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Scenario

PM, ICD, CRT-P, CRT-D, LR: gli impianti crescono
in maniera progressiva ed esponenziale

Dispositivi diversi, pazienti numerosi, carenze di organico
e problematiche organizzative
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Follow-up dei dispositivi impiantabili: Real Life

§ Conseguenze: Affollamento delle
sale d’attesa, costi associati al
trasporto pazienti, consumo di
risorse (umane e strutturali)
utilizzabili per altre attivita

- - Accesso
Paziente all'ambulatorio per
il Fw-Up

Controllo del
Dispositivo

20-30 minuti

'
1-2 volte all'anno (dipende dal dispositivo)
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C’¢ una progressiva ed esponenziale inadeguatezza
alla gestione “tradizionale”

v Controlli programmati dei pz esterni

v Controlli dei pz degenti

v Controlli dei pz sottoposti ad esami strumentali

v Controlli dei pz sottoposti ad interventi chirurgici

v Controlli urgenti dei pz in PS
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Monitoraggio Remoto dei dispositivi impiantabili

HRS Controllo/ monitoraggio remoto dei dispositivi impiantabili
Heart Rhythm Society
L'ospedale a casa del paziente
EHRA Il monitoraggio remoto pud
European He_ar't Rhythm . . . . ..
hesodation — sostituire a tutti gli effetti il
AIAC controllo standard ambulatoriale soloin cesod

Associazione Italiana
Aritmologia e
Cardiostimolazione

_

* Valutazione costante della funzionalita del dispositivo (es. stato batteria, ..)
e delle condizioni cliniche del paziente, come ad esempio episodi aritmici
atriali (FA) e ventricolari (TV e FV), stato dello SC

» Diagnosi precoce degli episodi di destabilizzazione clinica

* Dati AIAC: Controllo remoto dei dispositivi: HTA - RP Ricci & al. 2013
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Obiettivi del modello organizzativo di un ambulatorio «virtuale» per il
controllo/monitoraggio remoto

Riduzione/ottimizzazione

Gestione/ottimizzazione
delle visite «in office»

della terapia

e . L1y . | I | Fhrillazione |

Ottimizzare il tempo per la
gestione dei pazienti complessi

dei dispositivi Riconosamento precoce di

l ]Spof' v potenziali eventi avversi

Miglioramento della qualita di "y 1 . .

vita e dello stato di salute dei Passile r!duzpne'dl
" ospedalizzazioni,

paze morbilita e mortalita
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HRS Expert Consensus Statement

L’inserimento nella pratica clinica di un modello organizzativo dedicato ¢ raccomandato con
forza

HRS Consensus Statement - Sezione 4: Ruoli e responsabilita dei vari membri del team
HM: [’implementazione nella pratica clinica del RM richiede modifiche culturali e
strutturali; nel modello organizzativo del FU clinic dei pazienti con CIED devono essere
chiaramente definiti ruoli e responsabilita di:

Pazienti, Medici e Personale non medico (infermieri/tecnici), Ospedali, Ditte
produttrici

HRS Expert Consensus Statement on remote interrogation and monitoring for cardiovascular implantable electronic devices
Heart Rhythm, Vol 12, No 7, July 2015
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Organizzativi

Medico — Legali / Privacy

Riconoscimento amministrativo della prestazione
Capacita di riprogrammazione dei dispositivi
Formazione / coinvolgimento personale infermieristico

Tecnologie differenti
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Clinical practice recommendations and position paper

Italian
&KI F ‘ Federation
. . ‘e of Cardiology

Intrahospital organizational model of remote monitoring data
sharing, for a global management of patients with cardiac
implantable electronic devices: a document of the Italian
Association of Arrhythmology and Cardiac Pacing

Gabriele Zanotto®, Donato Melissano®, Stella Baccillieri®, Andrea Campana®,

d

Fabrizio Caravati®, Massimiliano Maines', Francesco Platania®,
Lorenzo Zuccaro®, Maurizio Landolina', Massimo Zoni Berisso/,
Giuseppe Boriani® and Renato Pietro Ricci'

In the last years, the increasing number of patients with
cardiac implantable electronic device (CIED) has required
different approaches in terms of device’s control and
surveillance. It is increasingly difficult to keep the traditional
in-office protocol device’s control: we must think of a
different organization dedicated to the activity of remote
control and monitoring (RC/RM) of devices and patients.
A CIED team structured with nurses, technicians and
physicians should be organized inside the hospital, with the
aim of CIED patients’ managing and of creating a network
between the various departments.

Small hospitals may not be able to manage independently
the CIEDs RC/RM and it is possible to hypothesize the
creation of a collaborative network between neighbouring
structures.

