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Il Loop recorder ha dato origine dal1998 (RevealTM anno della suainvenzione, Medtronic Inc.) a numeroseevidenze scientifiche e ad unprogressivo allargamento delleindicazioni diverse dalla sincope.per cuiera stato sviluppato.
Sincope
Fibrillazione atriale:- Monitoraggio della FA postablazione- Ricerca della FA post ictuscriptogenico (linea guida Esc 2016)
Post- MI, rischio SCD
Monitoraggio HF

Increasing evidences and enlarging indications…



Syncope





Expert consensus on risk assessment in cardiac arrhythmias:Use the right tool for the right outcome, in the right population.
EHRA international consensus statement
European heart rhythm association publishedan international consensuspaper on diagnostic toolsfor cardiac arrhythmias

Implantable loop recorder to diagnose unexplained syncope:
An ILR is indicated in the evaluation of patients with infrequent recurrent syncopeof uncertain origin especially when ambulatory monitoringis inconclusive.
An ILR is indicated in patients with syncope and high-risk criteria in whom acomprehensive evaluation did not demonstrate a cause of syncope or lead toa specific treatment, and who do not have conventional indications for primaryprevention ICD or pacemaker.
An ILR can be considered in patients with palpitations, dizziness, presyncope,frequent premature ventricular complexes (PVCs)/non sustained VT, and inthose with suspected AF, and following AF ablation.

Recommendations were provided with a ‘green heart’ (i.e., should do this)or yellow heart (may do this)
Source: Nielsen J, et al. Europace. 2020;00:1-48.
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Long-termmonitoringGuidelines Patient journey Superiordiagnostic yield Economic value

1 2 3 4 5
Pathways
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• 2017 AHA/ACC/HRSSyncope Guideline
• 2018 ESC SyncopeGuidelines
• 2018 ESC SyncopeGuidelines Meta-analysis
• 2018 AHA/ACC/HRSBradycardiaGuideline
• HRS/EHRA/LAHR/APHRS ConsensusStatement

• Rogers (2019) • Solbiati (2017)
• Rogers (2020)
• Frazier-Mills (2019)
• Perings (2021)

• Furukawa (2012)
• Ibrahim (2017)

• Impact to guidelines
• New evidence
- Sutton 2021
- Witte 2021

• Sulke EASYAS II(2016)
• Kenny (2015)
• Adlan (2020)
• Anderson (2018)
• Baugh (2018)

Syncope : a long journey through evidence generation



AF & Stroke
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Atrial Fibrillation and Stroke Indication – From Cryptogenic to Any Stroke



2022 Linee GuidaESO per ilmonitoraggio di FA neipaziente con ictuscriptogenico/TIARaccomandazioni per migliorare il rilevamentodi FA

Come applicare le linee guida alla praticaclinica:
L’utilizzo precoce del monitoraggio cardiaco durante ilricovero aumenta la probabilità di rilevazione della FA neipazienti con elevato burden di FA1

L’utilizzo degli ICM in aggiunta al monitoraggiocardiaco durante l’ospedalizzazione aumenta leprobabilità di rilevazione della FA1

La rilevazione della FA, di durata minima di 30 secondi, disolito comporta l’inizio della terapia anticoagulante inpazienti con ictus criptogenico/TIA1

Il trattamento anticoagulante per la prevenzione dell’ictusricorrente è indicato solo dopo la rilevazione della FA10Rileva la FA, Tratta la FA,Previeni la recidiva di ictus11European Stroke organizzation



Arrhythmia Management



Guidelines recommend ICMs
2018 ACC/AHA/HRS Guideline on Bradycardia and Cardiac Conduction Delay

Source: Kusumoto FM, et al. J Am Coll Cardiol. 2019;74:932-987.
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Evaluation of bradycardia and conduction disease algorithm.
Dashed lines indicate possible optional strategies based on the specificclinical situation.After non-diagnostic echo for non-exercise-related symptoms

ICMs (ILRs) upgraded

For infrequent symptoms >30 days apart

After non-diagnostic ambulatory ECG monitoring& continued concernfor bradycardia

*Sinus bradycardia, ectopic atrial rhythm, junctional rhythm, sinus pause.†Monitor choice based on the frequency of symptoms. AV indicates atrioventricular; andECG, electrocardiogram/electrocardiographic.

Patient with symptoms suggestiveof or consistent with bradycardia orconduction disorder

Comprehensive historyand physical examination(Class I)

ECG(Class I)

Sleep apnea?

Directed blood testing(Class IIa)

Conduction disorderdiagnostic algorithmAV Blockdiagnostic algorithmSND diagnosticalgorithm

Conduction disorderwith 1:1 AV conductionAV BlockSND* Nondiagnostic

Echocardiographyif structural heartdisease suspected

Conduction disorderdiagnostic algorithmAV Blockdiagnostic algorithmSND diagnosticalgorithm

Conduction disorderwith 1:1 AV conductionAV BlockSND

Ambulatory ECGmonitoring† (Class I)

Yes
No

Exercise-relatedsymptoms
ICM(Class IIa)Infrequentsymptoms (>30 days)

Exercise ECG testing(Class IIa)

Abnormal Normal
Significant arrythmias

Observation

No significantarrhythmias Continuedconcern forbradycardia?



