione
sanitaria mettono in evidenza che esiste la chiara necessita di adeguare i processi di lavoro nel
SSN alle attuali esigenze dei cittadini (1), cosi come alle notevoli innovazioni delle scienze
biomediche e biopsicosociali. Per farlo occorre puntare sul rafforzamento dell’erogazione a
distanza di prestazioni e servizi, utilizzando le nuove opportunita generate dalle tecnologie digitali
e di telecomunicazione. Cio specialmente per i pazienti che necessitano di continuita assistenziale
di medio e lungo periodo, come tipicamente possono essere i pazienti con patologie
cardiovascolari, in special modo se concomitanti con ulteriori patologie croniche, malattie rare o
disabilita psicofisiche. Occorre in definitiva favorire ’attivazione degli strumenti di sanita
digitale, per un servizio sanitario piu in linea con i tempi e le necessita sia individuali che
dell’organizzazione.

Inoltre, da un punto di vista piu scientifico, I’evoluzione della medicina classica verso nuovi
progressi derivati da piu ampie possibilita di calcolo (Big Data e intelligenza artificiale) e di
telecomunicazione (cloud, fibre ottiche e 5G) ¢ gia ben presente negli studi internazionali (2-6) e
induce medici e sanitari al massimo impegno nella realizzazione di specifici documenti per il loro
uso corretto in medicina.

Ricordiamo a tale proposito che le societa e associazioni scientifiche italiane dedicate alla
cardiologia rivolgono da tempo la loro attenzione alla telemedicina nei numerosi
approfondimenti scientifici e culturali relativi alle loro attivita specialistiche, proponendo e
studiando varie specifiche metodiche per i migliori approcci diagnostico-terapeutici, ma anche
per la prevenzione (7-9).



Rapporti ISTISAN 23/21

Dunque, il motivo per cui il CNTNT ha proposto la costituzione di questo ampio gruppo di
consensus consiste nell’ottenere la migliore sintesi delle suddette metodiche, verificandole
scientificamente, valutandole per mezzo dell’esperienza dei professionisti e quindi
confrontandole con le aspettative delle associazioni di pazienti.

Il risultato ¢ il documento che raccoglie le metodiche di telemedicina praticate in cardiologia, le
ordina e sintetizza in indicazioni in modo da creare un punto di riferimento per 1’erogazione
delle prestazioni medico-sanitarie.

Inoltre, seguendo il metodo di lavoro sistematico del CNTNT, le indicazioni contenute nel
documento saranno oggetto di aggiornamento periodico a cadenza biennale, anche in relazione
all’evoluzione delle evidenze clinico-scientifiche e delle tecnologie.

Cio al fine di garantire il progressivo miglioramento qualitativo delle attivita in telemedicina,
I’ampliamento delle loro possibilita di impiego e la definizione di ulteriori nuove metodiche e
tecniche di cura. Su proposta del CNTNT, questa modalita di aggiornamento periodico del testo
¢ stata condivisa da tutto il gruppo di consensus.

Le societa e associazioni scientifiche aderenti si sono impegnate alla continuita nella
collaborazione al presente gruppo di consensus con il CNTNT e a non intraprendere iniziative
analoghe, duplicando e/o entrando in competizione con la collaborazione iniziata dal Centro
Nazionale.

Come si evince gia dal titolo, il presente documento non si occupa di tutte le possibili
applicazioni della telemedicina in cardiologia, ma si focalizza sul telemonitoraggio e sulla
teleriabilitazione in ambito cardiologico. La scelta di affrontare tali tematiche per prime origina
dalle richieste di supporto per elaborare normative specifiche sulla telemedicina rivolte al CNTNT
dal Ministero della Salute e dalla Conferenza Stato, Regioni e Province Autonome (PA), come
indicato espressamente negli Accordi del 17 dicembre 2020 (Repertorio atti n. 215/CSR, recante
“Indicazioni nazionali per I’erogazione di prestazioni in telemedicina”) (10) e del 18 novembre
2021 (Repertorio atti n.231/CSR, recante “Indicazioni nazionali per I’erogazione di prestazioni e
servizi di teleriabilitazione da parte delle professioni sanitarie) (11).

Indipendentemente dall’eventuale successivo utilizzo del testo per 1’elaborazione di ulteriori
normative specifiche, il presente documento € riconosciuto da tutti membri del gruppo di
consensus, a nome delle rispettive societa e associazioni scientifiche, quale punto di riferimento
tecnico-scientifico per la corretta erogazione dei servizi di telemonitoraggio cardiologico e
vascolare e di telerabilitazione cardiovascolare.

Si tratta di attivitd peculiari gia ben supportate da evidenze scientifiche ed esperienze
assistenziali specifiche, oltre a essere tra loro stesse strettamente connesse sul piano medico e
clinico ed essere di rilevante valore strategico per il sistema sanitario. Inoltre, le procedure
adottate possono rappresentare anche il punto di riferimento per sviluppare servizi analoghi in
altre specialitd mediche e chirurgiche.

Tutto cid anche in riferimento alla riorganizzazione dell’assistenza territoriale, partendo dai
modelli organizzativi integrati come promossi dal Patto della salute 2019-2021 (Rep. Atti
n.209/CSR del 18 dicembre 2019) (12) e sviluppati nei Piani Nazionali della cronicita (13), delle
liste di attesa (14) e della prevenzione 2020-2025 (15). Piu recentemente, 1’attivazione del Piano
Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) (16) ha indirizzato la realizzazione di progetti
territoriali di telemedicina e la promulgazione del DM 77 del 23 maggio 2022 (17) ha definito il
“Regolamento recante la definizione di modelli e standard per lo sviluppo dell’assistenza
territoriale nel Servizio sanitario Nazionale”. Quest’ultimo ¢ centrato sull’ampia interazione di
differenti strutture sanitarie, compreso il domicilio del paziente visto come punto di fruizione di
servizi, ognuna caratterizzata da un ruolo specifico all’interno di una rete collaborativa in buona
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parte coordinata da centrali operative territoriali e basata primariamente sui sistemi digitali e di
telecomunicazione per la condivisione dei dati dei pazienti e ’erogazione di prestazioni in
telemedicina.