This activity must combine the use of technology with the
ability to take care of patients and to maintain adequate and
meaningful relationships.

J Cardiovasc Med 2019, 20:000-000

Y cardiac il ic device, cardiac resynchronization
therapy, implantable cardioverter defibrillator, pacemaker, remote
monitoring

“Ospedale Mater Salutis Legnago, Verona, "Ospedale Francesco Ferrari

Casarano, Lecce, “Ospedale Pietro Cosma Camposampiero, Padova, “Ospedale
Universitario di Salemo, “ASST settelaghi ~ Ospedale di Circolo Varese,

Ospedale Santa Maria del Carmine Rovereto, Trento, ®Policlinico Vittorio

Emanuele Catania, "Ospedale San Pietro Fatebenefratelli Roma, 'ASST Crema - 52
Ospedale Maggiore di Crema, ‘Ospedale A. Micone ASL 3 Genova, “Policlinico

di Modena and ltaly AQ3
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PLACE CIEDs “Team”

v Un minimo di 3 figure infermieristiche e/o tecniche

v 1l medico responsabile dell’attivita di
elettrostimolazione

v' L’infermiere ed il medico dell’ambulatorio della cura
dello scompenso cardiaco
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M onitoraggp rem oto didmposivicardaci
1n pantabik 2
* | sistemi di monitoraggio remoto non sono sistemi di emergenza :DOR\' (\ ‘

o

» Definizione protocolli di gestione delle trasmissioni in base al modello organizzativo: /{‘J

o Comunicazione immediata dell’allarme rosso al medico (strategia comunicativa)
o Azione tempestiva del medico nella gestione del paziente per la risoluzione dell’allarme rosso (strategia operativa)

* Consenso informato al Paziente con modalita di gestione trasmissioni

Avvertenze: .
» Lei rioni trasmesse sono relative al i tecaico del dispositivo e ad alcuni dati
. M ot e A A @ aiac
di scompenso cardiaco, terapie elettriche erogate), ma non tutti ghi aspetti della malattia possono
essere valutati (esempio un dolore al petto o uno stato febbrile non possono essere diagnosticati dal

peseys—"—

allarmi medanie wail o sms, unitamenle alla disponibilits dell 1efe inteenet rppreseaano § punti

e e e i nodali he posseno ralentare T risposia clinica. In €aso di acessit, un Uasmissione nenuale pud
> 1l suo medic le ottenute supporto ella terapia essere eseguia gollAELD S€ PIOGIATITALA 0 previo accordo su rihissta Cel medico. Le lrasmissiori
‘medica, per ottimizzare la programmazione del dispositivo e in ultima analisi per una migliorare la redico
gestione clinica del suo caso. - 7 — — —
> In e a merto ek Hn:mm(mm\mglmnvﬂ'mnmvr(vﬂn 1 1o seguent modalis
> 1I Sistema non sostituird pertanto le re')llrl visite di controllo ambulatoriali Anche se sard (o5 uneci) (a5 venerdi) entro (25 2) giomi lavorativi, eschs sabat

omenics & v ks s, e covatas P heret et oo e,
‘elefonic o perché s rchi i Ospedale per una visita ambulatoriale
2on & pertanto ua sistema di informazione di emergenza. In coso di emergenzn

=

disturbi gravi, Lei deve informare immediatamente il suo medico ¢ chicdere I'aiuto medico pidf
appropeitc al swo stao di salue, ricoendo s ecessario i sisemi depuat alla gestion

al
el lnea teetome analogica, i tempi di

P T T TOSpedlc 31

numero telefonico dal lunodi al (Gestivi esclus) dalle ore
SEGRETERA NZONAE Eom b iswuzioni e L6 verramo date. 50 bt Foewao shock rulipl  presceta Sintoms persisesi
Va i, 57 - 00/87 Roma - T +39 o 510 web: wowanct - mak segearia@aact - P MA (56 629100 - C 0 ‘dopo lo shock attivi 1 sistemi d cmergenza (115, pronto 95¢arso)
> se avverasse Vibrazione del
wionds & dipsiive imgimek), comat cepocle al numero (ckfonco ... dal unedi al
(festivi esclusi) dalle .. alle segua le istuzioni che Le verranno date.