ILR NELLE LINEE GUIDA PER LA PREVENZIONE DELLASCD
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2017 AHA/ACC/HRS Guidelines



POST MI



(



HF Management



INSUFFICIENZA CARDIACA: La nuova frontiera per i loop recorder ed il monitoraggioremoto
• Recent evidence supports monitoring of ectopic beats as atherapeutic target
• Ectopy burden is a potential marker for worsening heartcondition
• The ectopy diagnostics could provide a valuable diagnostictool to monitor the longitudinal risk of arrhythmias and heartfailure, identifying patients at higher risk
• The ectopy diagnostics can be used to personalize andoptimize the management strategy for their patients



HF sensor Suite

+

Heart Failure Sensor Suite è il pacchetto diagnostic chepotrebbe essere disponibile nel futuro negli ICM Boston :Analisi multiparametrica per la gestione del patiente



ALLEVIATE-HF Study Design
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STRATEGIC PURPOSE: Data to support LINQ-HF Approval
STUDY DESIGN: 1:1 randomized, blinded, controlled trial with LINQ HF Investigational download arm vs control (IDE Study)
PRIMARY OBJECTIVE: (1) Improved Outcomes with hierarchical composite endpoint of CV death, HF events, KCQQ, 6MWT and(2) Safety of patient management pathway
TIMELINE: 3.5 years (estimated 36 months enrollment; 7 months minimum follow-up)
SAMPLE SIZE: 620 patients with history of HF
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Boston

How Technology does respond to the clinical need?

 Permette di occupare la sala operatoria per interventi più complessi15,17,18,19
 Richiede personale meno specializzato 15-19

 Snellisce i tempi di attesa e di intervento per il paziente18,19,20

Sistemi iniettabili consentono di eseguire la procedura fuori dalla salaoperatoria



“Loop recorder implantationshould be safe,but no invasive procedure iscompletely innocuous”



 La tecnologia BlueSync™ consente una
comunicazione wireless protetta, per
un'esperienza di monitoraggio da remoto
migliorata

 Due opzioni di monitoraggio per adattarsi
allo stile di vita dei pazienti: Applicazione
MyCareLink Heart™ e Comunicatore
paziente MyCareLink Relay

CONNETTIVITA’ e SEMPLIFICAZIONE DEI FLUSSI DILAVORO

REGISTRAZIONE DEL SINTOMO CONMOBILE app
LINQ II™ è il primo ICM concapacità di programmazioneda remoto9*:
 Consente di eseguire laprogrammazione di tutti iparametri del dispositivodirettamente dalla strutturasanitaria dopo l'impianto
 Consentel'ottimizzazione continuadella programmazione,riducendo le trasmissionenon significative
 Può ridurre il numero divisite ambulatoriali deipazienti e le relativedifficoltà di pianificazione

Programmazione remota



AccuRhythmT
M AI for LINQII ILR

*Nominal settings.
1 ICM Size Comparison Guide. 2021.2 Medtronic Reveal™ ICM family data. Data on file. 2021.

1998 2000 2007 2009 2011 2014 2017 2020 2022

LINQ II™ ILR
Bluetooth®connectivity,4.5-yearlongevity,*PVC BurdenDetector,improvedalgorithms

Reveal™DXICM
3-yearlongevity
1.5T or3T MRI

Reveal™XTICM
World’s firstAF detectionalgorithm

Reveal XTICM withFullView™
Software
Improvednoisediscriminationand AFdetection

Reveal LINQ™
ILR

World’ssmallest ILR1

Reveal LINQ™
ILR withTruRhythm™
Detection

1 Million RevealLINQ PatientsServed2

LINQ II™ ILR +AccuRhythm™ AIalgorithms
Improvementsimplementedvia the cloud toall LINQ II ILRs

From Implantableto Injectable From Telemetry toBluetooth

How Technology does respond to the clinical need?



Remote Monitoring Alert Burden

• Catherine J. O’Shea. Circulation: Arrhythmia and Electrophysiology. Remote Monitoring of Implantable Loop Recorders: False-Positive Alert Episode Burden, Volume: 14, Issue: 11, DOI: (10.1161/CIRCEP.121.009635)• O’Shea C, Middeldorp M, Hendriks J, et al. Remote Monitoring Alert Burden. J Am Coll Cardiol EP. 2021 Feb, 7 (2) 226–234. https://doi.org/10.1016/j.jacep.2020.08.029

12 months

AT/AF alerts74.2% false-positive 90.2% frequent ectopy 9.4% noise/artifact 0.2% oversensing 0.2% undetermined

Asystole alerts76.8% false-positive 100% undersensing





FALSI
POSIT

IVI





Physician

ConventionalAlgorithms

ArtificialIntelligence



Rhythm-based analysis
Reviews the whole strip andrelationships between segments andwaveform features in adjudication

Rate-basedanalysis
Relies heavily on R-R wave timing

How AccuRhythm AI can help with Alert Burden?