Nel definire il ruolo dei servizi di teleriabilitazione cardiovascolare e telemonitoraggio
cardiologico e vascolare, occorre analizzare anche i contributi di governance provenienti dalle
“Linee guida organizzative contenenti il modello digitale per 1’attuazione dell’Assistenza
Domiciliare”, contenute nel DM del 29 aprile 2022 (riconducibili al PNRR Missione 6 Salute,
Componente 1 - M6C1: “Reti di prossimita, strutture e telemedicina per I’assistenza sanitaria
territoriale - Investimento 1.2.1 Assistenza Domiciliare”) (18) e dalla pubblicazione da parte di
AGENAS il 12 ottobre 2022 della “Procedura aperta per I’affidamento della 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’) (19),
a cui si sommano gli effetti del Decreto del Ministro della Salute, di concerto con il Ministero per
I’Innovazione Tecnologica e la Transizione Digitale (MITD), relativo al “Processo per la
selezione delle soluzioni di telemedicina e diffusione sul territorio nazionale” (20), nonché i
meccanismi di valutazione delle proposte di fabbisogno regionale per i servizi minimi di
telemedicina e 1’adozione del Decreto del Ministro della Salute 21 settembre 2022 “Approvazione
delle linee guida per i servizi di telemedicina - Requisiti funzionali e livelli di servizio” (Gazzetta
Ufficiale Serie Generale n.256 del 2 novembre 2022) (21).

Giova tenere a mente, per la realizzazione dei servizi e anche ai fini della successiva
valutazione dei reali effetti della norma nella realta pratica, che I’intento DM 21 settembre 2022
¢ quello di “garantire I’omogeneita a livello nazionale e I’efficienza nell’attuazione dei servizi di
telemedicina”. Dunque, occorre che tutte le Aziende sanitarie e ospedaliere afferenti all’SSN si
impegnino ad utilizzare gli strumenti di sanita digitale e a modificare i propri processi di lavoro,
al fine di sviluppare un servizio sanitario piu in linea con le necessita individuali e con quelle
dell’organizzazione sanitaria moderna.

Tuttavia, per evitare fraintendimenti, & opportuno specificare e rammentare, sia nel DM 21
settembre 2022 sia nel DM 29 aprile 2022, che il termine “linee guida” non viene utilizzato nel
significato usuale in ambito sanitario. Infatti, il DM 21 settembre 2022 tratta delle linee guida per
i servizi software dedicati alla telemedicina con I’intento dichiarato fin dal titolo di occuparsi dei
requisiti funzionali e dei livelli di servizio. Mentre nel DM 29 aprile 2022 la prima frase al punto
1.1. ¢ la seguente:

“Le presenti linee guida organizzative contenenti il modello digitale per I’attuazione
dell’assistenza domiciliare, che si configurano come linee di indirizzo...”.

Ovvero il termine linea guida viene adoperato per identificare un ulteriore insieme di indirizzi
questa volta di tipo organizzativo ritenuti dal legislatore necessari per la realizzazione dei servizi
di telemedicina nelle aziende dell’SSN pubblico e non gia linee guida validate scientificamente
per ’erogazione di prestazioni sanitarie nel senso utilizzato dalla pit recente legislazione sulla
responsabilita sanitaria. Tale differenza viene ancora piu nettamente marcata nel successivo
quarto capoverso, dove si legge:

“Le presenti linee guida organizzative, che si evidenzia non rientrano nella fattispecie di cui
all’art. 5 della legge 8 marzo 2017, n. 24, si propongono di definire nel contesto descritto il
modello organizzativo...”.

Infine, occorre sottolineare che le singole prestazioni in telemedicina devono essere erogate in
modo conforme alle buone pratiche delle singole discipline mediche e chirurgiche. La definizione
degli aspetti organizzativi e di governance generale ¢ certamente rilevante, ma non sufficiente a
indicare le modalita di conduzione del processo di diagnosi, cura e controllo, nonché delle attivita
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di prevenzione. I professionisti sanitari devono poter contare sul rigore della validazione
scientifica riguardo i1 dettagli della loro operativita nel singolo caso ¢ definire la relativa
correttezza di esecuzione. In telemedicina questi aspetti definitori sono ancora pitt importanti che
nell’esercizio professionale tradizionale in presenza, dal momento che per definizione il sanitario
deve necessariamente interagire con un sistema digitale, il quale a sua volta deve essere
programmato a priori per funzionare. Quindi, in sintesi, la qualita della prestazione in
telemedicina deriva direttamente dalla coerenza delle caratteristiche dei dispositivi digitali
utilizzati con tutte le azioni che i professionisti sanitari possono agire durante la prestazione.

L’importanza della corretta erogazione di prestazioni in telemedicina ¢ stata rappresentata in
vari ambiti assistenziali anche durante I’emergenza sanitaria nei Rapporti ISS COVID-19
dell’Istituto Superiore di Sanita:

— n. 12/2020 “Indicazioni ad interim per servizi assistenziali di telemedicina durante
I’emergenza sanitaria COVID-19” del 13 aprile 2020 (22);

— n. 60/2020 “Indicazioni ad interim per servizi sanitari di telemedicina in pediatria durante
e oltre la pandemia COVID-19” del 10 ottobre 2020 (23);

— n. 8/2020, Rev. 2, “Indicazioni ad interim per un appropriato sostegno delle persone nello
spettro autistico e/o con disabilita intellettiva nell’attuale scenario emergenziale SARS-
CoV-27, del 28 ottobre 2020 (24);

— n. 43/2020 “Indicazioni ad interim per un appropriato sostegno della salute mentale nei
minori di eta durante la pandemia COVID-19” (25);

— n. 24/2020 “Indicazioni ad interim per una appropriata gestione dell’iposurrenalismo in eta
pediatrica nell’attuale scenario emergenziale da infezione da SARS-CoV-2”, del 10 maggio
2020 (26);

In modo analogo ha agito anche la Circolare del Ministero della Salute del 23 aprile 2020
“COVID-19: Indicazioni emergenziali per le attivita assistenziali e le misure di prevenzione e
controllo nei Dipartimenti di Salute Mentale e nei Servizi di Neuropsichiatria Infantile
dell’Infanzia e dell’ Adolescenza” (27).

