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1. Introduzione: I'invecchiamento della popolazione

L’Italia ¢ uno dei paesi con 1’eta media piu elevata del mondo. Secondo i dati ISTAT
i residenti al 31 dicembre 2023 ammontano a 58.989.749 unita (1) con un’eta media
della popolazione al 1° gennaio 2024 pari a 46,6 anni (2). 1l 2023 ha registrato una
riduzione dell’8% dei decessi (661 mila) rispetto all’anno precedente e un ulteriore
minimo storico in termini di natalita (379 mila nascite). Lo squilibrio tra riduzione
della mortalita e la denatalita va ad accentuare 1’invecchiamento della popolazione ed
infatti si é tradotto, tra il 2022 e il 2023, in un prolungamento di circa 6 mesi
dell’aspettativa di vita alla nascita che ¢ arrivata a 83,1 anni (2) (3). Contestualmente
I’indice di vecchiaia ha raggiunto il valore di 199,8 persone con un’eta > 65 anni ogni
100 persone con un’eta compresa tra gli 0-14 anni (2). La popolazione con un’eta > 65
anni ¢ di 14 milioni e 358 mila, rappresentando quasi un quarto (23%) della
popolazione residente e circa il doppio della popolazione con un’eta compresa tra gli
0 e i 15 anni. Tra gli ultrasessantacinquenni oltre la meta, ovvero 7 milioni e 349 mila
perone, ha un’eta > 75 anni (4). Aumenta anche il numero degli over 80enni, i

cosiddetti grandi anziani, che sono 4 milioni e 554 mila persone (2).

1.1 Cronicita, comorbidita e fragilita

L’invecchiamento ¢ strettamente correlato all’aumento nella prevalenza delle
patologie croniche e alla comorbidita (5, 6). Attualmente il 40% (24 milioni di
persone) della popolazione generale italiana convive con almeno una patologia cronica
(6). Questa percentuale aumenta significativamente con I’eta, interessando il 60% nella
fascia d’eta 60-64 anni, il 75% nella fascia 65-74 anni e 1’85% degli over 75enni (1).
Secondo il rapporto PASSI d’argento (2022-2023) la comorbidita interessa il 24%
della popolazione ultra 65enne (1 persona su 4) e aumenta progressivamente con
I’avanzare dell’eta, interessando il 38% degli ultra 85enni, determinando un
importante carico di malattia nella fascia piu fragile della popolazione (7). La
comorbidita é inoltre associata a una riduzione delle capacita funzionali, a perdita di

autonomia, a una riduzione della qualita della vita, quindi a uno scarso stato di salute,



a un aumento nel bisogno di aiuto fino alla istituzionalizzazione e a un aumento della
mortalita (8-10).

Le malattie croniche generano costi diretti ed indiretti considerevoli. A livello globale
il 50-80% della spesa sanitaria e destinato alla gestione delle malattie croniche (11).
In Europa i costi annuali ammontano a 700 miliardi di euro (70-80%) (12), mentre in
Italia la spesa complessiva e di 66,7 miliardi di euro, pari a oltre la meta della spesa
sanitaria totale (13) (6). La cronicita determina un declino di diversi aspetti della vita,
come I’autonomia, la mobilita e la capacita funzionale nonché della vita relazionale
dell’individuo ed infatti il 4,8% della popolazione cronica vive in una condizione di
disabilita, il 28,4% ha difficolta nello svolgere attivita funzionali di base e il 6,9% non
¢ autonomo nella cura personale e ha bisogno di assistenza e/o ausili (14) (15).

Il processo di invecchiamento ¢ inoltre associato all’aumento della prevalenza della
fragilita, la quale ¢ stata definita dalla British Geriatrics Society come “uno stato di
salute caratteristico dovuto al processo di invecchiamento in cui piu sistemi corporei
perdono gradualmente le loro riserve intrinseche. Stato di aumentata vulnerabilita
dovuto a una scarsa risoluzione dell'omeostasi dopo un evento stressante” (16). La
fragilita viene considerata come una condizione a lungo termine (17) in cui I’assistito
& maggiormente suscettibile a eventi avversi quali: ridotta funzionalita fisica, peggiore
qualita della vita, ricoveri ospedalieri e mortalita (18). | pazienti fragili hanno bisogni
sanitari e psicosociali complessi (19), molto spesso presentano multiple comorbidita,
con un conseguente aumento nell’utilizzo dei servizi sanitari e assistenziali, che a loro
volta sono associati a costi elevati (20, 21).

Le malattie croniche rappresentano una delle principali cause di morbilita e mortalita
nella popolazione anziana. Secondo il rapporto PASSI d’argento (2022-2023) il 28%
degli intervistati riferisce di essere affetto da una cardiopatia, il 17% da malattie
respiratorie croniche , il 20% riferisce di aver ricevuto una diagnosi di diabete e il 14%
di tumore (7). Nello specifico I’ipertensione arteriosa risulta essere la patologia cronica
piu diffusa, colpisce infatti il 60% degli individui con un’eta > 75 anni, seguita dalle
malattie cardiovascolari che interessano il 30% della popolazione nella stessa fascia
d’eta (22) (15). Il 20% degli ultra 65enni e affetto da diabete mellito, con una
prevalenza che aumenta proporzionalmente all’eta (1) (23), mentre le patologie

respiratorie croniche interessano il 5-10% dei soggetti (7).



Per quanto riguarda la mortalita, la prima causa di morte in Italia € rappresentata dalle
malattie cardiovascolari, le quali determinano il 34% dei decessi totali, con un impatto
particolarmente significativo per gli over 75enni. Tra queste particolarmente rilevanti

sono I’infarto, I’ictus e lo scompenso cardiaco (24).

2. Scompenso cardiaco

Lo scompenso cardiaco (SC) ¢ una sindrome clinica dovuta ad un’anomalia strutturale/
funzionale del cuore che determina pressioni intracardiache elevate e/o una inadeguata
gittata cardiaca durante 1’esercizio (25). Questo si traduce nell’incapacita del cuore di
garantire una portata adeguata alle esigenze metaboliche dell’organismo con un
conseguente aumento delle pressioni di riempimento come meccanismo di compenso
(25).

Il decorso clinico dello SC ¢ caratterizzato da episodi di peggioramento clinico con
segni e sintomi tipici (25-27) e da un punto di vista di presentazione clinica si distingue
lo SC Acuto (SCA) e lo SC Cronico (SCC) (25).

Lo SCA e definito come un episodio clinico di nuova insorgenza o una recidiva, un
peggioramento, di segni e sintomi di SC che richiede interventi terapeutici in
emergenza (26, 28). Puo verificarsi come prima manifestazione clinica di SC o piu
frequentemente come episodio acuto in uno stato di scompenso cardiaco cronico gia
noto (25). Lo SCA ¢ una condizione clinica urgente, che pud essere correlata a
condizioni cliniche gravi che richiedono una gestione emergenziale, come 1’edema
polmonare acuto, I’insufficienza ventricolare destra ¢ lo shock cardiogeno (25). In base
alla gravita dei segni e sintomi e delle condizioni correlate lo SCA pu0 richiede un
ricovero in ospedale o un accesso ambulatoriale per somministrazione di terapia
diuretica per via endovenosa (ev) (25). Il peggioramento dello SC ¢ rivolto al decorso

clinico dell’assistito con SCC persistente (25, 29).

2.1 Eziologia

Identificare I’eziologia della disfunzione cardiaca sottostante & fondamentale per una
corretta diagnosi di SC, poiché in base a quest’ultima viene individuato il trattamento

specifico. Da un punto di vista eziologico lo SC € comunemente causato da una



disfunzione miocardica, che sia essa diastolica, sistolica o entrambe. Tuttavia, pud
essere dovuto anche da patologie valvolari, del pericardio e dell’endocardio, nonché
da anomalie del ritmo cardiaco (es. fibrillazione atriale) e del sistema di conduzione
(25) (30). L’eziologia varia inoltre a seconda dell’area geografica (31) e nello specifico
comprende:
- Cardiopatia ischemica, una delle principali cause nei paesi occidentali
sviluppati (31, 32);
- lIpertensione arteriosa, la quale determina un rimodellamento ventricolare.
Anch’essa rientra tra le principali cause di SC nei paesi occidentali sviluppati
(31, 32);
- Cardiomiopatie dilatative, ipertrofiche, restrittive (30);
- Patologie valvolari (29);
- Disordini del ritmo e della conduzione dell’impulso (fibrillazione atriale) (30);
- Condizioni sistemiche come il diabete mellito, I’amiloidosi o disfunzioni
tiroidee (32).
Bisogna inoltre dare wun’attenzione particolare alle comorbidita come
I’insufficienza renale cronica e la broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO),

le quali spesso complicano il decorso e la gestione dello SC (25).

