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Introduzione

Il numero di impianti di pacemaker e defibrillatori ¢ significativamente aumentato
nell’ultima decade a causa delle nuove indicazioni emerse dai risultati dei grandi studi
clinici. Si calcola che circa mezzo milione di dispositivi sia stato impiantato in Europa
nel solo anno 2009. I1 follow-up di questi pazienti (clinico e del dispositivo) & parte
integrante del processo terapeutico, ¢ responsabilitd del centro impiantatore e
prevede controlli ambulatoriali periodici ogni 3-12 mesi. La frequenza dei controlli
aumenta ulteriormente quando il dispositivo si avvicina alla fine vita o in caso di
“recall” del materiale impiantato. Questo determina un carico di lavoro crescente in
maniera esponenziale per i centri di elettrostimolazione difficilmente sostenibile a breve e
medio termine. Il tutto ¢ reso piu difficile dalla crescente complessita tecnologica dei
dispositivi e clinica dei pazienti trattati. Molti di essi richiedono un follow-up intensivo
con visite frequenti, spesso non programmate in caso di eventi avversi. Un limite
importante dei follow-up tradizionali ¢ rappresentato dall’acquisizione ritardata delle
informazioni diagnostiche memorizzate dal dispositivo che se acquisite
tempestivamente possono invece facilitare una reazione clinica tempestiva con

conseguenti benefici per il paziente.

Il monitoraggio remoto dei dispositivi puo facilitare la gestione di queste problematiche.
Permette infatti di fornire alla struttura ospedaliera un flusso continuo di informazioni
relative allo stato del dispositivo e a variabili cliniche attraverso un network che
attraverso 1 sistemi di telecomunicazione consente di trasmettere i dati ad un sito web
centralizzato al quale puo accedere in maniera protetta lo staff clinico che ha in cura il

paziente.



Una distinzione va precisata fra “interrogazione remota” che consente una trasmissione
periodica dei dati (effettuata manualmente dal paziente) e che pud sostituire la visita
periodica in ospedale e “monitoraggio remoto” che implica una trasmissione automatica
dei dati ad intervalli prefissati associata a un monitoraggio continuo con notifica

automatica di allarmi in caso di eventi.

Tecnologie disponibili

Attualmente cinque dei principali produttori di pacemaker e defibrillatori (Biotronik,
Medtronic, St. Jude Medical, Boston Scientific e Sorin Group) hanno sviluppato specifici
sistemi di monitoraggio remoto per 1 dispositivi di loro produzione. Tutti i1 sistemi sono
basati sulla disponibilita di un monitor paziente capace di interrogare il dispositivo
impiantato scaricando tutte le informazione presenti nella memoria e di inviare i dati ad
un server centrale dove le informazioni vengono decriptate e rese disponibili su un sito
web protetto. I componenti lo staff clinico che ha in cura il paziente possono accedere al
sito attraverso un sistema di password, con una gerarchia di privilegi di accesso a seconda
delle competenze. In caso di anomalie relative al funzionamento del sistema impiantato o
ad alcuni eventi clinici, il sistema invia un allarme allo staff clinico mediante e-mail o
messaggio sms. Esistono sistemi induttivi in cui la trasmissione dei dati avviene mediante
intervento diretto del paziente che manualmente interroga il dispositivo e invia 1 dati al
server e sistemi automatici in grado di interrogare il dispositivo in modalita wireless e di
trasmettere automaticamente i dati al server. I sistemi presentano altre differenze relative
alla linea telefonica utilizzata (analogica o GSM), alla periodicita delle trasmissioni
(quotidiana o periodica), alla tipologia e programmazione degli allarmi, alla modalita
della presentazione dei dati, alle caratteristiche di navigazione del sito web e alla

portabilita o stazionarieta del monitor paziente.

Consumo di risorse
Numerosi studi clinici hanno dimostrato che il monitoraggio remoto pud sostituire i
controlli ambulatoriali tradizionali senza compromettere la sicurezza del paziente,

riducendo significativamente il consumo di risorse, pur programmando almeno una visita