In considerazione di tutto quanto sopra riportato, il presente documento di consensus ¢ stato
organizzato in sette capitoli principali.

Il capitolo 1 si focalizza sul fornire ai medici specialisti cardiologi indicazioni chiare e
pragmatiche sugli elementi necessari e sufficienti per realizzare servizi di telecardiologia efficaci
e sicuri. Si tratta di quegli elementi la cui presenza e il cui corretto utilizzo durante I’erogazione
di una qualunque prestazione di telecardiologia risultano irrinunciabili per lo specialista
cardiologo. Il capitolo puntualizza maggiormente le indicazioni fondamentali per il cardiologo
relative al telemonitoraggio e alla teleriabilitazione. Il capitolo 2 fornisce indicazioni utili alla
gestione dei pazienti cardiologici per mezzo del telmonitoraggio e telecontrollo, soffermandosi
sulle differenze operative e di responsabilita. Il capitolo 3 fornisce indicazioni sull’'uso delle
teleriabilitazione cardiologica. Il capitolo 4 si sofferma sulla gestione in telemedicina delle
patologie croniche cardiache, specificando la correlazione tra 1’attivita cardiologica e le
tecnologie digitali, nell’ottica del miglioramento delle cure per lo scompenso cardiaco per le
aritmie, con particolare riferimento alla fibrillazione atriale. I capitoli 5 e 6 si soffermano
rispettivamente sulla telemedicina nella cardiopatia ischemica cronica e nei casi di adulti con
patologie congenite cardiache. Il capitolo 7 affronta la tematica in evoluzione dell’uso delle
tecnologie digitali nella prevenzione delle malattie cardiovascolari.

Infine, sono state aggiunte tre appendici con indicazioni utili all’uso pratico: 1’attivazione di
servizi di telemonitoraggio e teleriabilitazione cardiologici, gli score per la definizione degli alert
digitali, I’erogazione dei servizi di telemedicina per la cardiologia.
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1. INDICAZIONI GENERALI PER | SERVIZI
DI TELECARDIOLOGIA

Anche i servizi di telecardiologia, indipendentemente dalle prestazioni e dalle tecnologie,
necessitano di processi di lavoro con caratteristiche idonee a garantire prima di tutto la sicurezza
dei pazienti e poi I’efficacia clinica e I’efficienza assistenziale.

Tutto cio alla luce dell’etica e della deontologia professionale, nonché del principio di equita
di accesso alle cure.

Sebbene il presente documento sia focalizzato su alcune delle possibili attivita di telemedicina
in cardiologia, in questo primo capitolo ¢ stato ritenuto opportuno raccogliere le indicazioni
generali per sviluppare e condurre servizi di telecardiologia. Cio al fine di facilitare la corretta
diffusione di tali servizi, rendendoli allo stesso tempo coerenti tra loro per metodologia medica e
per processi di lavoro, anche quest’ultimi validati scientificamente.

Per ottenere la massima chiarezza ed evitare equivoci sui significati delle indicazioni di questo
documento, si riportano di seguito alcune fondamentali definizioni che il gruppo di consensus ha
adottato in base alla letteratura scientifico-tecnica internazionale.

Per prima cosa, si riporta la definizione di telemedicina utilizzata come punto di riferimento
dalla Comunita Europea fin dal 2008 (28):

“La telemedicina ¢ la prestazione di servizi di assistenza sanitaria, tramite il ricorso alle
tecnologie dell’informazione e della comunicazione, in situazioni in cui il professionista della
salute e il paziente (o due professionisti) non si trovano nella stessa localita. Essa comporta
la trasmissione sicura di informazioni e dati di carattere medico grazie a testi, suoni, immagini
o altre forme necessarie per la prevenzione, la diagnosi, il trattamento e il successivo
controllo dei pazienti.”

Benché questa definizione conservi tuttora in gran parte il suo valore originario, grazie alla
sua natura finalistica e generale, con il passare degli anni essa non riesce piu a rappresentare
compiutamente tutte le attivita di telemedicina oggi disponibili. Infatti, quelle che un tempo erano
potenzialita, oggi sono diventate reali prestazioni, che pero non sono sempre collocabili
adeguatamente nei tradizionali nomenclatori di attivita sanitarie. Tale evoluzione non ¢ sfuggita
alle Istituzioni della Comunita Europea che ne hanno tenuto conto nei documenti successivi ed in
particolare nel “EU4Health Programme” (2021-2027), al cui articolo 4, dedicato agli obiettivi
specifici, si rimanda per eventuali approfondimenti (29).

Le azioni comunitarie, presuppongono che la telemedicina non sia piu soltanto una particolare
forma di “prestazione di servizi di assistenza sanitaria”, ma sia invece la modalita migliore per
erogare multiformi prestazioni e servizi che presentano caratteristiche nuove rispetto a quelli
tradizionali in presenza.

Quindi, i servizi di telemedicina vanno assimilati a qualunque altro servizio sanitario in tutti
gli ambiti di attivita: prevenzione, diagnosi, terapia, assistenza e riabilitazione.

Tutto cio va associato al fatto che la prestazione in telemedicina, per il fatto che si svolge a
distanza, non sostituisce completamente la relazione umana e fisica in presenza tra medico e
paziente, ma la affianca per migliorarne ’efficacia, I’efficienza e I’appropriatezza, oltre che la
sicurezza.
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A tale proposito, il gruppo di consensus raccomanda che le prestazioni in telemedicina siano
progettate e realizzate per mezzo di adeguata modifica dei processi di lavoro preesistenti,
basandosi primariamente sull’attenta analisi delle esigenze cliniche, psicologiche e sociali dei
pazienti, nonché delle esigenze dei caregiver e dei sanitari.