Modello AIAC Consenso Informato monitoraggio remoto
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PLACES CIEDs “Team”: Compiti del Medico

Creare, alimentare e mantenere nel tempo una rete di relazioni e
collaborazione per una gestione condivisa del paziente

v" Organizzare incontri informativi/formativi

v" Consenso informato

v Supervisionare e controllare / Valutare i casi clinici critici
v" Rapporti con il Medico Curante e/o altri Specialisti

v"  Sicurezza dei dati
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PLACE CIEDs “Team”: Compiti dell’ Infermlere

v Educazione e addestramento del paziente

v Contatti telefonici con il paziente e counseling
v Monitoraggio della compliance del paziente
v Monitoraggio dei benefici clinici

v Revisione degli allarmi

v Screening dei dati e consegna al medico dei casi critici




" SERVIZIO DI TELEMEDICINA
’esperienza di Bassano
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B L’esperienza di Bassano
Abbott 65 9 0 74
Biotronik 197 123 0 320
Boston 344 136 (11+125) 0 480
Medtronic 763 53 117 933
Totale 1369 321 117 | 1807
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LR L’esperienza di Bassano

Totale
pazienti

1369

321

117

1807

Trasmissioni /
anno

8996

2169

2336

13501

Trasmissioni /
device / anno

Trasmissioni /
100device / anno

6.6

660

6.7

670

20

2000
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PLACES L’esperienza di Bassano

Trasmissioni | 13501 1125 37,5

Tempo 37,5

trasmissioni/die
Personale
dedicato/die
Tempo Infermiere 562.,5/min/die 9.4/ore/die 2
(15 min/trasmissione)
Tempo Medico 187.5/min/die 3.1/ore/die 1
(5 min/trasmissione)
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SERVIZIO DI TELEMEDICINA

AL TERMINE DELL’IMPIANTO
PM/ICD,VIENE CONSEGNATO IL
DISPOSITIVO E VENGONO
COMPILATI E FIRMATI I RELATIVI
CONSENSI
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% ADVANCES IN CARDIAC EXPERENCE

SERVIZIO DI TELEMEDICINA

INFORMAZIONI IMPORTANTI

v" EMERGENZA

v"  PROBLEMATICHE
N° Verde
N° Telefonico dedicato

v' MAIL O POSTA

Accettazione e accordo del paziente

Affermo di aver letto e compreso il contenuto delle presenti istruzioni e di
accettarle. Ho potuto richiedere informazioni e ho avuto chiarimenti in merito.

Inoltre espressamente
e Acconsento
« Non acconsento

All’utilizzo del mio indirizzo email per ricevere

| referti relativi ai controlli XXXXXXXXX descritti sopra.

Nome e Cognome del paziente

Firma del Paziente o di un rappresentante legale Data

—
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AL RECAPITO DI QUESTA RISPOSTA

Egregio/a sig./ra XXXXXXXX SIETE PREGATI DI
in allegato trova il referto della trasmissione eseguita in data XXXXXXXX CONFERMARE L’AVVENUTA
Si prega di accettare la notifica di avvenuta lettura RICEVUTA

Cordiali saluti.
TELEFONANDO AL N° 0424...

ANNA DALLE 12.30 QALLE 13.30
ANNALISA
ANTONELLA CHIEDERE DI
FRANCESCA
FEDERICA ANNA
ANNALISA
. N . ANTONELLA
Per ogni eventuale comumc(azpne il nost)ro indirizzo di posta elettronica FRANCESCA
gia scrivente) e’ :
....... (@aulss7.veneto.it FEDERICA
e per informazioni urgenti telefonare dal LUNEDI' al VENERDI' al N° 0424...... GRAZIE

dalle 12.30 alle 13.30
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Trasmissioni/anno

® Non

. Segnalate
25% ® Segnalate

B Senza Azioni
Mediche
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AZIONI MEDICHE

0 Inizio
anticoagulanti

B Malfunzionamenti

ventricolari sx




IL RUOLO ATTIVO DELLINFERMIERE
utilizzo der criteri di selezione

In 98 (58%) pazienti l'intervento
e stato determinato da
osservazioni dirette notate
dall'infermiere e non suggerite
dal sistema
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PRIMI CONTROLLI DEI DISPOSITIVI IMPIANTABILI
IN ERA DI PANDEMIA DA COVID-19

Adeguandoci a quanto disposto dalle Autorita, anche i pazienti sottoposti ai
primi impianti e alle sostituzioni, sono stati controllati in remoto

Abbiamo optato per:

v'accesso in ospedale solo per il controllo della ferita a 7-10 gg post-procedura

v contatto telefonico a un mese dall’impianto per valutare lo stato della ferita

v'controllo del device con trasmissione attivata da remoto ogni 30 giorni
RISULTATI IL 5.4 % HA RICHIESTO UN’AZIONE _MEDICA IN OFFICE