I’anno in ospedale, come da linee guida internazionali. In dettaglio il monitoraggio
remoto si associa a:

v’ Riduzione del 50% del numero di visite in ospedale

v Riduzione del 60% del tempo medico

V' Riduzione dei costi di trasporto per i pazienti del 60%

v’ Riduzione dei costi per ’ospedale del 40-60%

V' Riduzione della durata del singolo follow-up (per medici e infermieri): 4-8 minuti
rispetto ai 26 per quello tradizionale.
La riduzione del numero di accessi in ambulatorio permette di fronteggiare la richiesta
crescente di prestazioni e di ottimizzare 1’utilizzo del personale medico e non medico in
un sistema a risorse limitate. Diversi studi clinici hanno messo in evidenza che nell’80%
dei casi 1 controlli tradizionali in ospedale non inducono alcuna azione da parte del
medico (riprogrammazione del dispositivo o modifica della terapia farmacologica).
L’utilizzo del monitoraggio remoto permette allo staff clinico di limitare le visite non
necessarie e di focalizzare le proprie energie sui pazienti pit compromessi. E’ stato
inoltre dimostrato che il telemonitoraggio assicura una maggiore aderenza del paziente al
programma di follow-up rispetto al sistema tradizionale.
Non trascurabile ¢ ’abbattimento dei costi sociali, tenuto conto che la maggior parte dei
pazienti sono anziani, che 1’80% ¢ accompagnato da un familiare che deve assentarsi dal
lavoro e che circa un terzo dei pazienti sono ancora in attivita e devono rinunciare essi
stessi alla loro attivita lavorativa. I costi di trasporto sono in genere elevati, con il 25%
dei pazienti che spendono oltre 30 euro per il controllo. L’automobile privata ¢ il mezzo
piu utilizzato, ma ¢ stato rilevato che circa 1’1% utilizza I’ambulanza per raggiungere il
centro. Gli effetti sui costi sociali variano ovviamente sulla base della sede dell’ospedale
e sull’ampiezza del territorio di riferimento. In alcuni paesi europei, ¢ previsto un
rimborso al paziente per i costi di trasporto da parte del sistema sanitario / assicurazione.
E’ evidente che tali costi vengono completamente eliminati adottando un sistema di
monitoraggio remoto.
Nei benefici citati, non sono inclusi i benefici economici secondari ai benefici clinici

determinati dal monitoraggio remoto, quali la prevenzione dell’ictus in pazienti con



fibrillazione atriale, la prevenzione delle ospedalizzazioni per scompenso cardiaco e

I’effetto favorevole sulla sopravvivenza, di cui si trattera nei paragrafi dedicati.

Modello organizzativo

L’introduzione del monitoraggio remoto nella pratica clinica richiede I’utilizzo di nuovi
modelli organizzativi. L’uso della telemedicina rappresenta un atto medico, ma a
differenza delle visite tradizionali in ospedale, diversi attori entrano in gioco:
elettrofisiologi, infermieri, tecnici, fornitori del servizio, medici di medicina generale,
cardiologi clinici, specialisti dello scompenso e talora ospedali referenti. Le principali
caratteristiche di un nuovo modello organizzativo che armonizzi I’attivita delle diverse
figure professionali prevedono una precisa definizione di ruoli e responsabilita,
tracciabilita delle azioni, continuita delle cure, basso consumo di risorse, alto gradimento
e accettazione del paziente, mantenimento di un rapporto umano con il paziente.

L’AIAC ha sviluppato attraverso la sua Area di Telecardiolologia un modello
organizzativo specifico che dopo essere stato testato in numerosi studi, ¢ stato
raccomandato nelle linee guida. In questo modello, ogni paziente ¢ assegnato a un
infermiere responsabile per la continuita delle cure. In dettaglio 1 compiti dell’infermiere
includono 1’educazione e 1’addestramento del paziente, I’inserimento dei dati nel sito
web, la revisione delle trasmissioni, con screening dei dati e identificazione delle criticita
da sottomettere al medico, il contatto continuo con il paziente con verifica della
compliance e dei benefici della terapia. Ogni infermiere responsabile riferisce ad un
medico referente che ¢ responsabile del consenso informato, della supervisione del
processo e della gestione clinica. All’arruolamento il paziente riceve informazioni
dettagliate sul servizio, sulla tutela dei dati personali e sulle regole di comportamento
nelle diverse situazioni. In particolare viene informato che il sistema non rappresenta al
momento un sistema per la gestione delle emergenze. Il monitoraggio continuo permette
di identificare situazioni a rischio molto precocemente e pertanto di intraprendere
iniziative volte alla prevenzione delle emergenze. In caso di emergenza tuttavia, il
paziente deve seguire le vie tradizionali (118, ambulanza, pronto soccorso) e in tal senso

riceve istruzioni dettagliate all’inizio del monitoraggio.