11 gruppo di consensus raccomanda di prevedere per ogni tipologia di intervento di telemedicina
proposto, misure degli oufcome clinici e di soddisfazione del paziente, che dovranno essere
utilizzati per migliorare 1’efficacia del servizio e la personalizzazione degli interventi stessi.

Allo stato attuale dell’evoluzione tecnologica, il gruppo di consensus adotta tutte le otto
definizioni di prestazioni erogabili in telemedicina presenti nell’ Accordo Stato Regioni e PA del
17 dicembre 2020 (10) a cui si rimanda. Esse sono elencate qui di seguito:

— televisita,

— teleconsulto medico,

— telemonitoraggio,

— telecontrollo,

— teleconsulenza medico-sanitaria,

— teleassistenza da parte di professioni sanitarie,
— teleriabilitazione,

— telerefertazione.

Per quanto riguarda il supporto della telemedicina alla cardiologia, ¢ utile riunire le suddette
prestazioni in quattro gruppi di riferimento sulla base delle esigenze di cura dei pazienti
cardiologici.

1.1. Prestazioni diagnostiche telecardiologiche singole

Il gruppo di consensus raccomanda che durante 1’esecuzione delle prestazioni diagnostiche
telecardiologiche siano verificate in tempo reale con metodi scientificamente validati sia la
correttezza di esecuzione della procedura presso il paziente che 1’adeguatezza della trasmissione
dei risultati verso il medico refertatore.

I1 gruppo di consensus ribadisce inoltre che sono comunque fondamentali per la qualita delle
prestazioni diagnostiche telecardiologiche:

— la definizione degli standard di servizio;

— 1l consenso informato da parte del paziente;

— la gestione della sicurezza e della privacy secondo le norme europee;

— 1l rispetto delle regole sui dispositivi medici e sull’abilitazione del personale addetto;

— il confluire della refertazione sul Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) in modo
interoperabile;

— la conservazione del file originale generato dal dispositivo diagnostico, in modo da renderlo
utilizzabile per I’eventuale revisione della diagnosi;

— la formazione e I’aggiornamento continuo degli operatori.
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Inoltre, il gruppo di consensus auspica la pubblicazione di specifici atti regolatori dedicati alla
diagnostica telecardiologica al fine di:

— definire i casi in cui ¢ necessaria I’autorizzazione sanitaria della struttura dove si eseguono
sul corpo del paziente quelle procedure che generano i dati digitali da utilizzare e/o
I’autorizzazione della struttura (che puo non essere nella medesima regione) dove il medico
refertatore esegue le attivita di diagnosi telecardiologica;

— stabilire la certificazione da richiedere per i dispositivi utilizzati nelle differenti prestazioni
diagnostiche, quando usati dai sanitari o dai pazienti,

— definire le modalita con cui poter disporre dei file prodotti dai dispositivi diagnostici di
telecardiologia per uso secondario a fini di ricerca e studio.

1.2. Percorsi in telemedicina e ibridi per la gestione dei
pazienti con patologie cardiache croniche

Si tratta di innovazioni dei processi di presa in carico e di cura che, in quanto tali, non sono
ancora presenti in modo strutturato nei LEA nazionali, ma si trovano codificati solo in alcune
normative regionali (31, 32). Questi percorsi basano la loro efficacia sulla possibilita, propria dei
sistemi di telemedicina, di combinare in modo variabile le diverse tecnologie digitali ottenendo
molte differenti modalita di intervento sui pazienti. Cio permette di avere a disposizione piu tipi
di prestazioni, non solo in telemedicina, erogabili in diverse sequenze nel tempo, costruite su base
scientifica con lo scopo di massimizzare 1’efficacia della cura in relazione alle esigenze del
singolo paziente.

Quando le attivita di telemedicina si alternano ad erogazioni di prestazioni in presenza si parla
allora di modalita ibrida di erogazione e quindi di percorsi di telecardiologia ibridi.

Il gruppo di consensus raccomanda che i percorsi in telemedicina e quelli ibridi rivolti alle
patologie cardiache croniche siano comunque da programmare ¢ da condurre partendo dalle
buone pratiche di telemedicina. La loro corretta realizzazione passa infatti dall’appropriata
riorganizzazione dei processi di cura piu che dal ricondurre la tecnologia digitale dentro i
precedenti processi di lavoro in presenza.

Il gruppo di consensus raccomanda che i suddetti percorsi possano essere perimetrati
amministrativamente come entita dotate di specifiche modalita di remunerazione in
considerazione dell’intero processo di lavoro, ma sempre lasciando la massima possibilita ai
sanitari di personalizzarli sulle esigenze dei pazienti.

A riguardo delle problematiche amministrative, occorre tenere presente che la rendicontazione
e il relativo rimborso delle attivita sui pazienti cardiopatici cronici assistiti in telemedicina non
puo essere costituita dalla mera somma delle prestazioni eseguite (33). A queste occorre
aggiungere I’adeguato compenso per gli oneri organizzativi tipici dei sistemi di telemedicina, in
particolare per la progettazione del servizio indispensabile alla personalizzazione, per il
coordinamento e la gestione delle attivita multiprofessionali e per la formazione del personale.
Cosi come ¢ necessario conteggiare i maggiori oneri tecnologici legati alla telemedicina, in
particolare riguardo ai costi di aggiornamento dei dispositivi e delle piattaforme software.
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Si specifica che rientrano in questo tipo di percorsi anche quelli dedicati ai pazienti con
cardiopatia ischemica cronica e gli adulti con cardiopatia congenita (Grown-Up Congenital
Heart, GUCH) che saranno trattati in appositi capitoli del presente documento, come gia ricordato
nell’introduzione.