AccuRhythm AI Algorithm Development
>1,000,000 ECGs• High volume of accurate subcutaneous data from ILRs• Wide variety of data adding substantial volumes of rareand difficult to adjudicate events to training data events• Each episode artificially modified to create a varietyof realistic waveform modifications

Professionally adjudicated

AI Training for Pause and AF algorithms
locked to retain unbiased behavior and preserve sensitivity



LINQ II™ data flow with AccuRhythm™ AI

AF & pauseevents

AccuRhythm™AIalgorithms

False events

True events

Medtronic CareLink™network



LINQ II™ ICM data flow with AccuRhythm™AI algorithms

Event bypasses AI review if: Correlated to patient-marked symptoms AF event ≥ one hour Infrequent pause event (≤ one episode per month) Pause events when the pause duration was programmed very short (1.5 seconds)
AccuRhythm™ AI algorithms
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42%

77%
100% 100%

11% 2%

99.3% 100%

AF Pause 0 AF Pause
0%
20%
40%
60%
80%
100% LINQ II

Cheng et al., Heart Rhythm 2021;18(8) Suppl 1: S293-S294Radtke et al., Heart Rhythm 2021;18(8) Suppl 1: S47

False positives Relative sensitivity
Atrial fibrillation 147 patients 2’186 AF alerts 1’275 true positives in 89patients
Pause 382 patients 1’713 pause alerts 674 true positives in 122patients

Relative specificity

>74%

>97%

AccuRhythm AI Performance
Datasets



Caso ClinicoEPISODI DI FA CORRETTAMENTE FILTRATI DA AI

Dal 25 Aprile al 28 Luglio
- 217 episodi di AF- 49 episodi di FA non filtrati da AI (veri)- 171 episodi di FA giudicati falsi da AI (circa il78%)
Considerando un tempo di revisione degli episodi dicirca 3 minuti, sono stati risparmiati 513 minuti( circa 8,55 ore)

Dati Quick Look



Caso ClinicoEPISODI DI FA CORRETTAMENTE FILTRATI DA AI

Esempio di episodi mancanti nella numerazione rimossi da AI



Real-life Clinical Case on AF*
PRE AI POST AI

*Courtesy of: Azienda Ospedaliera Pugliese Ciaccio – Catanzaro (Italy)
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Caso ClinicoEpisodi di pausa correttamente filtrati da AI



8 maggio

Medtronic - CDS Event | April, 2022 | Confidential, for Internal Use Only38

25 luglio



Future applications of AI

Dipaola F. Medicina, 57 (4), 351https://www.mdpi.com/1648-9144/57/4/351/htm



• “…automation won't replacephysicians, but those usingautomation will replace thosethat don’t.”

Bertalan Mesko, Medical Futurist Institute, 13 April 2021
https://www.linkedin.com/pulse/doctors-reject-support-from-ai-heres-why-bertalan-mesk%C3%B3-md-phd/?trk=eml-email_series_follow_newsletter_01-hero-1-title_link&midToken=AQFi90tixbv4eg&fromEmail=fromEmail&ut=0RfNBaZbxAzFI1

AI & MEDICINE



Drive a new era of personalized medicine byempowering care providers and patients withactionable insights to conquer chronic disease.

VISIONWHAT ABOUT THE FUTURE?

DIAGNOSIS MONITORING DISEASEMANAGEMENT



• Le indicazioni all’impianto di loop recorder sono in costante allargamento, dalla sincope,
all’ictus criptogenetico, alla FA, fino alle nuove frontiere della stratificazione del rischio
aritmico nel post MI e di morte improvvisa, alla valutazione multiparametrica dello scompenso
cardiaco

• Le nuove generazioni di ICM sono dotate di algoritmi automatici che migliorano l’accuratezza
diagnostica riducendo i falsi positivi e di conseguenza riducendo il carico di lavoro dei centri
controllo

• Le nuove funzionalità automatiche di inizializzazione e programmazione in remoto e le nuove
modalita’ di connettivita’ mediante sistemi Bluetooth e APP migliorano la compliance dei
pazienti e la qualita’ delle trasmissioni

• L’implementazione delle AI sul cloud per l’analisi degli allarmi consentira’ una significativa
riduzione dei falso positivi e conseguentemente del carico di lavoro per i centri

• L’utilizzo delle AI risponde permette di utilizzare i BIG DATA per raggiungere una reale
MEDICINA PERSONALIZZATA

CONCLUSIONI