Questo modello ¢ stato recentemente testato in un ampio registro multicentrico italiano in
cui sono stati arruolati 1650 pazienti seguiti per quasi due anni. E’ stato utilizzato il
sistema Biotronik, basato sull’invio quotidiano di dati al server centrale con allarmi
automatici in caso di eventi. Attraverso questo modello il sistema di monitoraggio remoto
ha permesso di riconoscere 1’84% degli eventi clinici avversi con un tempo di reazione
medio di tre giorni. Il consumo di risorse per la gestione del database ¢ risultato di circa
un’ora al mese ogni 100 pazienti. Tali risultati non possono essere automaticamente
trasferiti a tutti 1 sistemi disponibili, in quanto tale consumo di risorse puo variare anche
significativamente in base alla tecnologia utilizzata. E’ in ogni caso notevolmente ridotto

rispetto ad una gestione tradizionale.

Accettazione e soddisfazione del paziente

Un alto grado di accettazione e soddisfazione dei pazienti per il monitoraggio remoto ¢
stata confermata da diversi studi e si estende a differenti aspetti quali il rapporto con la
struttura ospedaliera, la facilita d’uso della tecnologia, gli aspetti psicologici, la
percezione di un effetto favorevole sullo stato di salute e la soddisfazione generale. Tali
risultati sono stati confermati anche in popolazioni selezionate quali gli anziani e i
pazienti con scompenso cardiaco. Solo una minoranza (<5%) non accetta il
telemonitoraggio. Le ragioni che sottendono al rifiuto includono preoccupazioni per la
privacy, paura della tecnologia, timore di perdere il contatto umano con medici e
infermieri. Per superare questi dubbi & spesso sufficiente fornire al paziente una
spiegazione esaustiva dei benefici attesi e informazioni dettagliate sul modello

organizzativo che in genere rafforza e non indebolisce le relazioni interpersonali.

Monitoraggio della performance dei dispositivi e degli elettrocateteri

Il monitoraggio dell’lhardware impiantato ¢ una responsabilitd del medico e diventa
una sfida sempre piu impegnativa, in conseguenza dell’aumento del numero e della
complessitd dei dispositivi e del carico aggiuntivo dei “recall” di alcuni modelli da parte
delle ditte costruttrici. In tali casi il monitoraggio intensivo attraverso un aumento del
numero di visite non ¢ praticabile in quanto oneroso ed inefficiente (I’incidenza dei casi

problematici ¢ in genere molto bassa). Inoltre pud non essere in grado di identificare



eventi potenzialmente catastrofici che si verifichino nell’intervallo fra le visite. Il
monitoraggio remoto basato su trasmissioni manuali del paziente puo presentare gli stessi
limiti; viceversa il monitoraggio automatico capace di assicurare una sorveglianza
continua con allarmi automatici dello stato dei circuiti e dei parametri elettrici offre il
vantaggio di consentire una reazione precoce in caso di eventi. Studi clinici hanno
dimostrato che il monitoraggio remoto consente di identificare precocemente anomalie
quali incapacita di un defibrillatore di caricare i condensatori ed erogare le terapie,
riconoscimenti inappropriati di aritmie ventricolari in presenza di aritmie
sopraventricolari, o dovuti a oversensing di onda T o di rumori dovuti a frattura
incompleta dell’elettrocatetere. Sono stati riportati tempi di riconoscimento di 24 ore
con un anticipo mediano di circa 2 mesi rispetto al controllo programmato. Nel caso
specifico di rottura degli elettrocateteri il monitoraggio remoto ha consentito di ridurre di
almeno il 50% il numero di pazienti che hanno ricevuto shock inappropriati anche
multipli. Nel caso di frequenti cariche dei condensatori su artefatti o aritmie autolimitate
(eventi in genere asintomatici), il monitoraggio remoto consente un intervento
(farmacologico o riprogrammazione del dispositivo) che prevenga il fenomeno che

altrimenti determinerebbe una precoce scarica delle batterie.

Gestione del fine vita dei dispositivi.

La gestione tradizionale dei pacemaker e defibrillatori che si avvicinano alla scarica
della batteria per naturale esaurimento prevede un progressivo accorciamento degli
intervalli di follow-up per identificare il momento di sostituzione elettiva. Spesso, su
richiesta del paziente o per ragioni logistiche, la sostituzione viene effettuata in anticipo
rispetto al raggiungimento dell’indicatore di fine vita (ERI). Un monitoraggio quotidiano
della tensione della batteria, consente di evitare una serie di visite non necessarie in
questa fase della vita del dispositivo, e di effettuare la sostituzione al raggiungimento
dell’ERI, in assoluta sicurezza. Questo consente di estendere la durata reale dei

dispositivi con evidenti benefici economici.