1.3. Percorsi in telemedicina per la gestione
dei pazienti con patologie cardiache acute

Da tempo le evidenze scientifiche hanno ampiamente dimostrato che D’efficacia del
trattamento delle patologie cardiache acute dipende dalla tempestivita della risposta sanitaria,
specialmente nelle situazioni di emergenza relative alle varie manifestazioni della sindrome
coronarica acuta. Negli ultimi anni ¢ stato anche ampiamente dimostrato che i sistemi di
telemedicina sono realmente in grado di determinare una notevole riduzione del tempo di risposta
sanitaria in urgenza, aumentando in modo significativo la sopravvivenza dei pazienti (34-43).
Ancora piu recentemente risulta dalle sperimentazioni cliniche che la telemedicina, quando ben
organizzata, ottiene risultati positivi nel ridurre 1’insorgenza di riacutizzazioni delle patologie
croniche (44, 45). Inoltre, com’¢ noto, la tematica della gestione delle cardiopatie acute ha
un’importanza sociale e sanitaria di primo piano (46, 47).

Per tutti questi motivi e considerando il primo e prioritario scopo del presente lavoro, il gruppo
di consensus, pur introducendo alcune essenziali indicazioni nel paragrafo 5.1, ritiene preferibile
elaborare successivamente un documento specifico con indicazioni dettagliate sull’uso della
telemedicina nelle cardiopatie acute, utilizzando, oltre che i dati della letteratura scientifica, anche
le esperienze realizzate e condotte positivamente nel territorio italiano. A tale successivo
documento si rimanda per gli opportuni approfondimenti sul tema.

1.4. Percorsi di teleriabilitazione cardiologica

11 percorso di TeleRiabilitazione Cardiologica (TRC) si puo sviluppare con differenti gradi di
complessita e nuove funzionalita tecnologiche vengono frequentemente messe a disposizione
dell’utenza. Tuttavia, in ogni caso la teleriabilitazione cardiologica dovra seguire le linee di
indirizzo gia ampiamente presenti nella documentazione scientifica sulla riabilitazione
cardiologica (48-54).

Potranno essere introdotte, se necessario, variazioni sui seguenti elementi fondamentali per
garantire la qualita anche in telemedicina di tali attivita specifiche di riabilitazione:

a) definizione del tempo e della modalita di erogazione della teleriabilitazione cardiologica;

b) possibilita, durante il percorso teleriabilitativo, di eseguire anche le prestazioni in presenza
ritenute necessarie;

¢) mantenimento del team multidisciplinare presente anche in teleriabilitazione (medico,
infermiere, fisioterapista, nutrizionista e psicologo);

d) definizione e revisione continua degli obiettivi del percorso teleriabilitativo.

Gli elementi piu specifici necessari ad erogare correttamente prestazioni di teleriabilitazione
cardiologica saranno approfonditi nell’apposito capitolo 3 a cui si rimanda.
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1.5. Altre prestazioni di telecardiologica

1.5.1. Televisita specialistica cardiologica

La definizione di televisita ¢ contenuta nell’ Accordo Stato Regioni ¢ PA del 17 dicembre 2020
(10) e si intende completamente adottata anche ai fini del presente documento, fatte salve le future
eventuali modificazioni della stessa dovute ai periodici aggiornamenti previsti esplicitamente nel
testo stesso.

La televisita cardiologica puo essere utilizzata nel paziente affetto da patologie cardiovascolari
croniche (scompenso cardiaco, aritmie, cardiopatia ischemica, cardiopatia congenita, ecc.) per i
controlli programmati nell’ambito di un percorso di follow up, oppure per prescrizioni o
modifiche della terapia, soprattutto quella sottoposta a monitoraggio AIFA, o ancora per
prescrizione o visione di esami di laboratorio o strumentali eseguiti.

La videochiamata sincrona in tempo reale tra sanitario e paziente non ¢ classificabile come
televisita, ma come attivita di teleconsulenza sanitaria. Mentre il videomessaggio inviato tramite
sistemi di messaggeria asincrona non pud essere considerato né televisita né teleconsulenza
sanitaria, ma rientra nelle attivita di coaching a distanza (quest’ultimo attualmente definibile
teleconsulenza secondo gli atti regolatori vigenti in Italia). Tutte queste differenti modalita di
contatto diretto con il paziente €/o caregiver sono utilizzabili in ambito cardiovascolare in varia
combinazione tra loro e con altre prestazioni in presenza, al fine di realizzare servizi di
telecardiologia sempre migliori per qualita, accessibilita, continuita e sicurezza.

Le informazioni chiave a garanzia della tracciabilita dovranno essere memorizzate e
recuperabili in formato elettronico, sicure, anche tramite il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE)
(55-57).

1.5.2. Telerefertazione e telecertificazione

La definizione di telerefertazione ¢ presente nel testo dell’ Accordo Stato, Regioni e PA del 17
dicembre 2020, a cui si rimanda (10).

Va ricordato che nel medesimo Accordo, ¢ esclusa la telerefertazione per le richieste da parte
dell’autorita giudiziaria ed ¢ esclusa anche la possibilita di eseguire una telecertificazione.

Riguardo alla telecertificazione nel suddetto Accordo si trova un espresso reinvio a successivi
documenti specifici, dal momento che attualmente la certificazione a distanza ¢ proibita dalle
norme italiane.

Per quanto riguarda I’ambito cardiologico, il gruppo di consensus raccomanda che gli esami
oggetto di telerefertazione siano:

— elettrocardiogramma a riposo (58),

— elettrocardiogramma dinamico (Holter) (58),

— monitoraggio ambulatoriale della pressione arteriosa (58),

— controllo elettronico di device cardiaci impiantabili (59),

— ecocardiogramma color doppler (60-63).
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I1 gruppo di consensus ricorda inoltre che:

per essere considerato diagnostico, I’elettrocardiogramma a riposo deve rispondere ad alcune
caratteristiche tecniche imprescindibili, tra cui la presenza di 12 derivazioni contemporanee;

I’elettrocardiogramma a 1 o 3 derivazioni puo essere utilizzato per il monitoraggio
domiciliare della frequenza cardiaca e di eventuali irregolarita del ritmo cardiaco;

i sistemi di ricostruzione delle 12 derivazioni, partendo da 4 o 5 derivazioni, non sono sempre
del tutto affidabili e non dovrebbero essere utilizzati in telemedicina ai fini di un
elettrocardiogramma diagnostico (58). Si rimanda ai documenti inerenti per la definizione di
elettrocardiogramma diagnostico (64, 65).