2.2 Segni e sintomi

I segni e sintomi dello SC possono variare in base alla gravita e alla fase della
malattia. | sintomi piu frequenti che riflettono una congestione polmonare e/o
sistemica includono:

- Dispnea a riposo o da sforzo;

- Ortopnea e dispnea parossistica notturna;

- Affaticamento ¢ intolleranza all’esercizio (25, 30, 32).

I segni clinici che possono accompagnare i sintomi sono:

- Edemi declivi;

- Turgore delle giugulari;

- Rantoli polmonari bilaterali e epatomegalia (29).



2.3 Classificazione

La “New York Heart Association (NYHA)” classifica lo SC dal punto di vista
funzionale, sulla base della gravita dei sintomi e dell’attivita fisica in 4 classi:

e Classe I (SC lieve): Nessuna limitazione delle attivita fisiche ordinarie.
L’attivita fisica ordinaria non induce affaticamento eccessivo, palpitazioni o
dispnea;

e Classe Il (SC da lieve a moderato): Lievi limitazioni nelle attivita fisiche
ordinarie (affaticamento, palpitazioni, dispnea); i pazienti sono asintomatici a
riposo.

e Classe Ill (SC da moderato a grave): Marcate limitazioni nelle attivita
fisiche; i sintomi si manifestano con sforzi minimi.

e Classe IV (SC grave): Sintomi presenti anche a riposo e impossibilita di
svolgere attivita fisiche senza disagio (33) (34).

La classificazione della NYHA é uno strumento ampiamente utilizzato per valutare la
gravita dei sintomi degli assistiti con SC, ma pur essendo un riferimento clinico,
inserito nelle linee guida ESC, presenta alcune limitazioni determinate dalla
soggettivita nella valutazione di quest’ultimi che a sua volta determina variabilita intra
e inter operatore (35). Inoltre non sempre riflette in maniera precisa e accurata le
condizioni cardiache oggettive rilevabili mediante 1’esecuzione di test specifici come
la prova da sforzo o il test del cammino (36). Risulta opportuno sottolineare che i
pazienti che hanno sintomi lievi possono avere comungue un alto rischio di ricovero
in ospedale con conseguente decesso (37). In definitiva la classificazione NYHA
rimane uno strumento utile per la valutazione iniziale dell’assistito e nella
comunicazione tra i professionisti, ma al tempo stesso dovrebbe essere integrata con
misurazioni piu oggettive (33).

Secondo le linee guida ESC del 2021 e del 2023, lo SC viene classificato
principalmente in base alla frazione di eiezione del ventricolo sinistro (FEVS) in:

- SC con Frazione di Eiezione Ridotta (HFrEF): FEVS < 40%, in questo caso
I’assistito presenta una riduzione significativa della funzione sistolica (25, 30);

- SC con Frazione di Eiezione Lievemente Ridotta (HFmrEF): FEVS tra 40-
49% (25, 30);

- SC con Frazione di Eiezione Preservata (HFpEF): FEVS >50% (25, 30).



La frazione di eiezione viene quindi utilizzata per la classificazione, la gestione e per
la stratificazione del rischio di scompenso cardiaco (25, 26, 38, 39), la cui progressione
e determinata da cambiamenti dinamici strutturali e funzionali. L’eterogeneita di
questi cambiamenti determina I’instaurarsi di traiettorie patologiche molto diverse che
a loro volta generano fenotipi di malattia con caratteristiche sovrapposte e distinte.
Diversi studi hanno sottolineato i limiti della classificazione in base alla FEVS, in
quanto quest’ultima non tiene conto di questa variabilita di fattori e delle complesse
interazioni tra le diverse cause che sottendono lo SC (come per es. malattie genetiche,
anomalie metaboliche, infilammazione cronica) (40, 41). Triposkiadis et al.
propongono una classificazione eziologica dello SC basata prevalentemente sui dati
epidemiologici, la quale a sua volta e alla base della fenotipizzazione ad alta
risoluzione fondamentale per garantire una classificazione e gestione dello SC in
un’ottica di medicina di precisione. In tutti i pazienti affetti da HF e necessario ridurre
la congestione, affrontare la causa, cardioproteggere con inibitori neuro-ormonali e
altri agenti e trattare in modo specifico le comorbilita, mentre il trattamento con
dispositivi (defibrillatore cardioverter impiantabile, terapia di risincronizzazione

cardiaca) deve essere preso in considerazione in pazienti HF selezionati.
(Fig. 1) (41).

Figura 1 Fattori da prendere in considerazione nella classificazione dello SC (32).
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Golla et al. a tal proposito enfatizzano I’importanza di combinare i parametri di

classificazione abitualmente utilizzati con nuovi biomarcatori e tecniche avanzate di

imaging, come la risonanza magnetica cardiaca al fine di migliorare 1’accuratezza

diagnostica e prognostica sempre con 1’obiettivo di personalizzare la gestione

complessiva della patologia (34).

2.4 Diagnosi

La diagnosi di SC si basa sulla combinazione di criteri clinici, laboratoristici e

strumentali. La presenza di segni e sintomi non é sufficiente da sola per confermare la

diagnosi (42-45), motivo per il quale questi ultimi vanno integrati con prove oggettive

di disfunzione cardiaca (25). Le Linee Guida ESC raccomandano 1’esecuzione dei

seguenti test diagnostici:

Elettrocardiogramma (ECG) a 12 derivazioni. La registrazione di un ECG
normale rende alquanto improbabile la diagnosi di SC (42). ECG risulta inoltre
molto utile nell’individuare di diverse anomalie come la fibrillazione atriale,
un allungamento del tratto QRS, I’onda Q o I’ipertrofia del ventricolo sinistro
che aumentano la probabilita diagnostica di SC. Svolgono un importante ruolo
anche nella successiva valutazione dell’andamento delle terapie (42);
Dosaggio del peptide natriuretico (NP) quando € disponibile. Concentrazioni
plasmatiche di NP di tipo B (BNP) < 35 pg/mL, di NP di tipo N-terminale pro
B (NT-proBNT) < 125 pg/mL e di NP pro-atriale medio-regionale (MR-
proANT) < 40 pmol/L (46) rendono alquanto improbabile la diagnosi di SC
(25);

Per una diagnosi differenziale dello SC da altre condizioni viene raccomandato
il dosaggio sierico dell’'urea e degli elettroliti, nonché della creatinina,
I’emocromo completo, test di funzionalita epatica e tiroidea. Questi esami
forniscono inoltre importanti informazioni prognostiche necessarie anche per
modulare le eventuali terapie successive (25);

L’Ecocolor doppler cardiaco ¢ I’esame fondamentale per la valutazione delle
funzionalita cardiaca e per la determinazione della frazione di elezione del
ventricolo sinistro. Fornisce inoltre la possibilita di reperire altri importanti

informazioni su possibili disfunzioni anatomiche e/o funzionali delle diverse



strutture cardiache come per esempio le dimensioni delle camere,
I’ipertensione polmonare e la funzionalita delle valvole (25);

- Viene raccomandata anche 1’esecuzione di un RX del torace, con 1’obiettivo di
individuare altre possibili cause di dispnea come ad esempio malattie
polmonari. Risulta inoltre molto utile per individuare prove temporanee di SC
come ad esempio cardiomegalia o congestione polmonare (25).

Per standardizzare I’iter diagnostico dello SC, le Linee Guida ESC 2021 riportano

anche 1’algoritmo diagnostico (Fig 2) (25).