Gestione clinica del paziente
Fibrillazione atriale

La fibrillazione atriale € molto comune nei pazienti con dispositivo cardiaco impiantabile,
anche in assenza di storia clinica pre-impianto. Si calcola che la sua prevalenza sia del
50% durante la vita del dispositivo e che nell’80-90% dei casi sia asintomatica. La
fibrillazione atriale, indipendentemente dai sintomi, ¢ un predittore indipendente per
eventi clinici maggiori, quali ictus, scompenso cardiaco e mortalita. I benefici potenziali
del monitoraggio remoto includono il riconoscimento precoce dell’aritmia e una
pronta reazione terapeutica (modifica della terapia farmacologica, riprogrammazione
del dispositivo, cardioversione elettrica), capace di prevenire il rimodellamento elettrico
dell’atrio e gli eventi clinici avversi. In particolare, I'introduzione di una terapia
anticoagulante orale precoce, nei soggetti a rischio, specie se asintomatici, pud ridurre

I’incidenza di ictus.

In sintesi, gli studi clinici sul monitoraggio remoto hanno dimostrato che:

v" il numero di episodi di fibrillazione atriale rilevato in una popolazione di
pacemaker applicando sistemi non automatici era significativamente piu alto nel
gruppo seguito con controllo remoto rispetto al gruppo controllo: 0.061 vs 0.037
per la fibrillazione atriale di nuova insorgenza e 0.198 vs 0.105 per la fibrillazione
atriale di durata superiore alle 48 ore;

v'in una popolazione mista di pazienti portatori di pacemaker e defibrillatori, seguiti
con monitoraggio quotidiano, il riconoscimento di fibrillazione atriale avveniva
con circa 5 mesi di anticipo rispetto ai controlli tradizionali;

v" nella stessa popolazione, I’introduzione precoce della terapia anticoagulante orale
nel gruppo monitoraggio remoto ¢ stata associata. a una riduzione del rischio di
ictus a 2 anni del 18% (rischio assoluto 2,4% versus 2,9%);

v' in un’altra popolazione di soli defibrillatori con monitoraggio automatico
quotidiano (TRUST trial), il riconoscimento di fibrillazione atriale avveniva con
34.5 giorni di anticipo rispetto al gruppo controllo (5.5 versus 40 giorni);

v' in un’altra popolazione di soli pacemaker con monitoraggio quotidiano

(COMPASS trial) I’incidenza di ospedalizzazioni per aritmie atriali e ictus ¢



risultata 0.073 nel gruppo controllo e 0.024 nel gruppo monitoraggio remoto con
una incidenza di ictus di 0.033 e 0.008 rispettivamente;

v' nei pazienti con scompenso cardiaco, il riconoscimento precoce della fibrillazione
atriale puo prevenire gli eventi avversi ad essa correlati quali peggioramento dello
scompenso cardiaco, aumentato numero di ospedalizzazioni, shock inappropriati,
inefficacia della terapia di resincronizzazione cardiaca, aumentato tono simpatico,

compromissione emodinamica e ictus.

Tachiaritmie ventricolari

In caso di episodi di tachicardia e fibrillazione ventricolare con o senza erogazione di
shock, il monitoraggio remoto consente una pronta valutazione dell’appropriatezza
del riconoscimento e dell’efficacia della terapia erogata. Il medico puo valutare
dettagliatamente 1’episodio sul sito web e analizzare 1’elettrogramma interno e le catene
di eventi. Se lo shock ¢ appropriato e lo stato clinico ¢ stabile, il medico puo rassicurare il
paziente senza una visita in ospedale di conferma. In ogni caso ¢ resa possibile una
gestione individualizzata dell’evento, evitando accessi non programmati € non necessari
in pronto soccorso o in ambulatorio. Nel caso di eventi non percepiti dal paziente, quali
shock durante il sonno o shock preceduto da sincope in decubito supino, la diagnosi non
sarebbe possibile senza il monitoraggio remoto con possibile esposizione del paziente a
rischi ulteriori. Viceversa, in caso di shock percepiti dal paziente ma non erogati (shock
fantasma) la verifica dei dati sul sito web permette di rassicurare il paziente evitando un
accesso inappropriato alla struttura ospedaliera.