1.5.3. Caratterizzazione e descrittori del servizio di telecardiologia

E noto che le innovazioni tecnologiche in campo sanitario che sembrano avere successo in un

contesto, possano produrre risultati diversi, inaspettati o deludenti, in un altro (66). Questo fatto
puo contribuire alla variabilita nei risultati clinici, decretando il successo o I’insuccesso di un
servizio e di una organizzazione.

Pertanto, ¢ logico, coerente e prudente, che la progettazione dei servizi di telemedicina richieda

necessariamente di considerare anche il contesto in cui il servizio e le relative tecnologie saranno
utilizzati (67).

Per la verifica della coerenza del servizio di telecardiologia rispetto al contesto in cui deve
operare, il gruppo di consensus raccomanda alcuni necessari passaggi:

raccogliere 1 dati per comprendere il contesto di lavoro:
- esigenze del paziente,
- esigenze pratiche dei caregiver,
- procedure quotidiane di lavoro,
- ruoli dei diversi attori,
- ostacoli incontrati dal personale,
- tecnologie disponibili (68);

definire gli obiettivi del servizio, sulla base della raccolta dei dati;

progettare un protocollo condiviso con medici, infermieri, personale tecnico e
amministrativo, identificando aspetti clinici, di sviluppo € amministrativi, per organizzare il
lavoro quotidiano e motivare il personale (67);

prevedere un piano di informazione per i pazienti ¢ i caregiver ¢ di formazione per il
personale coinvolto, fino al raggiungimento della e-health competence necessaria al servizio
che si vuole realizzare (10, 16, 69-73).
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1.6. Attivazione dei servizi di telecardiologia

Come per qualsiasi altro servizio sanitario erogato in telemedicina, 1’attivazione a livello
locale di servizi di telecardiologia prevede a priori I’esistenza di regole per 1’erogazione delle
prestazioni ¢ I’adozione di standard organizzativi relativamente ai servizi offerti. In tal senso le
indicazioni di massima sono contenute nei due testi degli Accordi Stato, Regioni ¢ PA del 17
dicembre 2020 e del 18 novembre 2021 (10) (11), gia richiamati, oltre che nei successivi Decreti
del Ministero della Salute del 29 aprile 2022 (18), del 21 settembre 2022 (21) ¢ del 23 maggio
2022 n. 77 (17).

Quindi, si conferma la necessita di adesione preventiva del paziente o del suo tutore, al fine
anche di documentare la disponibilita dei mezzi di connessione necessari all’interazione
documentale/informativa con lo specialista. La connettivita dovra essere assicurata secondo le
specifiche tecniche e le normative vigenti in materia di sicurezza e di tutela dei dati personali.

Dovranno essere garantiti anche gli altri requisiti per I’attivazione dei servizi locali, come ad
esempio: la procedura di prescrizione, la modalita di prenotazione, il flusso informativo regionale,
I’indicazione della modalita di erogazione in telemedicina, 1’esito inserito nel FSE, Ia
responsabilita del sanitario nel valutarne 1’esito, ecc.

Dovra essere documentato anche il rispetto degli strumenti a supporto dell’attivita del
personale sanitario (quindi ad esempio tecnologia adeguata e semplice, che consenta
I’acquisizione della documentazione sanitaria e privilegi ’integrazione fra cartelle cliniche e FSE,
help desk tecnico, ecc.) e quelli a supporto del paziente, compresa la possibilita di accesso a
strutture territoriali prossime al domicilio ove necessario. In tal senso se le indicazioni del 2020
parlavano di farmacie e studi medici del MMG/PLS, ora, con gli indirizzi del PNRR e con il
Decreto del Ministero della Salute del 23 maggio 2022 n. 77, il concetto dovra essere esteso alle
Case di comunita (hub e spoke) e agli Ospedali di Comunita.

Non dovranno poi essere tralasciati quegli standard di servizio che sono gia attualmente
considerati necessari per I’erogazione delle prestazioni in telemedicina, partendo dalle indicazioni
nazionali del dicembre 2020 (es. per la televisita), e di conseguenza da considerare aggiuntivi
rispetto ai requisiti di autorizzazione, accreditamento e contrattualizzazione per le prestazioni
ambulatoriali in modalita tradizionale. Tra gli altri si ricorda il richiamo alle competenze del
responsabile tecnologico, alla valutazione dei rischi, alla cybersecurity, ma anche all’esigenza di
piani di addestramento all’uso delle tecnologie per gli utilizzatori e alla formazione periodica per
il personale sanitario preposto ai servizi per garantire loro il mantenimento e 1’aggiornamento
delle conoscenze dei servizi digitali.

Per ulteriori specifiche riguardo I’attivazione dei Servizi di Telemedicina si rimanda alle
Appendici A e B.
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2. TELEMONITORAGGIO, TELECONTROLLO
E LORO DIFFERENZE

Appare opportuno soffermarsi fin dall’inizio sull’analisi della definizione di telemonitoraggio,
soprattutto per chiarirne le differenze con il telecontrollo medico e chiarire quindi i presupposti
necessari alle corrette condizioni di erogazione dei servizi dal punto di vista medico.