Figura 2 Algoritmo diagnostico dello Scompenso Cardiaco secondo le Linee Guida ESC
2021(25).
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2.5 Epidemiologia

A livello mondiale le persone affette da SC rappresentano il 2-3% della popolazione
(47). Nei paesi sviluppati grazie a una migliore gestione della patologia I’incidenza di
SC, aggiustata per eta, e in diminuzione, ma a causa dell’invecchiamento 1’incidenza
complessiva e in aumento e dopo i 45 anni raddoppia per ogni decade (47-52).

In Europa I’incidenza di SC, per tutte le fasce d’eta, ¢ di circa 3/1000 persone/anno e
sale a 5/1000 persone/anno nella fascia d’eta adulta (53, 54), per la quale si riscontra
una prevalenza dell’1,2% (31, 48, 55-58). Anche la prevalenza risente dell’aumento
dell’eta, ed infatti ¢ di circa 1’1% nelle persone <55 anni e aumenta al 10% nella fascia
> 70 anni (59-62), questo anche grazie alla maggiore sopravvivenza degli assistiti,
dovuta al miglioramento delle terapie che consentono una migliore gestione
dell’infarto acuto del miocardio e delle altre patologie cardiovascolari (63). Bisogna
inoltre considerare che la prevalenza reale potrebbe essere ben piu alta dal momento
in cui buona parte degli studi condotti prendono in considerazione pazienti che hanno
gia ricevuto una diagnosi di scompenso cardiaco (64).

In Italia, secondo i dati del Ministero della Salute, sono 600.000 le persone con una
diagnosi di scompenso cardiaco (52), il quale rappresenta la prima causa di ricovero
ospedaliero nella popolazione con un’eta > 65 anni, con un tasso di ospedalizzazione,
secondo i dati 2024 del Programma Nazionale Esiti (PNE), che nel triennio 2021-2023
si @ mantenuto stabile al 2,6 % (65), con una mortalita intraospedaliera del 5-7% (66).
A un anno dal primo ricovero la mortalita si attesta al 49%, mentre la sopravvivenza a
5 anni & compresa tra il 25 e il 38%, la variabilita dipende dal genere (il genere
femminile risulta maggiormente coinvolto) alla gravita dello SC e alle comorbidita
(67).

La prognosi dello SC & migliorata nel tempo, ma la mortalita rimane ancora elevata
(68). Dai dati estrapolati dal “Long-Term Registry (ESC-HF-LT)” della Societa
Europea di Cardiologia (ESC) e stata riscontrata una mortalita del 23,6% per lo SC
acuto e del 6,4% per lo Scompenso Cardiaco cronico (69).

Lo SC rappresenta inoltre una delle principali voci di spesa per i Servizi Sanitari
Nazionali (SSN) nei paesi sviluppati in termini di costi diretti e indiretti. | Costi diretti
sono dovuti per il 70% ai ricoveri ospedalieri (70), nonché alle terapie farmacologiche

croniche che prevedono I’impiego di molecole sempre piu mirate e innovative (71).
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Per quanto concerne i costi indiretti bisogna considerare che lo SC contribuisce in
maniera sostanziale alla disabilita e quindi alla riduzione della qualita di vita con una
conseguente perdita di produttivita. Questi aspetti coinvolgono inevitabilmente anche
i caregiver e impattano sul contesto familiare e sociale dell’assistito, quindi sull’intero
sistema economico (72). Lo SC é spesso inserito in un contesto di multicronicita, ed
infatti nel 70% dei casi € associato a ipertensione arteriosa, nel 50-60% a
coronaropatia, nel 40% a patologia diabetica e nel 20-30% a insufficienza renale

cronica (73).

2.6 Il problema dei ricoveri e delle riammissioni

Considerando il trend demografico, caratterizzato da un aumento della popolazione
anziana, a cui e associato un aumento delle malattie croniche, tra cui lo SC, e della
multicronicita che a sua volta determina I’aumento della complessita, in prospettiva si
prevede un sostanziale e drastico aumento dei costi diretti e indiretti legati alla gestione
di questa patologia. Come evidenziato da una revisione sistematica, finalizzata
all’analisi dei costi sanitari associati allo SC negli USA tra il 2014 e il 2020, i costi
derivanti dalle implicazioni e dalla gestione dello SC variano in base alla complessita
del caso specifico, cio nonostante i ricoveri vengono individuati come la voce di spesa
preponderante (74). Il Programma Nazionale Esiti (PNE) 2024 individua lo SC come
la patologia a maggiore impatto in termini di ospedalizzazioni potenzialmente
“evitabili”’; quest’ultimo infatti solo nel 2023 ha determinato 130mila ricoveri (65). A
tal proposito bisogna considerare che entro 6 mesi dalle dimissioni, il 45% dei pazienti
viene nuovamente riammesso in ospedale (71), inoltre il peso delle comorbidita € uno
dei principali fattori ad incidere sul rischio di ospedalizzazione per SC (75, 76).

Risulta quindi fondamentale comprendere quali sono le cause alla base dei ricoveri
ospedalieri e delle successive riammissioni al fine di implementare strategie finalizzate
al miglioramento degli esiti dei pazienti con diagnosi di SC, contenendo quindi la spesa

sanitaria (70).
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3. Complessita e frammentazione dell’assistenza

L’invecchiamento si identifica come il motore principale nell’aumento dell’incidenza
e della prevalenza delle malattie croniche, della comorbidita e della fragilita, le quali
contribuiscono significativamente al carico di malattia, influenzando la qualita della
vita e I’utilizzo delle risorse sanitarie. Se queste condizioni non vengono gestite
efficacemente si possono verificare complicanze acute a lungo termine che richiedono
ricoveri costosi e riammissioni ospedaliere (77).

La cronicita é caratterizzata da una lunga durata e lenta progressione (78) che richiede
assistenza continuativa per tutto I’arco della vita e proprio il tempo puo contribuire, in
mancanza di integrazione dei servizi, a determinare 1’erogazione di prestazioni limitate
e ridondanti (79), ovvero frammentate (80). Tale condizione viene aggravata dal fatto
che ad oggi I’assistenza sanitaria risulta sempre piu specializzata, ovvero incentrata
sul trattare ogni condizione/patologia cronica separatamente, con il conseguente
rischio di erogare cure frammentate e inappropriate, non prendendo in considerazione

le esigenze sanitarie e sociali interconnesse (81). (Fig.2)

Figura 3 Analisi del contesto concettuale
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La frammentazione delle cure pud essere definita come “assistenza scarsamente

coordinata tra piu fornitori e organizzazioni” (82) o come “mancanza di continuita
assistenziale” (83, 84). Ed é infatti caratterizzata da un’assistenza limitata, non
continua, episodica e disorganizzata tra i diversi operatori e contesti sanitari (82, 85)

La frammentazione ¢ uno dei principali fattori determinanti 1’erogazione di cure di
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bassa qualita, nonché esiti avversi per la salute degli assistiti come costi molto elevati,
dovuti ad un uso eccessivo dei servizi sanitari, nonché elevati tassi di mortalita (86-
89). Gli assistiti che si trovano a vivere guesta condizione di complessita spesso si
rivolgono a una moltitudine di operatori in setting assistenziali diversi; la
frammentazione riguarda infatti sia il contesto ambulatoriale, determinando tassi piu
elevati di visite e ricoveri evitabili in pronto soccorso, costi piu elevati e una maggiore
insoddisfazione degli assistiti (90-93), anche il contesto intraospedaliero € interessato
dalla frammentazione, la quale in questo caso determina un prolungamento della
degenza e le successive riammissioni ospedaliere (94). Bisogna inoltre considerare che
le riammissioni ospedaliere vengono considerate dalle persone anziane come
un’esperienza estremamente negativa, questi ritengono infatti che il loro benessere
esistenziale, emotivo e psicologico non venga preso in considerazione, quindi gestito,
dagli operatori sanitari (95). La frammentazione delle cure rappresenta uno dei motivi
principali per cui I’assistenza alle malattie croniche si trova in un vero e proprio stato
di crisi, in quanto non riesce ad erogare prestazioni appropriate alle reali esigenze degli
assistiti (82, 85).

Quanto detto sottolinea I'importanza di un approccio integrato alla gestione delle
patologie croniche, attraverso modelli organizzativi che includano la prevenzione, il
monitoraggio e la continuita assistenziale, per ridurre il carico economico e sociale di

queste condizioni (25).