Lo studio TRUST ha dimostrato che il monitoraggio remoto consente un riconoscimento
piu precoce degli episodi di fibrillazione ventricolare (1 giomo versus 36 giorni) e di
tachicardia ventricolare (1 giorno versus 28 giorni).

Un altro vantaggio del monitoraggio remoto ¢ costituito dalla prevenzione degli shock
inappropriati ed anche di quelli appropriati ma non necessari. Il riconoscimento
inappropriato di tachicardia ventricolare in caso di tachicardia sopraventricolare con o
senza erogazione di terapie ATP, spesso asintomatico, permette una tempestiva
riprogrammazione del dispositivo o altro intervento terapeutico che evitino ulteriori

riconoscimenti non appropriati e ’erogazione di shock. In caso di riconoscimento



appropriato di tachicardia ventricolare emodinamicamente stabile o di breve durata e
autolimitata, ¢ possibile modificare le finestre e 1 tempi di riconoscimento e/o ampliare
I’'uso di terapie non dolorose di pacing antitachicardico per prevenire shock non
necessari.

Come gia accennato, la ricorrenza di tachicardia ventricolare rapida autolimitata nella
finestra di fibrillazione ventricolare, puo indurre continue cariche abortive dei
condensatori che possono determinare una rapida scarica della batteria. Il riconoscimento
precoce di tale situazione permette di effettuare interventi che incideranno sulla durata
effettiva della batteria.

Lo studio ECOST ha dimostrato che il monitoraggio remoto riduce rispetto al controllo
tradizionale il numero di shock complessivi erogati del 72%, del numero di cariche dei
condensatori del 76%, degli shock inappropriati del 52% con allungamento della durata
della batteria. La riduzione degli shock inappropriati ¢ stata confermata dallo studio
EVATEL (7,5% versus 4,7%), nel quale sono stati utilizzati dispositivi di tutte le

maggiori ditte produttrici.

Scompenso cardiaco
I dispositivi impiantabili possono giocare un ruolo importante nella gestione dello
scompenso cardiaco. Quest’ultimo ¢ una condizione dinamica, in cui la progressione
verso un quadro di scompenso conclamato coinvolge diversi processi (alterazioni
emodinamiche, neuroumorali, elettrofisiologiche e vascolari), che convergono nella
ritenzione di fluidi e nella congestione polmonare e sistemica. L’identificazione precoce
degli eventi che innescano la cascata che porta allo scompenso conclamato puo
consentire un intervento precoce che la interrompa e prevenga I’insorgenza di situazioni
critiche e le conseguenti ospedalizzazioni. Nella maggior parte dei casi il processo
fisiopatologico richiede giorni o settimane per svilupparsi. I dispositivi impiantabili sono
forniti di una serie di indicatori che possono monitorare lo stato di compenso e
allertare precocemente 1’equipe medica nelle fasi che precedono la instabilizzazione
clinica. Tra gli indicatori vanno inclusi la misura della impedenza intratoracica
direttamente correlata allo stato di congestione polmonare, la percentuale di terapia di

resincronizzazione effettivamente erogata, la frequenza cardiaca media, la frequenza a



riposo o notturna, la variabilita degli intervalli RR, I’attivita fisica, la presenza di aritmie
sopraventricolari o ventricolari. Il monitoraggio automatico quotidiano di questi
parametri permette di attivare allarmi in caso di scostamenti dai valori normali quando il
paziente ¢ ancora asintomatico e di iniziare un trattamento specifico precoce. La
affidabilita degli algoritmi predittivi di scompenso ¢ stata validata da diversi studi. Lo
studio PARTNERS HF ha dimostrato che la presenza di due indicatori alterati ¢
predittiva di un rischio di scompenso a 1 mese 5,5 superiore a quello di pazienti con
indicatori negativi. Nel trial EVOLVO in una popolazione di pazienti con defibrillatore e
resincronizzazione cardiaca, il monitoraggio remoto ha comportato una riduzione del
numero di visite programmate e urgenti per episodi di scompenso cardiaco, per problemi
legati al dispositivo e per eventi cardiovascolari. Nel recente trial randomizzato IN-TIME
1 pazienti del gruppo di controllo hanno presentato ad un anno una maggiore incidenza di
peggioramento del quadro di scompenso (27,5% versus 18,9% nel gruppo seguito con
monitoraggio remoto). Il peggioramento dello scompenso ¢ stato valutato mediante lo
score di Packer modificato, che ¢ uno score composito che include, mortalita,
ospedalizzazioni per scompenso e classe NYHA percepita dal paziente. Inoltre i pazienti
in monitoraggio remoto hanno presentato una riduzione significativa della mortalita
per tutte le cause (3.4% vs 8.7%).