2.1. Telemonitoraggio cardiologico

Come gia annunciato, il gruppo di consensus si riferisce, anche per le attivita di telecardiologia,
alla definizione generale di telemonitoraggio adottata nel gia citato Accordo Stato, Regioni ¢ PA
del 17 dicembre 2020 (10) e che viene qui di seguito riportata:

“Il telemonitoraggio 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
biomediche con o senza parti applicate). Il set di tecnologie a domicilio, personalizzato in
base alle indicazioni fornite 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 disposizione degli operatori del servizio di telemedicina in base alle modalita
organizzative stabilite. [...]

Obiettivo del telemonitoraggio ¢ il controllo nel tempo dell’andamento dei parametri rilevati,
permettendo sia il rilevamento di parametri con maggiore frequenza e uniformita di quanto
possibile in precedenza, sia la minore necessita per il paziente di eseguire controlli
ambulatoriali di persona. [...]

Anche il sistema di telemonitoraggio [...] ¢ sempre inserito all’interno di servizi sanitari
basati su sistemi di telemedicina, nei quali vengano svolti percorsi diagnostici e terapeutici.”

Nel concreto, i sistemi di telemonitoraggio devono essere progettati per ottimizzare la raccolta
ad elevata frequenza, oppure sub-continua o continua, di un numero vario di parametri fisici del
paziente ¢ all’occorrenza anche di parametri ambientali, al fine sia di rilevare 1’andamento lungo
il tempo della situazione fisiopatologica del paziente e della risposta al trattamento che di predire
I’insorgenza di situazioni critiche e di fronteggiarle nei limiti delle possibilita operative riducendo
1 tempi di risposta sanitaria.

11 telemonitoraggio cardiologico ¢ una prestazione che deve essere utilizzata all’interno di un

percorso di cura in telemedicina la cui definizione spetta allo specialista cardiologo.

Dunque, il gruppo di consensus raccomanda che il telemonitoraggio cardiologico si componga

delle seguenti prime tre attivita mediche, necessarie per la sua corretta attivazione:

1. valutazione da parte dello specialista del migliore percorso terapeutico in telemedicina per il
singolo paziente;

2. presentazione al paziente (e/o al suo caregiver, ove necessario) dell’intero percorso in
telemedicina di cui fa parte il telemonitoraggio cardiologico, concordandone le modalita
personalizzate di esecuzione;

3. prescrizione dello schema di conduzione del telemonitoraggio, specificandone Ie
caratteristiche che si ritengono utili per il singolo paziente, tenendo in considerazione anche
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la sua situazione socio-familiare, la sua compliance nell’utilizzo di tecnologie, nonché le
reali disponibilita di mezzi e di professionisti dell’organizzazione sanitaria di afferenza.

Riguardo lo schema di conduzione del telemonitoraggio cardiologico, il gruppo di consensus

raccomanda che esso si componga a sua volta di sette necessari passaggi da svolgere a cura del

cardiologo, per ogni paziente, in questa sequenza:

I.  definizione di quali misurazioni sono necessarie per monitorare a distanza la condizione
clinica;

II. definizione degli obiettivi di cura che si vogliono raggiungere utilizzando le misurazioni
scelte;

III. selezione delle modalita di misurazione (es. livello di automatismo, eseguibilita in
collaborazione con personale presente presso il paziente, precisione, frequenza, durata);

IV. selezione delle tecnologie idonee da utilizzare per svolgere le misurazioni come stabilito,
ovvero in conseguenza dei passaggi precedenti;

V. definizione, per ogni misurazione, dei parametri soglia oltre i quali viene attivata una
determinata proporzionale risposta sanitaria specifica, che va indicata;

VI. definizione delle modalita di esecuzione delle risposte sanitarie, distinguendo le relative
responsabilita professionali dei sanitari e quelle di eventuali caregiver;

VII. definizione della procedura alternativa di gestione del paziente in caso il sistema di
telemonitoraggio cessi di funzionare.

Dal momento che un qualsiasi sistema di telemonitoraggio non puo essere avviato se non in
precedenza programmato, organizzato e verificato, risulta con le tecnologie attuali impossibile
affrontare in sicurezza servizi di telemonitoraggio in corso di urgenze o emergenze cardiologiche
insorte improvvisamente in pazienti non ancora telemonitorati.

In ogni caso, il gruppo di consensus raccomanda che il telemonitoraggio cardiologico, nel
momento in cui viene realizzato per il singolo paziente, debba sempre avere definite le
procedure di gestione delle situazioni di urgenza verosimilmente prevedibili quali complicanze
della situazione clinica presente al momento di avvio.

Le modalita di gestione di tali urgenze possono comprendere anche attivita a distanza in
telemedicina.

Le possibili soluzioni in telemedicina in tali particolari casi di urgenza durante telemonitoraggio
possono essere condotte se gia previste nel flusso operativo del telemonitoraggio stesso e
comunque la valutazione di farne ricorso ¢ riservata al cardiologo che ne assume la
responsabilita caso per caso.

Risulta evidente che dal preciso funzionamento dei sistemi di telemonitoraggio dipende
fondamentalmente la tempestivita delle decisioni terapeutiche in accordo all’evoluzione del
quadro clinico.

Le prestazioni e i servizi di telemonitoraggio in ambito cardiovascolare sono abilitate in tal
senso da varie tecnologie hardware e software, compresi smartphone e tablet, applicazioni e
dispositivi medici, anche indossabili o inseribili nel corpo del paziente, sensori, robotica, realta
virtuale, intelligenza artificiale e terapie digitali.

Appare quindi di fondamentale importanza che i dispositivi, hardware e software, utilizzati
per il telemonitoraggio, specialmente per quello domiciliare, siano certificati come dispositivi
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medici e che le loro caratteristiche siano evidenti e rispondenti alla normativa presente (74).
Inoltre, per la corretta gestione in real time dei dispositivi e dei dati trasmessi, ¢ indispensabile
che sia garantito 1’adeguato livello di certificazione, secondo le vigenti norme, anche della
piattaforma software adottata per I’esecuzione del telemonitoraggio.