3.1 Continuita e integrazione delle cure

Per gestire efficacemente la cronicita, evitando la frammentazione delle cure, sono
fondamentali interventi di continuita delle cure; quest’ultima ha I’obiettivo di
collegare e coordinare 1’assistenza tra il paziente e i diversi stakeholders nel tempo e
tra i diversi contesti (96-98). La continuita delle cure ¢ definita come un’assistenza
costante per il singolo assistito nel tempo (99).

Il concetto di continuita delle cure in ambito sanitario rappresenta un tema di ricerca
studiato per decenni. Inizialmente intorno al 1950 il suo concetto era legato
all’atteggiamento del medico inteso come unico professionista di riferimento e garante
della responsabilita continua e solidale nei confronti del paziente. A partire dagli anni

’70 il focus si ¢ spostato sulla relazione che si instaura tra le storie di cura e
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I’erogazione dell’assistenza, la quale dev’essere coordinata e continuativa (100).

Successivamente sono stati introdotti i modelli multidimensionali (101-103).

Il modello multidimensionale di continuita delle cure e composto da tre dimensioni

fortemente interconnesse, nello specifico:

- Continuita Informativa, la quale consiste nella trasmissione di informazioni e
storie mediche tra i fornitori di assistenza sanitaria attuali e precedenti (99, 101,
102, 104-106);

- Continuita Relazionale o Personale, consiste nell’instaurazione della relazione
terapeutica tra 1’assistito e il fornitore delle cure (99, 101, 102, 104-106);

- Continuita Gestionale, la quale prevede il coordinamento e I’armonizzazione delle
cure in base al piano assistenziale condiviso tra i diversi stakeholders. Corrisponde
alla capacita di offrire cure diverse e complementati tra di loro, in modo
tempestivo e senza duplicazioni (99, 101, 102, 104-106).

La continuita relazionale o personale risulta fondamentale nella gestione delle

patologie croniche, in quanto facilita la comunicazione tra paziente e operatore

sanitario, migliorando la comprensione da parte di quest’ultimo del back-ground

sanitario dell’assistito (104) e incoraggiando lo sviluppo di meccanismi di

monitoraggio che consentono una gestione a lungo termine della cronicita (107).

Risulta quindi particolarmente utile e vantaggioso per i soggetti anziani (108, 109) o

per quelli che hanno patologie croniche o complesse (110, 111).

Le tre dimensioni della continuita delle cure devono essere integrate tra di loro nel

contesto delle organizzazioni sanitarie che cosi facendo risulterebbero efficaci (112).

La continuita delle cure ¢ il risultato di un insieme di pratiche strettamente dipendenti

da una buona comunicazione, da una buona relazione tra sanitari e assistiti, da

’interdisciplinarieta del lavoro, dall’articolazione in diversi livelli di attenzione e da

un adeguato coordinamento delle cure (113). Quest’ultima € associata al susseguirsi di

eventi e meccanismi di integrazione delle informazioni finalizzati al rispondere a un

problema o a un bisogno di salute, indipendentemente dall’instaurarsi di relazioni
durature (114), essa infatti si caratterizza per I’assistenza al singolo paziente e per

I’assistenza nel tempo, a prescindere dalla durata (102). La continuita delle cure viene

identificata mediante la presenza di due “elementi fondamentali”, quali 1’attenzione

all’esperienza del paziente e la tempistica (115); eppure molto spesso questo concetto
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viene utilizzato, in maniera intercambiabile con i termini integrazione dei servizi e
coordinamento delle cure, i quali rappresentano gli attributi dei fornitori o delle
istituzioni finalizzati al raggiungimento della continuita (116). L’esperienza del
singolo non rappresenta un attributo di nessuna organizzazione o fornitore di
assistenza sanitaria, per cui, la continuita rappresenta il modo in cui il soggetto vive la
I’integrazione dei servizi e il coordinamento delle cure (101, 102).

L’Organizzazione Mondiale della Sanita ha quindi recentemente definito il concetto
di continuita delle cure come il grado in cui una serie di eventi sanitari sono vissuti
dalla persona come coerenti e interconnessi nel tempo, in linea con le specifiche
esigenze e preferenze (117). Sulla base di queste informazioni, oggi, la continuita delle
cure ¢ guidata dal paradigma che considera il punto di vista dell’assistito, a differenza
di quello precedente che privilegiava invece il punto di vista dei sanitari. |
professionisti della salute e gli assistiti tendono a dare priorita diverse alla continuita
delle cure, nello specifico i sanitari si concentrano sul carico di lavoro e sulla continuita
delle informazioni, mentre gli assistiti danno priorita all’accesso ai servizi ¢ al
supporto che ricevono (118).

La prospettiva dell’assistito viene raccomandata COme principio organizzativo
dell’assistenza integrata, come valida ed efficace alternativa ai modelli guidati
dall’offerta (119). Se la prospettiva del paziente ¢ il principio dell’assistenza integrata
I’oggetto dell’integrazione ¢ 1’assistenza stessa piuttosto che le organizzazioni o i
servizi che erogano assistenza (120). L’integrazione determina 1’organizzazione di
attivita congiunte tra due o piu persone, compreso gli assistiti/caregiver/familiari e i
sanitari/servizi mediante |’instaurazione di connessioni tra 1 possibili elementi
coinvolti nelle cure primarie, specialistiche e terziare con ’obiettivo di colmare il gap
lungo la continuita delle cure al fine di soddisfare le esigenze e/o preferenze
dell’assistito con qualita (121). Esiste infatti un’associazione positiva tra i livelli di
coordinamento e la qualita dell’assistenza erogata, nello specifico tanto maggiore ¢ il
coordinamento tanto migliore sara la qualita assistenziale che risultera ampia ed
efficace. Le azioni di coordinamento sono finalizzate alla riduzione degli errori nella
diagnosi ¢ nei trattamenti, delle liste d’attesa e dei ricoveri con una diminuzione

complessiva dei costi per i servizi sanitari (117, 122).
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A livello globale uno dei principali obiettivi delle agende politiche internazionali e
quello di migliorare la qualita, 1’efficienza e la sicurezza dei sevizi sanitari e
assistenziali mediante la fornitura di un’efficacie assistenza integrata (123).
Quest’ultima ¢ definita come “un principio organizzativo per 1’erogazione delle cure
che mira a ottimizzare I’assistenza e 1’esperienza del paziente attraverso un migliore
coordinamento” (124); & ampiamente riconosciuta come una priorita globale per i
responsabili politici, per i sistemi assistenziali, quindi per gli assistiti (123).
L’attenzione e gli sforzi finalizzati a garantire la continuita e I’integrazione delle cure
hanno come obiettivo finale la riduzione delle riammissioni ospedaliere (125), le quali
oltre ad essere un evento avverso ed indesiderato per gli assistiti (126) rappresentano
un gravoso onere per i sistemi sanitari (127, 128).

L’evidenza scientifica ha abbondantemente dimostrato che la continuita e
I’integrazione delle cure sono associati a diversi e importanti benefici, tra cui un
aumento nell’aderenza ai percorsi preventivi (129), una riduzione del rischio di visite
in emergenza e ricoveri ospedalieri (108, 130-134) e in generale a una riduzione degli
eventi avversi per la salute (110, 135).

La continuita delle cure e quindi un concetto che partendo da quelle che sono le
aspettative e preferenze dell’assistito si concretizza in un sistema integrato di
assistenza che guida e segue 1’assistito nel tempo attraverso una gamma completa di

servizi e prestazioni sanitarie che coprono tutti i livello di intensita di cura (136).
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4. Modello di gestione dello SC

Ad oggi lo SC é inserito, con molta probabilita, in un quadro generale di anzianita e
comorbidita (137-140); quest’ultima ¢ associata ad un maggior numero di accessi ai
servizi e prestazioni sanitare (8) con un conseguente aumento del rischio di
frammentazione del percorso diagnostico terapeutico ed assistenziale, in

considerazione del numero di professionisti della salute coinvolti nello stesso (141).