Dati sulla mortalita nei pazienti in monitoraggio remoto sono stati riportati dal registro
Altitude, che rappresenta un enorme database in cui sono inclusi circa 200.000 pazienti,
di cui circa 70.000 in monitoraggio remoto. Il dato piu rilevante di questo studio ¢ che il
monitoraggio remoto era associato a una riduzione relativa del rischio di morte sia nei
pazienti con defibrillatore mono o bicamerale (OR 0,56) che in quelli con defibrillatore

combinato alla terapia di resincronizzazione cardiaca (OR 0,45).

La survey ATIAC

Nel 2012, ATAC ha effettuato una survey su un campione rappresentativo di centri per
valutare lo stato attuale e le prospettive future dell’utilizzo del monitoraggio remoto dei
dispositivi impiantabili nella realta italiana. Dai dati emerge che 1’80% dei centri utilizza
il monitoraggio remoto e che nel 25% di essi sono stati arruolati oltre 200 pazienti. Il

monitoraggio remoto ¢ stato offerto prevalentemente a pazienti con defibrillatore con o
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senza resincronizzazione cardiaca, in particolare a quelli con dispositivi a rischio di
malfunzione, con problematiche cliniche complesse o residenti lontano dalla struttura
ospedaliera. L.’88% dei centri ha avviato un programma di monitoraggio remoto per la
gestione globale del paziente, mentre il 10% lo utilizza per il monitoraggio della funzione
del dispositivo. Solo nel 2% dei casi il controllo a distanza sostituisce semplicemente 1
follow-up ambulatoriali (follow-up remoto). Per quanto riguarda il modello
organizzativo, I’infermiere e in misura minore il tecnico di cardiologia, giocano un ruolo
primario e affiancano il medico nella gestione del processo. A seguito degli eventi
rilevati, in circa il 30% dei casi vengono coinvolti nella gestione clinica del paziente il
cardiologo referente o altri ambulatori specialistici. Solo nel 5% 1 dati vengono indirizzati
anche al medico di base. Per il 92% dei centri il mancato rimborso del monitoraggio
remoto rappresenta un grave problema per la pratica clinica. La forma di rimborso
auspicata da oltre 1’80% ¢ quella del rimborso forfetario per periodi di monitoraggio del
paziente. Meno del 20% gradirebbero un rimborso per singola prestazione. Non sono
riportati casi di contenzioso medico-legale conseguente al servizio di telemonitoraggio.
Solo in un caso la struttura ospedaliera ¢ stata citata per “non aver fornito” il sistema ad
un paziente con dispositivo in “recall” e di non aver prevenuto in tal modo gli eventi
avversi secondari alla rottura di un elettrocatetere da defibrillazione. Per quanto riguarda
le prospettive per il futuro, il 66% dei centri prevedono che fra 5 anni oltre il 30% dei

azienti saranno in monitoraggio remoto € il 33% che saranno oltre il 60%.
p gg

Aspetti economici relativi al rimborso del monitoraggio remoto. Esperienza in altri
paesi e situazione in Italia.

Nonostante 1 documentati benefici clinici e organizzativi del monitoraggio remoto, le
politiche di rimborso delle prestazioni da parte dei sistemi sanitari e delle assicurazioni
variano significativamente nei diversi paesi e questo rappresenta un limite al loro utilizzo
su larga scala.

Negli Stati Uniti, codici per il rimborso del follow-up remoto di pacemaker e
defibrillatori sono stati introdotti da Medicare e Medicaid nel 2006 e aggiornati nel
2009. Sono stati identificati 4 codici (93731 e 93734 per i pacemaker e 93741 e 93743

per i defibrillatori) che codificano le tariffe di rimborso per il controllo remoto a seconda
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della tipologia del dispositivo. Le caratteristiche che definiscono tali prestazioni sono
sostanzialmente equivalenti a quelle del controllo in ospedale, con 'unica specifica
differenza che con il controllo remoto non ¢ prevista la possibilita di riprogrammare il
dispositivo.