Dunque, oltre allo schema di conduzione del telemonitoraggio, che ¢ tipicamente di pertinenza
e responsabilita medica, occorre anche che I’organizzazione sanitaria interessata garantisca
un’accurata valutazione dell’adeguatezza dei dispositivi digitali presenti presso il paziente e di
quelli in dotazione ai professionisti. La qualita e 1’aggiornamento dei dispositivi hardware e
software per la conduzione del telemonitoraggio devono essere di eccellente livello, proprio per
la tipologia del lavoro da assolvere e le conseguenti responsabilita sanitarie.

2.2. Telecontrollo cardiologico

Anche il telecontrollo da parte del medico viene opportunamente citato nel suddetto DM 29
aprile 2022 (18) richiamandone la definizione gia usata nel medesimo Accordo Stato Regioni e
PA del 17 dicembre 2020 (10), la quale viene adottata anche dal gruppo di consensus.

Si riporta per comodita di lettura qui di seguito la suddetta definizione:

“Il telecontrollo medico consente il controllo a distanza del paziente. Tale attivita ¢&
caratterizzata da una serie cadenzata di contatti con il medico, che pone sotto controllo
I’andamento del quadro clinico, per mezzo della videochiamata in associazione con la
condivisione di dati clinici raccolti presso il paziente, sia prima che durante la stessa
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 la responsabilitd del medico che esegue
la procedura.”

Nello stesso Decreto 29 aprile 2022 viene specificata piu in dettaglio la modalita organizzativa
generale per ricorrere al telecontrollo in favore di un paziente. Il punto di partenza consiste nella
definizione a livello aziendale di un documento di riferimento che abbia la forma di un Percorso
Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) oppure di un protocollo e che definisca almeno i
seguenti otto elementi essenziali:

1. profilo dei pazienti candidabili, il quale non ¢ soltanto di tipo medico ma anche psico-
sociale;

2. strumenti di telecontrollo disponibili, ovvero i dispositivi effettivamente impiegabili in
quanto in dotazione all’azienda o acquisibili in tempo utile secondo necessita; la selezione
dei dispositivi di telecontrollo € compito e responsabilita dei tecnici del comparto sanitario;
per buona prassi, i tecnici agiranno dopo aver acquisito le richieste dei sanitari e averle
eventualmente discusse con loro;

3. set minimo di parametri, ovvero il numero minimo ma sufficiente di parametri che devono
essere misurati per mezzo dei suddetti dispositivi; nel singolo caso la scelta del set minimo
spetta sempre al medico (o al team di cura) nell’interesse del paziente, anche alla luce di
buone pratiche professionali o linee guida professionali in merito;

4. valori soglia dei parametri misurati, ovvero sono quei valori, predeterminati all’inizio del
telecontrollo e modificabili secondo le esigenze curative, che una volta raggiunti
giustificano da soli ’avvio automatico di una specifica procedura medico-assistenziale
(vedere dettagli nei punti 7 e 8);
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5. selezione di dati da riportare nella documentazione clinica, necessaria prima di tutto per
comunicare efficacemente con altri sanitari eventualmente chiamati ad agire sullo stesso
paziente, in modo da rendere palese il ragionamento clinico messo in atto; per la sicurezza
del paziente, il suddetto uso clinico pratico dei dati generati dal telecontrollo deve essere
sempre considerato prioritario e preminente rispetto agli usi per il controllo di gestione e la
governance di sistema e quindi 1 sistemi digitali che producono e gestiscono tali dati devono
essere progettati secondo tale gerarchia;

6. livello e possibilita di personalizzazione; il livello di personalizzazione del telecontrollo in
teoria deve essere il piu elevato possibile, ma esso dipende nella realta dalle possibilita
oggettive esistenti; nella pratica ci0 significa trovare 1’equilibrio tra le possibilita
organizzative di erogazione (di cui si ¢ occupato il DM 29 aprile 2022) e le possibilita
curative generate dal telecontrollo che vanno soppesate dal medico;

7. azioni di intervento in relazione ai livelli rilevati, ovvero le misurazioni dei parametri nel
telecontrollo non servono solo a registrare il raggiungimento o meno dei valori soglia, ma
servono anche a supportare la presa di decisione giorno per giorno da parte di tutti i
professionisti sanitari sulle variazioni della terapia e degli eventuali altri trattamenti; ne
consegue che occorre anche esplicitare tutto questo nella documentazione clinica,
aggiornandola quando necessario;

8. percorso per la gestione degli allarmi, ivi compresi i professionisti per la gestione degli
interventi (chiamata dell’infermiere di riferimento o del medico, accesso a domicilio
dell’infermiere di riferimento o del medico, televisita, attivazione del 118, ecc.); gli allarmi
si attivano quando i parametri rilevati con il telecontrollo raggiungono specifici valori
soglia; usualmente un allarme associato a valori soglia serve a rendere piu tempestiva e
rapida sia una risposta sanitaria in urgenza, limitando il piu possibile i falsi positivi, sia una
strategia di prevenzione di complicanze e/0 riacutizzazioni.

Inoltre, sulla modalita di richiesta, il medesimo DM 29 aprile 2022 indica che 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”.

Il gruppo di consensus raccomanda che il cardiologo definisca I’eleggibilita al telecontrollo
cardiologico di ogni paziente, secondo criteri specifici scientificamente validati, con particolare
riferimento: alla complessita clinica, ai parametri da rilevare e alla personalizzazione dei valori
soglia con i relativi allarmi. In caso la richiesta di telecontrollo cardiologico giunga dal Medico
di Medicina Generale (MMG) o Pediatra di Libera Scelta (PLS) o altro specialista, il cardiologo
si consulta con il richiedente.

11 telecontrollo medico ¢ caratterizzato da attivita in telemedicina relativamente semplici. Si
tratta in sostanza di gestire in maniera appropriata 1’interazione a distanza periodica tra uno o piu
professionisti sanitari e il paziente stesso, sempre in base primariamente alle esigenze di cura
individuali. II telecontrollo trova il suo maggiore impiego nella