4.1 Dalla frammentazione al Programma di Gestione Multidisciplinare

La frammentazione dell’assistenza ambulatoriale € associata a tassi piu alti di visite e
ricoveri evitabili in pronto soccorso, quindi a costi maggiori e minore soddisfazione
dell’assistito (90-93). La frammentazione intraospedaliera incide negativamente sulla
durata della degenza e sulle successive riammissioni post dimissione (94). | ricoveri
evitabili e le riammissioni rappresentano, come visto, le principali voci di spesa per
quanto concerne lo SC (70, 71, 74).

La mancanza di continuita assistenziale influisce negativamente anche sulla tipologia
di riammissioni, ed infatti é stato osservato che la riammissione in un ospedale diverso
da quello di dimissione influisce negativamente sulla durata della degenza e sui tassi
di mortalita ospedaliera i quali risultano piu alti (89). Questa tipologia di riammissione
genera costi piu elevati, a causa dell’esecuzione di un maggior numero di esami e
procedure diagnostiche rispetto alle riammissioni nell’ospedale di dimissione (142).
Esiti migliori sono stati invece osservati nei pazienti con SC che dopo le dimissioni
ospedaliere o durante gli accessi al pronto soccorso, vengono visitati da medici che
erano gia a conoscenza della storia clinica (143, 144), la continuita delle cure riduce
infatti i ricoveri, in modo particolare per i pazienti con un elevato carico in termini di
comorbidita (145)

La frammentazione e la mancanza di integrazione giocano un ruolo determinante nella
presa in carico e successiva gestione dei pazienti, ed infatti I’Organizzazione Mondiale
della Sanita (OMS) raccomanda di gestire 1’assistenza sanitaria fornita all’assistito
mediante coordinazione e interdisciplinarieta al fine di raccordare le diverse

prestazioni sanitarie in un continuum (146).
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4.2 Programma di Gestione Multidisciplinare — Linee Guida ESC

Le Linee Guida ESC (2016-2021-2023) raccomandano 1’uso di programmi di gestione
multidisciplinare (25, 30, 147) con I’obiettivo di ridurre le ospedalizzazioni e la
mortalita (148-151). L’implementazione dell’approccio multidisciplinare viene
individuato anche dall’Istituto Superiore di Sanita (ISS), il quale raccomanda la
collaborazione delle diverse figure professionali (specialista cardiologo, infermiere
con competenze avanzate in SC, medico internista/geriatra, medico di medicina
generale, specialista di cure palliative e medicina riabilitativa, psicologo) con il
paziente e/o il caregiver (152).

Le Linee Guida ESC raccomandano inoltre di incentrare il programma di gestione
multidisciplinare non sulla patologia ma sull’assistito, considerando quest’ultimo da
un punto di vista olistico (25). La gestione delle comorbidita e non solo della singola
patologia migliora il benessere dell’assistito e il self-management portando a risultati
nettamente migliori (148, 153, 154).

L’obiettivo del programma di gestione multidisciplinare ¢ quello di prendere in carico
I’assistito, mediante il team multidisciplinare, dall’esordio della patologia,
accompagnandolo durante gli eventi di peggioramento e apparente stabilita fino alle
sue fasi terminali (155). Questi interventi sostengono le azioni preventive e migliorano
le capacita funzionali dell’assistito con I’obiettivo di prevenire o comunque ritardare
il piu possibile le riacutizzazioni (146) anche attraverso 1’educazione e i follow-up
(147), migliorando in definitiva gli esiti e riducendo la pressione e il consumo di

risorse dei servizi sanitari (29).

4.2.1 Caratteristiche, modelli di erogazione e componenti di un Programma di
gestione multidisciplinare

Le Linee Guida ESC 2021 individuano le caratteristiche fondamentali su cui si deve
basare ogni programma di gestione multidisciplinare (Tab. 1), che nello specifico
possono essere strutturati mediante diverse componenti a loro volta fornite tramite
diversi modelli di erogazione dei servizi, come 1’approccio clinico di assistenza
primaria, secondaria o terziaria, i programmi domiciliari, il case manager oppure

modelli ibridi tra questi (25).

18



Tabella 1 Caratteristiche, componenti e modelli di erogazione di un programma di gestione
multidisciplinare (25)

Caratteristiche

1. Centrato sull’assistito e non sulla patologia
2. Multidisciplinare
3. L’obiettivo del programma dev’essere flessibile e comprendere:
- Laprevenzione della progressione della patologia;
- Controllo dei sintomi
- Mantenimento dell’assistito, allo stadio terminale dello SC, nel luogo di
cura che preferisce;
4. Personale professionalmente istruito e competente
5. Incentivare il coinvolgimento dell’assistito e/o del suo caregiver nella
comprensione e nella successiva gestione della patologia e delle sue
implicazioni
Componenti
1. Gestione ottimizzata in termini di scelte di vita, terapia farmacologica e
dispositivi
2. Educazione all’assistito, con particolare attenzione all’autocura e alla
gestione dei sintomi
3. Fornitura di supporto psicosociale agli assistiti e ai famigliari che li assistono
4. Follow-up post dimissione (ambulatorio, visite domiciliari, assistenza
telefonica o tramite telemonitoraggio)
5. Accesso semplificato all’assistenza sanitaria, soprattutto per la prevenzione
e gestione dello SC
6. Valutazione e successiva gestione, qual ora necessaria, di cambiamenti
inspiegabili del peso corporeo, dello stato nutrizionale e funzionale, della
qualita della vita, dei problemi del sonno, per problemi psicosociali o di altri
parametri (es. esami di laboratorio)
7. Accesso a opzioni terapeutiche avanzate, cure di supporto e palliative.

Modelli di erogazione dei servizi

Approccio clinico (assistenza primaria, secondaria e terziaria)

Programmi domiciliari
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- Case management
- Modelli ibridi

L’evidenza scientifica non ha individuato un modello di erogazione dei servizi che sia
migliore o piu efficace rispetto agli altri (153); le sperimentazioni cliniche hanno infatti
incluso interventi complessi e raggruppati rendendo difficile la determinazione

dell’efficacia ed efficienza di ciascuno di essi (25).

4.2.2 Decorso clinico, follow-up e modalita di erogazione delle cure

Il decorso clinico dello SC e caratterizzato da episodi di peggioramento dei segni e
sintomi (25-27), a cui é correlato un aumento del rischio di ricoveri e conseguente
decesso, nonché un importante onere per i sistemi sanitari per via della loro frequenza,
urgenza e impatto diagnostico (25, 27, 156, 157). Uno studio condotto mediante
interviste qualitative ai pazienti con SC ha rilevato che quest’ultimi sperimentano una
mancanza di coordinazione e cooperazione tra gli operatori sanitari nei e tra i diversi
livelli e setting assistenziali nonché una insufficiente educazione, consultazione e
considerazione (158).

A tal proposito ¢ stato osservato che i sistemi che si concentrano sull’ottimizzazione
continua dell’assistenza, ovvero sul mantenimento della salute hanno maggior
successo rispetto a quelli che si concentrano sul cercare di anticipare gli episodi di
peggioramento, maggiormente esposti ad un gran numero di falsi positivi (159). Inoltre
risulta fondamentale orientare e centrare la continuita assistenziale rispetto a quelle
che sono le preferenze e le aspettative dell’assistito, approcciando a quest’ultimo da
un punto di vista olistico (160, 161). Le Linee Guida ESC 2021 hanno infatti
sottolineato che oltre all’ottimizzazione delle terapie mediche e farmacologiche
finalizzate alla gestione dello SC e fondamentale prestare molta attenziona anche alle
modalita con cui vengono erogate le cure e 1’assistenza ai pazienti (25). A tal proposito
diverse ricerche hanno dimostrato che 1’assistenza centrata sul paziente cronico, come
I’assistenza coordinata e il case management migliorano i risultati in quanto
prevengono la frammentazione dell’assistenza (81, 162, 163).