In Europa la situazione ¢ estremamente eterogenea e in continua evoluzione. Forme
di rimborso sono previste in diversi paesi, quali Germania, Portogallo, Regno Unito,
Paesi Bassi, Norvegia, Danimarca, Svezia e Finlandia. Tuttavia 1’entita del rimborso
alla struttura ospedaliera varia notevolmente anche all’interno dello stesso paese. In
alcuni casi la tariffazione ¢ soggetta a contrattazione locale con le singole assicurazioni
(Paesi Bassi). La Germania ¢ il solo paese in cui ¢ previsto un rimborso non solo per il
follow-up remoto ma anche per il monitoraggio remoto e per le reazioni agli allarmi
tecnici o clinici. Recentemente in Francia ¢ stato introdotto un rimborso alle ditte
costruttrici per il servizio di monitoraggio remoto che copre I’intera vita del
dispositivo. Nessuna forma di rimborso € prevista nei restanti paesi fra cui Spagna e
Italia.

Cid nonostante si calcola che circa 30000 pazienti siano attualmente seguiti in Italia
con i diversi sistemi di monitoraggio remoto.

E’ evidente che in assenza di rimborso il monitoraggio remoto presenta comunque un
rapporto costo efficacia favorevole per il terzo pagante e per il paziente ma non per le

strutture ospedaliere che erogano il servizio.

Modelli di rimborso
L’introduzione del monitoraggio remoto nella pratica quotidiana richiede una attenta
analisi delle politiche di rimborso per garantire una disponibilita sostenibile di risorse,
infrastrutture e processi. Nella definizione delle politiche di rimborso per il monitoraggio
remoto in una situazione di costi crescenti della sanita e di risorse limitate, € necessario
trovare le risposte ad alcuni quesiti relativi ai modelli di rimborso.

v Che cosa sara rimborsato?

v Quale ¢ la base di pagamento?

v Chi paga?
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v Chi riceve il pagamento? E di quale entita?

v Quali gli obiettivi del pagamento?

Che cosa sara rimborsato?
Come per il follow-up tradizionale dovrebbero essere tenuti in conto tutti gli aspetti
relativi al controllo remoto, e quindi sia la prestazione medico-infermieristica che il
costo delle infrastrutture e dei servizi di supporto. Al momento il costo di questi ultimi
¢ sostenuto dalle ditte produttrici, mentre la prestazione medica non viene formalmente
rimborsata in Italia. Un rimborso forfetario alla ditta che include la tecnologia e il
servizio ¢ come gia detto attualmente riconosciuto solo in Francia.

Quale ¢ la base di pagamento?
Esistono diverse possibilita: contratto di servizio, rimborso per prestazione, rimborso
per giornata di monitoraggio, rimborso per episodio di cura, quota capitaria (quid
per paziente), rimborso per risultati. Il pagamento per prestazione con un tetto
massimo di prestazioni per anno (come negli Stati Uniti) ¢ la forma piu semplice da
utilizzare e comporta un budget di spesa prevedibile. Puo consentire I’introduzione di un
rimborso isorisorse, semplicemente dirottando sul monitoraggio remoto una parte dei
rimborsi attualmente riconosciuti ai controlli tradizionali. L’entita del rimborso del
follow-up remoto puo essere identica a quella del controllo ambulatoriale (come in
Germania) o essere diversa (come in Finlandia). Un risultato analogo potrebbe essere
ottenuto mediante una quota capitaria annua per paziente che includa controlli in-person e
monitoraggio remoto. Il contratto di servizio pud includere anche la gestione clinica
globale del paziente, come sperimentato in particolare in Germania (in oltre 4 milioni di
pazienti) e nel Regno Unito. In prospettiva, in un’ottica di valorizzazione della qualita
delle cure e dell’assistenza integrata del paziente, modelli che valorizzino aspetti quali la
qualita del servizio, 1 risultati clinici e la performance globale saranno sicuramente tenuti
in conto.

Chi paga?
Sono teoricamente possibili diverse fonti di finanziamento: in primis il servizio sanitario
pubblico (a livello nazionale, regionale o locale), in alternativa I’ospedale (all’interno