Periodo di osservazone : dal 1° gennaio 2020 al 28 febbraio 2021 U1 rialzo improvviso soglia VD, evidenziato dall’infermiere e non

suggerito dal sistema

PAZIENTI: 205 1%

U 2 pz hanno dovuto ottimizzare la programmazione del device per

U 63% MASCHI iniziale scompenso cc

u 79,8 £11.6 ETA’ MEDIA

u 27,8% SOSTITUZIONI
U 72,2% PRIMI IMPIANTI

U 1 pz con stimolazione del nervo frenico

U S pz per fibrillazione atriale, di cui 3 con nuovo riscontro

BPM/CRT-P U 2 pz convocati per episodi ricorrenti di TV
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Punti di riferimento piu importanti

v La conoscenza clinica dei pazienti (storia clinica, terapia in atto, esami
strumentali effettuati)

v La quotidianita della lettura delle trasmissioni

v La presenza di un “team” multidisciplinare destinato a tale attivita, con stretta
collaborazione tra CIEDs “team”, infermiere e medico dell’ambulatorio per la
gestione dello sc e personale del reparto di Cardiologia, per eventuali ricoveri in
degenza ordinaria
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RIS FOR ADVANCES IN CARDIAC EXPERIENCE

> JMIR Cardio. 2019 Dec 18;3(2):9815. doi: 10.2196/cardi0.9815.

Outsourcing the Remote Management of Cardiac
Implantable Electronic Devices: Medical Care
Quality Improvement Project

Gabriele Giannola # 1 , Riccardo Torcivia 1 , Riccardo Aird Farulla 1,
Tommaso Cipolla

Affiliations 4 expand

PMID: 31845898 PMCID: PMC6938593  DOI: 10.2196/cardio.9815
Free PMC article

Abstract

Background: Remote management is partially replacing routine follow-up in
patients implanted with cardiac implantable electronic devices (CIEDs).
Although it reduces clinical staff time compared with standard in-office
follow-up, a new definition of roles and responsibilities may be needed to
review remote transmissions in an effective, efficient, and timely manner.
Whether remote triage may be outsourced to an external remote monitoring
center (ERMC) is still unclear.

Objective: The aim of this health care quality inprovement project was to
evaluate the feasibility of outsourcing remote triage to an ERMC to improve
patient care and health care resource utilization.

Methods: Patients (N=153) with implanted CIEDs were followed up for 8
months. An ERMC composed of nurses and physicians reviewed remote
transmissions daily following a specific remote monitoring (RM) protocol. A 6-
month benchmarking phase where patients' transmissions were managed
directly by hospital staff was evaluated as a term of comparison.

Results: A total of 654 transmissions were recorded in the RM system and
managed by the ERMC team within 2 working days, showing a significant time
reduction compared with standard RM management (100% vs 11%,
respectively, within 2 days; P<.001). A total of 84.3% (551/654) of the
transmissions did not include a prioritized event and did not require
escalation to the hospital clinician. High priority was assigned to 2.3%
(15/654) of issi which were i to the hospital team by
email within 1 working day. Nonurgent device status events occurred in 88
cases and were communicated to the hospital within 2 working days. Of
these, 11% (10/88) were followed by a hospitalization.

The ing of RM to an ERMC safely
provides efficacy and efficiency gains in patients' care compared with a
standard in-hospital management. Moreover, the externalization of RM
management could be a key tool for saving dedicated staff and facility time
with possible positive economic impact.

Trial registration: ClinicalTrials.gov NCT01007474;
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Conclusioni

Il monitoraggio remoto permette di fornire:

v Miglior salute
v" Miglior esperienza di cura

v Miglior costo efficacia: cosi riusciamo a produrre risparmio

Quindi piu Valore per Ogni Euro Speso
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Conclusioni

v" Un’applicazione su larga scala del monitoraggio remoto puo permettere la
riduzione del tempo dedicato alle procedure routinarie di controllo a favore di
allocazione di risorse nella gestione dei pz piu complessi

v" Con la creazione di un ambulatorio virtuale ¢ possibile ridurre drasticamente gli
accessi all’ambulatorio PM senza compromettere la qualita dei FU

v' Pensare ad un CIEDS “team” destinato in maniera esclusiva o comunque
importante a tale attivita, costituisce una necessita che non puo piu essere
ignorata nella quotidiana pratica clinica
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Fondamentale rimane |a presenza di personale infermieristico adeguatamente
addestrato, aggiornato e dedicato in maniera esclusiva a quest’attivita: si tratta

della figura chiave che intrattiene la relazione con il paziente, i suoi familiario i
“care-givers”, fornisce supporto ed educazione sanitaria, garantisce un
riferimento telefonico in caso di necessita e rappresenta il necessario punto di
collegamento con il medico responsabile del’Ambulatorio.
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