La prevenzione del peggioramento dello SC e uno dei principali obiettivi del
trattamento e della gestione complessiva della patologia (29), ed infatti gli assistiti che

vengono ricoverati per peggioramento dello SC sono esposti ad un maggiore rischio
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di riospedalizzazione e mortalita rispetto a quelli che rimangono clinicamente stabili
(164, 165).
Le Linee Guida raccomandano un follow-up a intervalli non superiori a 6 mesi quando
la patologia e ben controllata quindi i segni e sintomi sono stabili, mentre per gli
assistiti dimessi recentemente dall’ospedale o in fase di titolazione del farmaco gli
intervalli di follow-up dovrebbero essere piu frequenti (25). | follow-up devono
prevedere:
- Controllo dei sintomi;
- Controllo della frequenza e del ritmo cardiaco;
- Controllo della pressione arteriosa;
- Esami del sangue quali emocromo completo, assetto elettrolitico e funzionalita

renale (25).
L’obiettivo ¢ quello di garantire:

- Una corretta e continua ottimizzazione della terapia e del percorso

assistenziale;
- Rilevazione precoce della progressione sintomatica della patologia o delle sue
morbilita;

- Discussione di eventuali nuovi progressi nelle cure (25).
Ciononostante il tasso dei ricoveri per SC evitabili € molto alto (65) in quanto gli
assistiti con SC non riescono ad individuare precocemente i segni di peggioramento,
che inevitabilmente progrediscono fino a determinare una grave dispnea con
conseguente accesso al pronto soccorso (166, 167).
La registrazione quotidiana dei segni e sintomi risulta una strategia efficace per la
rilevazione precoce di episodi di peggioramento dello SC (29). Il monitoraggio
quotidiano pud essere eseguito mediante il telemonitoraggio, in quale consente
all’assistito di rimanere nel proprio domicilio, riducendo i1 costi di viaggio e
minimizzando la frequenza delle visite cliniche, sempre mantenendo la qualita delle
cure (168). Uno studio randomizzato multicentrico ha individuato il telemonitoraggio
come fattore predittivo indipendente per 1’ospedalizzazione dei pazienti con SC
cronico sottoposti a terapia di risincronizzazione cardiaca con defibrillatore (CRT-D)
(169).
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L’evidenza scientifica ha inoltre evidenziato che i follow-up forniti dagli specialisti
dello scompenso cardiaco sono associati ad un aumento dei tassi di terapia ottimale e
nel complesso a risultati migliori (170, 171).

Il case management e il telemonitoraggio vengono individuati dalle Linee Guida ESC
2021 rispettivamente come un possibile modello di erogazione dei servizi e una

componente per 1’attuazione dei follow-up (25).

5. Ambulatorio di Case Management e strategie di
Telemonitoraggio

Gli assistiti cronici, con comorbidita e fragilita, come puo essere con molta probabilita
quello affetto da SC, manifestano delle esigenze di cura molto complesse,
caratterizzate da una maggiore probabilita di avere regimi poli-farmacologici articolati
con un maggior rischio di scarsa aderenza ai piani di cura, complicanze, eventi avversi,
ricoveri e riammissioni (172-174). In base alla legge dell’inversione dell’assistenza
(175) all’aumentare della complessita dei bisogni dell’assistito di verifica una
diminuzione nella disponibilita di cure e assistenza e dell’equita sanitaria, che a loro
volta determinano una riduzione della qualita di vita e un aumento del rischio di
disabilita, ricoveri e mortalita (176). Migliorare e favorire I’assistenza nonché I’equita
sanitaria per questa popolazione di assistiti risulta una priorita assoluta ed urgente di
tutti i servizi sanitari a livello mondiale (123, 177). La gestione delle persone affette
da SC si e evoluta nel tempo, passando da un modello tradizionale incentrato
prevalentemente sulla malattia e sull’intervento in caso di riacutizzazione e crisi, a
modelli di gestione molto piu preventivi e proattivi, i quali risultano efficaci ed
efficienti in qualsiasi contesto assistenziale (178). Gli interventi di gestione della
malattia possono infatti ridurre il rischio di ricovero e riammissione ospedaliera, in
quanto forniscono un supporto continuo e diretto dell’assistito. Facilitare il contatto
precoce con gli operatori sanitari e migliorare il monitoraggio dei sintomi risulta una
valida strategia per gestire i pazienti nel loro ambiente di vita ed evitare i frequenti

ricoveri inappropriati e le riammissioni ospedaliere (153).
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Quanto detto si concretizza nella necessita di prendere in carico proattivamente
I’assistito al fine di promuove I’integrazione e la continuita delle cure prevenendo la
frammentazione, quindi i rischi di inefficienza ad essa correlati.
Risulta fondamentale strutturare un percorso integrato e di qualita per promuovere la
presa in carico quindi la continuita assistenziale dei pazienti con diagnosi di SC (Fig.
4).
In base alle Linee Guida ESC una soluzione efficace potrebbe essere la strutturazione
di un ambulatorio di case management mediante gli usi possibili del monitoraggio a
distanza. Gli obiettivi specifici di questo servizio sono:

- Presa in carico proattiva;

- Ridurre il tasso di “ricoveri prevenibili” per SC, in particolare per quelli dovuti

alla riacutizzazione della patologia;
- Implementare strategie di Telemedicina per il monitoraggio a distanza

dell’assistito.
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Figura 4 Razionale alla base dell’ implementazione dell’ ambulatorio di case management
mediante gli usi possibili del telemonitoraggio
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6. Case Management e Case Manager

La gestione dei bisogni complessi richiede 1’integrazione dell’assistenza, la quale
migliora 1’accesso ¢ la qualita delle cure, la soddisfazione degli assistiti e ricuce i
ricoveri (179).

Tra i modelli di servizi che forniscono assistenza integrata il Case Management (CM)

(180-182), come dimostrato, promuove e facilita 1’erogazione appropriata di

prestazioni e servizi sanitari per gli assistiti con bisogni complessi (183). Nello

specifico il Case Management € un approccio sistematico che prevede la
pianificazione, il coordinamento e la valutazione delle prestazioni sanitarie e sociali
erogate, centrato su quelle che sono le esigenze individuali del paziente. L’obiettivo ¢
migliorare la qualita dell’assistenza ottimizzando le risorse garantendo continuita delle
cure tra i diversi setting assistenziali (184, 185). L’American Case Management
Association (ACMA) in accordo con Commission of Case Manger Certification

(CCMC) hanno definito il Case Management come un “un processo dinamico che

valuta, pianifica, implementa, coordina, monitora e valuta per migliorare i risultati,

le esperienze e il valore. La pratica del case management é professionale e

collaborativa e si svolge in una varieta di contesti in cui vengono erogate cure

mediche, assistenza sanitaria mentale e supporti sociali. | servizi sono facilitati da
diverse discipline in collaborazione con l'assistito e il suo sistema di supporto. Nel
perseguire I'equita nella salute, le priorita includono I'identificazione dei bisogni, la
garanzia di un accesso appropriato alle risorse/servizi, la gestione dei determinanti
sociali della salute e la facilitazione di transizioni assistenziali sicure. | case manager
professionisti aiutano a navigare in sistemi complessi per raggiungere obiettivi
comuni, a difendere le persone assistite e a riconoscere la dignita personale,

I'autonomia e il diritto all'autodeterminazione ” (186).

I principi fondamentali su cui si basa il case management sono:

e Approccio olistico, secondo il quale I’assistito dev’essere considerato nella sua
interezza, ovvero mediante un’analisi multidimensionale che tenga conto dei
bisogni clinici, sociali ed emotivi dello stesso;

e Pianificazione personalizzata mediante la definizione di un Piano Assistenziale

Individualizzato (PAI) condiviso tra tutti gli stakeholders coinvolti;
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Coordinamento delle cure al fine di promuovere I’integrazione dei servizi sanitari
e sociali, evitando quindi duplicazioni e frammentazioni che a loro volta
determinano inefficienze ed errori, nonché sperpero di risorse;

Monitoraggio continuo al fine di verificare 1’accettazione, 1’adattamento e i
progressi dell’assistito rispetto al PAI, mediante 1’evoluzione delle condizioni
cliniche;

Empowerment dell’assistito e dei caregiver mediante interventi di educazione e
coinvolgimento attivo, con I’obiettivo di aumentare la consapevolezza e il self-

care (117, 187).