del budget o in quota capitaria, a seconda della tipologia di ospedale), il paziente
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(direttamente o attraverso assicurazioni private), il datore di lavoro (assicurazioni
aziendali). In un sistema sanitario quale quello italiano, D’attivita di monitoraggio
dovrebbe essere rimborsata dal servizio pubblico a livello regionale.
Chiriceve il pagamento? E di quale entita?
Il rimborso deve essere riconosciuto a chi eroga il servizio. In questa ottica,
I’introduzione di un rimborso per il monitoraggio remoto ¢ sicuramente costo-efficace
per il sistema sanitario, in quanto da un lato non modifica il budget (il costo globale per
paziente con dispositivo resta invariato, semplicemente viene spostata una parte delle
risorse dal controllo tradizionale a quello telematico) e dall’altro si ottiene una piu alta
produttivita a costi ridotti e con benefici clinici e maggiore soddisfazione per il paziente.
Quali gli obiettivi del pagamento?
L’introduzione di un rimborso ¢ vitale per consentire la diffusione capillare del
monitoraggio remoto nel sistema sanitario nazionale fino a renderlo il nuovo standard di
gestione dei pazienti con dispositivo. Questo, oltre a consentire i benefici gia esposti in
termini di efficienza e qualita delle cure, ¢ del tutto in linea con quelli che sono gli
obiettivi piu ampi del sistema sanitario nazionale e cio¢ I’accesso alle cure e 1’equita

per tutti i cittadini, la qualita delle cure e la sostenibilita.

Come avviare un sistema di rimborso del monitoraggio remoto nell’attuale difficile
situazione finanziaria.

Il rimborso delle prestazioni di monitoraggio remoto potrebbe essere introdotto ““ a costo
zero” e cioe senza destinare risorse economiche aggiuntive, semplicemente
equiparandolo al controllo pacemaker o defibrillatore ambulatoriale e prevedendo un
numero massimo di controlli annui per paziente (esempio 4 per i defibrillatori e per 1
dispositivi per la resincronizzazione cardiaca e 2 per i pacemaker). Le linee guida
internazionali gia prevedono 1’equiparazione fra follow-up remoto e follow-up
ambulatoriale per la maggior parte dei controlli, ad eccezione del controllo a un mese
dall’impianto e di almeno un controllo all’anno che devono essere eseguiti in
ambulatorio. In questo modo la spesa globale per i rimborsi per il follow-up dei pazienti

con dispositivo impiantabile resterebbe invariata e prevedibile. La tracciabilita delle
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prestazioni di monitoraggio remoto verrebbe garantita dagli accessi con password ai
diversi siti web e da una refertazione di tutte le trasmissioni revisionate o per singola
revisione o una volta all’anno cumulativamente. In caso di eventi clinici 1 pazienti
verrebbero sottoposti a visite cardiologiche aggiuntive come gia si verifica con 1’attuale
sistema di follow-up tradizionale (per tali visite alla struttura verrebbe rimborsata la visita
cardiologica ambulatoriale).

Per pazienti ad alta complessita clinica quali quelli con scompenso cardiaco si potrebbe
prevedere un “pacchetto assistenziale” per cicli di 6 o 12 mesi, a rimborso forfetario,
come gia previsto in alcune regioni italiane, nelle quali sono attivi per pazienti con
scompenso cardiaco (con o senza dispositivo) protocolli di telemonitoraggio con contatti
telefonici periodici da parte di infermieri dedicati, assistenza ed educazione sanitaria
continua, trasmissione di informazioni da strumenti elettromedicali o sensori situati a

domicilio del paziente.
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Appendice. Tabella riassuntiva sui benefici economici del monitoraggio remoto dei

dispositivi cardiaci impiantabili

Benefici per I'organizzazione sanitaria
v Riduzione del 50% del numero di visite in ospedale

v Riduzione del 60% del tempo medico e del tempo infermieristico

v Riduzione dei costi per I’ospedale del 60%

v Riduzione della durata del singolo follow-up (per medici e infermieri): 4-8 minuti
rispetto ai 26 per quello tradizionale.

v Ottimizzazione dell’uso di risorse (piu pazienti a parita di personale)

Benefici per il paziente (riduzione dei costi sociali)
v Riduzione dei costi di trasporto per i pazienti del 60%
v Riduzione delle giomate di lavoro perse dal paziente /o accompagnatori
v" Mancata rinuncia ad attivita personali (paziente ¢ familiari)
v' Maggiore soddisfazione e accettazione del paziente con migliore aderenza al

follow-up

Sorveglianza dei dispositivi
v Sorveglianza delle malfunzioni

v" Gestione dei recall

v' Aumentata durata della vita dei dispositivi

Benefici economici secondari a benefici clinici
v" Riduzione ictus

Riduzione ospedalizzazioni per ictus e aritmie atriali
Riduzione degli shock inappropriati

Riduzione degli shock appropriati

Prevenzione di eventi di scompenso cardiaco

Riduzione del numero e durata ospedalizzazioni

NS NEE NEE N NN

Migliorata sopravvivenza
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