Queste caratteristiche fondamentali si integrano al fine di garantire un approccio

proattivo, il quale non si limita alla gestione della riacutizzazione della patologia,

quindi alle emergenze, bensi alla prevenzione e al miglioramento della qualita di vita
dell’assistito (187).

Il case management é organizzato in diverse componenti, quali:

1.

o g~ w DN

Definizione e selezione dei casi, ovvero degli assistiti per i quali il CM risulta
appropriato;

Valutazione completa dei bisogni;

Pianificazione dell’assistenza individuale, mediante il piano assistenziale;
Erogazione e coordinamento delle cure;

Monitoraggio periodico dell’assistito;

Valutazione ed eventuale adeguamento del piano di assistenza se necessario
(Fig.5) (188) (189). (190).
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Figura 5 Componenti del modello di Case Management (187)

Definizione e
Selezione

Valutazione Valutazione

Monitoraggio Pianificazione

Erogazione

6.1 Il Ruolo del Case Manager

Gli interventi di case management sono coordinati da una figura centrale, definita case
manager, quest’ultimo si identifica in professionisti sanitari altamente specializzati,
con competenze avanzate nella gestione della patologia cronica. Il ruolo del case
manager & quello di:
e Coordinare il Team Multidisciplinare, garantendo sinergia tra i diversi
stakeholders coinvolti nel piano assistenziale;
e Facilitatore della comunicazione e nello scambio di informazioni con
I’obiettivo di ridurre la frammentazione delle cure;
e Monitoraggio della continuita delle cure mediante l’attuazione del piano
assistenziale nei diversi contesti e momenti del percorso di cura;
e Contatto primario e punto di riferimento per I’assistito e per il caregiver,

offrendo adeguato e tempestivo supporto in tutte le varie fasi (191, 192).
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Il case manager contribuisce anche ad identificare precocemente segni e sintomi di
peggioramento della patologia, intervenendo tempestivamente per prevenire le

complicanze e i ricoveri ospedalieri non necessari, quindi inappropriati (191).

7. Telemonitoraggio

L’attuale trasformazione del Sistema Sanitario Italiano attraverso la Missione 6
“Salute” del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) nasce dall’esigenza di
colmare il divario tra le disparita territoriali garantendo una maggiore integrazione dei
servizi sanitari erogati nei diversi ambiti assistenziali. Il PNRR & centrato infatti sui
principi di equita ed inclusione e ha 1’obiettivo di garantire a tutti i cittadini ’accesso
ai servizi e alle prestazioni sanitarie di alta qualita mediante I’implementazione delle
tecnologie innovative e il rafforzamento della rete territoriale. Enfatizza la necessita di
modernizzare le infrastrutture mediante la digitalizzazione delle stesse, rendendole
quindi piu accessibili (193). Nello specifico la Missione 6 € suddivisa in due

componenti:

» MG6C1: “Reti di prossimita, strutture di Telemedicina per I’assistenza sanitaria
territoriale”;

» M6C2: “Innovazione, ricerca e digitalizzazione del Servizio Sanitario”.

La Componente M6C1 ha I’obiettivo allineare i servizi e le prestazioni offerte alle
reali esigenze degli individui, quindi della comunita, secondo il principio di
prossimita, potenziando quindi le strutture e i servizi di prossimita e domiciliari. In
questo contesto di potenziamento del SSN la Telemedicina diventa lo strumento che
consente di prevenire e superare la frammentazione e la mancanza di omogeneita sei
servizi offerti sul territorio sostenendo 1’assistenza domiciliare. Quanto detto trova
particolare utilita nella gestione dei pazienti con patologia croniche, la cui presa in
carico rappresenta una delle principali sfide del SSN. A tal proposito la componente
M6C1 prevede D'intervento M6C1I1.2 “Case come primo luogo di cura e
telemedicina”, che a sua volta prevede tre sub-componenti, tra cui la M6C1I1.2.3
“Telemedicina per un migliore supporto ai pazienti cronici” il cui obiettivo favorire
la strutturazione e consolidamento delle prestazioni di telemedicina come principale

strategia per il supporto agli assistiti con patologie croniche.
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Il sub-intervento M6C111.2.3 prevede a sua volta due sub-interventi:

- M6CI111.2.3.1 “Piattaforma di Telemedicina”-> Piattaforma Nazionale di
Telemedicina (PNT)

- M6C111.2.3.2 “Servizi di Telemedicina” -> Infrastruttura Nazionale di
Telemedicina (INT).

Quest’ultimo individua tra i servizi di telemedicina a favore dei pazienti cronici
proprio il telemonitoraggio (193, 194), il quale viene individuato come uno degli
elementi fondamentali per la gestione dei pazienti con patologie croniche. Il
telemonitoraggio domiciliare € associato ad una riduzione delle ospedalizzazioni e dei
costi correlati alla cronicita, contribuendo ad un miglioramento della qualita della vita
e a una riduzione al ricorso alle strutture di ricovero ospedaliere o residenziali (195,
196). Inoltre la Piattaforma Nazionale di telemedicina permette di centralizzare i dati
rilevati dai diversi dispositivi forniti all’assistito consentendone I’integrazione e
’analisi con 1’obiettivo di erogare interventi personalizzati e tempestivi (197).

Le Linee Guida ESC 2021 hanno introdotto per la prima volta il telemonitoraggio tra
le strategie per la prevenzione e il trattamento dello SC. Nello specifico “pu0 essere
preso in considerazione” (raccomandazione di livello Ilb, classe B) per gli assistiti
con SC al fine di ridurre il rischio di ricoveri ricorrenti e il rischio di morte correlato
alla patologia (198). L’evidenza scientifica a supporto del telemonitoraggio € poco
consolidata, il principale riferimento scientifico che ne ha determinato I’inserimento
nelle Linee Guida é una revisione sistematica pubblicata nel 2017; quest’ultima ha
analizzato 39 studi concludendo che il telemonitoraggio € associato in maniera
statisticamente significativa a una riduzione della mortalita del 20% per tutte le cause
e dell’ospedalizzazione per SC del 37% (199). Oltre agli studi inclusi nella revisione
ne sono stati pubblicati altri, i cui risultati sono rimasti neutri e almeno uno positivo,
quindi non sufficienti per modificare quanto ottenuto dalla revisione (159, 200-204).
Il telemonitoraggio non risultando peggiorativo rispetto agli attuali metodi in utilizzo
quindi puo essere considerato adeguato come mezzo di supporto all’assistenza (205),
in quanto é efficace nel:

- Fornire educazione all’assistito;

- Motivare 1’assistito;
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- Migliorare I’erogazione delle cure (206).

Questi dati sono stati confermati da un’ulteriore revisione sistematica e metanalisi,

pubblicata nel 2023 che ha incluso RCT e studi osservazionali la quale ha concluso

che il telemonitoraggio domiciliare non invasivo e associato ad una riduzione di tutti
gli endpoint, in quanto ricuce le ospedalizzazioni per SC e migliora la sopravvivenza

(207).

Secondo il Decreto del 29 aprile 2022 “Linee di indirizzo sul Modello Digitale per

I’ Assistenza Domiciliare”, per Telemonitoraggio si intende una modalita operativa

della Telemedicina che: “permette il rilevamento e la trasmissione a distanza di

parametri clinici in modo continuo, per mezzo di sensori che interagiscono con il

paziente (tecnologie biomediche con o senza parti da applicare).” (208). L’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.” (208).

La gestione da remoto dei pazienti con SC tramite telemedicina ha infatti migliorato

la compliance degli assistiti ottimizzando la terapia grazie alla rilevazione istantanea

dei segni e sintomi, inoltre in determinati contesti ha determinato una riduzione del

50% della mortalita e del 39% le ospedalizzazioni, con un conseguente risparmio, fino

al 60%, in termini di costi (206).

Rispetto agli altri servizi di Telemedicina il Telemonitoraggio presenta una

complessita specifica dovuta alla necessita di integrare le Infrastrutture che consentono

di erogare servizi di Telemedicina con i Sistemi Medicali che effettivamente rilevano

e registrano i parametri oggetto di monitoraggio. Le modalita di integrazione delle

Infrastrutture con i Sistemi Medicali permettono di distinguere due “livelli” di

Telemonitoraggio:

- Telemonitoraggio base (livello 1), il quale € orientato alla gestione dei pazienti
cronici, in quanto prevede la possibilita di integrazione del maggior numero
possibile di dispositivi;

- Telemonitoraggio avanzato (livello 2), il quale & orientato alla gestione dei
pazienti ad elevata complessita assistenziale per cui eseguito da personale

specializzato, generalmente ospedaliero. Il Telemonitoraggio avanzato viene

30



erogato mediante soluzioni tecnologiche specifiche e /o componenti applicative
avanzate in base al grado di complessita. Gli utenti autorizzati grazie alla
configurazione di workflow (flussi di lavoro) operativi si collegano al servizio di
telemonitoraggio tramite un’unica interfaccia da cui potranno accedere a sezioni
o funzionalita piu specifiche e specialistiche a loro volta connesse ai dispositivi
e/o a componenti applicative avanzate che consentono il monitoraggio
dell’assistito (194).

7.1 Parametri da monitorare

| segni precoci di peggioramento possono essere facilmente identificati mediante la

misurazione dei seguenti parametri clinici:

Pressione arteriosa;
Frequenza cardiaca;
Saturazione di 0ssigeno;

Peso corporeo (25, 209).

Bisogna inoltre specificare che il telemonitoraggio dev’essere inserito in un contesto

di riferimento come un PDTA o un protocollo al fine di definire:

YV V V V V V

Target dei pazienti candidabili;

Set minimo di parametri da monitorare;

Valori soglia (alert) per ogni parametro;

Dispositivi per il telemonitoraggio;

Selezione dei parametri da riportare nella documentazione clinica;

Livello e possibilita di personalizzazione (ad esempio dei valori socia il base alla
complessita specifica del caso);

Azioni di intervento conseguenti ai parametri rilevati, quindi degli alert (compresa
I’individuazione dei professionisti e della relativa modalita di gestione

dell’intervento) (210).

La definizione dei parametri succitati € a panaggio dello specialista che ha in cura

1’assistito, sulla base del PDTA o protocollo di riferimento, inoltre il set di dispositivi

forniti a domicilio dev’essere costantemente connesso al sistema software, il quale

raccoglie i dati dai sensori, se necessario li integra con altre informazioni/ dati sanitari
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rendendoli disponibili, in base alle modalitd precedentemente individuate, al
personale del servizio di Telemedicina. Ad ogni modo i dati devono essere sempre
acquisiti e registrati in loco, rendendoli disponibili in base alle necessita, al fine di
garantirne la sicurezza (208). Il telemonitoraggio puo infatti essere classificato in
sincrono, quando il sanitario individua i risultati del monitoraggio in tempi reale
prendendo una decisione immediata, oppure in asincrono quando la decisione clinica
e differita (211).

7.2 Mobile-Health

Il termine Mobile-Health, 0 m-Health, é stato coniato per la prima volta da Robert
Istepanian e corrisponde all’utilizzo delle “comunicazioni mobili (wireless) emergenti
e tecnologie di rete per l’assistenza sanitaria”, mediante dispositivi digitali con o
senza sensori indossabili (212). M-Health & un componente dell’eHealth, ovvero della
sanita digitale.

Negli ultimi anni i dispositivi di mobile-Health hanno rivoluzionato e modernizzato la
telemedicina, con particolare riferimento all’ambito cardiovascolare (213),
dimostrando di essere particolarmente utili ed efficienti nella prevenzione, nel
monitoraggio e nella gestione di diverse patologie cardiovascolari, tra cui lo SC (214).
Nello specifico queste tecnologie includono dispositivi portatili e/o da indossare in

grado fornire un monitoraggio in tempo reale di diversi parametri clinici (214).

7.3 Dispositivi Medici per il Telemonitoraggio

I1 telemonitoraggio si basa sull’utilizzo di diversi dispositivi, che variano a seconda
dei parametri e della complessita dell’assistito. | dispositivi utilizzati per il
telemonitoraggio sono classificati, ai sensi del D. Lgs 81/08 (art. 69) come
“attrezzatura da lavoro”, ovvero conformi alle specifiche disposizioni normative e
regolamenti di recepimento delle direttive comunitarie (art. 70 D. Lgs 81/2008). La
norma CEIl EN 6001-1 (CEI 62-5) (215) definisce “elettromedicali le attrezzature di
lavoro: “apparecchio elettrico dotato di una parte applicata che trasferisce energia
verso il paziente o dal paziente oppure rileva tale trasferimento di energia verso il

paziente o dal paziente. ESso e:

 dotato di non piu di una connessione ad una particolare alimentazione a rete;
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» previsto dal suo fabbricante per essere impiegato:
- o nella diagnosi, trattamento o monitoraggio di un paziente;

- 0 per compensare, lenire una malattia, lesioni o0 menomazioni” (215).

Il Regolamento Europeo relativo ai Sistemi Medicali € n. 2017/745/UE, Medical
Device Regulation (MDR) (216), il quale definisce “Dispositivo Medico” qualunque
“strumento, apparecchio, apparecchiatura, software, impianto, reagente, materiale o
altro articolo, destinato dal fabbricante a essere impiegato sull'uomo, da solo o in

combinazione, per una o piu delle seguenti destinazioni d'uso mediche specifiche:

» diagnosi, prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o
attenuazione di malattie;

« diagnosi, monitoraggio, trattamento, attenuazione o compensazione di una
lesione o di una disabilita;

+ studio, sostituzione o modifica dell'anatomia oppure di un processo o stato
fisiologico o patologico;

 fornire informazioni attraverso I'esame in vitro di campioni provenienti dal corpo
umano, inclusi sangue e tessuti donati, e che non esercita nel o sul corpo umano
I'azione principale cui € destinato mediante mezzi farmacologici, immunologici o

metabolici, ma la cui funzione puo essere coadiuvata da tali mezzi” (216).

Oltre al Regolamento MDR i dispositivi devono essere conformi anche alla Marcatura
CE, il quale & un prerequisito del regolamento stesso. La conformita e la certificazione
dei dispositivi in base alla suddetta normativa garantisce 1’accuratezza e 1’affidabilita
delle rilevazioni (217). A tal proposito 1’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari
Regionali (Agenas) ha emanato le “Linee di indirizzo percorso evolutivo Sistemi
Medicali per Telemonitoraggio” (217) identificando i requisiti necessari che i Sistemi
Medicali devono avere al fine di supportare tutti gli attori coinvolti nel loro utilizzo
(fabbricanti, distributori, Regioni/Pubbliche Amministrazioni e Strutture Sanitarie)
nella classificazione, quindi nella scelta di quest’ultimi in termini di:

v' Tecnologia;

v Funzionalita

v Connettivita
v

Interoperabilita
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v' Sicurezza e & data protection (217).

| dispositivi di telemonitoraggio possono inoltre essere distinti in due categorie:

e Portatili, i quali sono progettati per poter essere utilizzati direttamente
dall’assistito (es. saturimetro, bilance, sfigmomanometro elettronico, glucometro
etc...);

e Indossabili o impiantabili, i quali comprendono ad esempio monitor cardiaci,
sensori per la misurazione continua della glicemia o dell’elettrocardiogramma

(216, 217).

8. Conclusioni

L’implementazione di strumenti di telemedicina, come il telemonitoraggio rappresenta
una risposta concreta alle sfide poste dalla gestione della cronicita e della complessita
ad essa correlata. Questa tecnologia favorisce inoltre la prossimita e 1’accessibilita,
riducendo le disuguaglianze (218). Il telemonitoraggio, inserito nel modello di case
management si pone come elemento strategico per la realizzazione di un Sistema
Sanitario piu sostenibile centrato sui reali bisogni dell’assistito con 1’obiettivo di
ottimizzare le risorse migliorando la capacita di rispondere alle esigenze di una
popolazione sempre piu anziana affetta da cronicita e complessita. A tal proposito €
importante sottolineare che I’innovazione digitale si configura come un’innovazione
di tipo organizzativo piu che tecnologico e proprio per questo le attuali dinamiche
organizzative dovrebbero essere devono essere ripensate al fine di agire sulle
competenze, sulla cultura e nuove responsabilita di tutti gli attori coinvolti del processo

di trasformazione.
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