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Background dello studio

Patologia a forte impatto socio-economico
• Rappresenta la prima causa di ospedalizzazione nel 

paziente anziano
• Responsabile da sola del 2% della spesa sanitaria 

Patologia con elevati tassi di mortalità:
• Tasso globale di mortalità annua 6%
• Tasso cumulativo di mortalità a 5 anni circa 50%

Prevalenza dello scompenso cardiaco nei paesi 
industrializzati: 
• 1-2% della popolazione adulta
• 10% nelle fascia di età superiore ai 65 anni
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Il progetto nasce come un tentativo di risposta ai seguenti bisogni:
• Validare nuovi modelli ottimali per la gestione dello scompenso cardiaco,
• Creare una rete di reale integrazione tra i servizi di medicina del territorio e quella

ospedaliera.



Obiettivi dello studio

Valutare: 

• La fattibilità dell’applicazione di tecnologie informatiche per la creazione di un 
sistema di tele-monitoraggio per la gestione dello scompenso cardiaco nella 
nostra realtà urbana;

• L’efficacia clinica in termini di riduzione di mortalità, riduzione dei tassi di 
ospedalizzazione e incremento di adesione alla terapia farmacologica;

• L’impatto clinico del follow-up tramite telemedicina rispetto al follow-up 
convenzionale sulla qualità di vita dei pazienti;

• La soddisfazione dei pazienti e del personale sanitario che partecipano allo 
studio.
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Valutazione dell’Efficacia Clinica

Risultati

• Nr. di accessi ambulatoriali 

• Nr. e durata dei ricoveri      

• Mortalità   

• Consumo di farmaci  

Indicatori

Nr. di accessi ambulatoriali per 
paziente.
Nr. di ricoveri in degenza ordinaria,
Giorni totali di degenza ordinaria,
Nr. di ricoveri in Day Hospital.

Tassi di mortalità specifici per patologia.

Nr. di farmaci specifici per la patologia 
prescritti per ciascun paziente.
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Valutazione dell’Impatto Clinico del  follow-up tramite 
telemedicina vs follow-up convenzionale 

Eseguita tramite questionari somministrati alla prima visita di arruolamento
e alle visite di controllo semestrali programmate presso il centro 
specialistico. 

• Minnesota living with heart failure

• Hospital anxiety and depression scale

• Self-care of heart failure index

Per valutare se la telemedicina possa essere uno strumento efficace in 
grado di condizionare positivamente lo stato di salute  e la qualità di vita.
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Criteri di Inclusione
• Pazienti affetti da Scompenso cardiaco,
• Età compresa tra i 18 e 75 anni,
• Diagnosi di scompenso cardiaco da più di 6 mesi,
• Classe funzionale NYHA II o III.
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Il Progetto Integrato di Telemedicina nello Scompenso Cardiaco

Studio pilota randomizzato controllato della durata programmata di 2 anni, 
che prevede l’arruolamento di 40 pazienti assegnati nel rapporto 1:1 nei gruppi di:

Follow-up convenzionale (Usual Care) Follow-up tramite Telemedicina



 Primo Arruolamento:
13 Medici di Medicina Generale

Ricerca nei Database dei MMG
Selezionati 60 Pazienti

48 Pazienti inviati alla prima 
Visita di Arruolamento

 Secondo Arruolamento
40 pazienti randomizzati 1:1 

nei 2 gruppi

Tutti i pazienti eseguono:
• Vis. Cardiologica + ECG

• Ecocardiogramma

Gruppo Telemedicina
20 Pazienti

Gruppo Usual Care
20 Pazienti

Disegno 
dello Studio
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Pazienti contattati telefonicamente 
per valutare:
• Disponibilità a partecipare allo 

studio
• Impossibilità da qualunque 

causa all’utilizzo del tele-
monitoraggio.



Caratteristiche basali al momento dell’arruolamento
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Prima Visita Cardiologica di
Arruolamento + Ecocardiogramma

Gruppo Telemedicina
20 Pazienti

Gruppo Usual Care
20 Pazienti

Follow-up
2 Anni

Tele-monitoraggio a domicilio dei 
parametri ( Pressione Arteriosa, 
Frequenza Cardiaca, Saturazione 
O2, Peso Corporeo):
-Per il primo mese a cadenza 
quotidiana;
-Se valori stabili, ogni 2/3 giorni.

Visita Cardiologica di controllo +
Ecocardiogramma Ogni 6 Mesi.

Visite mediche presso 
l’ambulatorio del proprio Medico 
di Medicina Generale
-Stabilisce cadenza e di indagini 
laboratoristiche e strumentali
-Invia il paziente al centro 
cardiologico quando necessario

Visita Cardiologica di Controllo +
Ecocardiogramma Ogni 6 Mesi.
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Relatore
Note di presentazione
Troppi commeti scritti: sintetizzare.



La Soluzione di Sanità Personalizzata “Corsia Virtuale”
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Valori Decisionali per l'Attivazione dei Sistemi di Allarme

Parametri Allarme Soglia Normale Soglia Allarme

Frequenza cardiaca (bpm) < 40 40 < FC < 50 50 < FC < 100 100 < FC < 110 > 110

Pressione Sistolica (mmHg) < 89 90 < PS < 109 110 < PS <140 141 < PS < 169 > 170

Pressione Diastolica (mmHg) < 90 90 < PD < 100 > 100

Incremento ponderale in 3 gg (kg) 1,5 < P < 2 > 2

Incremento ponderale in 7 gg (kg) 2 < P < 3 > 3

Soluzione di Sanità Personalizzata sulla Patologia

La piattaforma è stata modulata con valori soglia e valori di allarme per
rilevare quanto più precocemente possibile un episodio subentrante di
scompenso cardiaco acuto.
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Valori Decisionali per i Sistemi di Allarme per la Saturazione di O2

Per la Saturazione di O2 i valori soglia sono stati stabiliti in modo 
individualizzato.

I pazienti sono stati monitorizzati nella prima settimana di follow-up, calcolando
il valore di saturazione media per ciascun paziente  a cui corrispondono:

 Valori soglia = riduzione di 2 punti percentuali della saturazione media,
 Valori di allarme = riduzione di 3 punti percentuali della saturazione media.

I valori soglia e di allarme sono stati tradotti in 
algoritmi. Il superamento dei valori soglia e di allarme 
per eccesso e/o difetto, comporta una segnalazione 
tramite codice colore sui dati inviati dal paziente.
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Interfaccia Corsia Virtuale - MMG e Ambulatorio di Cardiologia

Paziente 
A

Paziente B

Paziente C

Paziente D

Paziente E

Paziente F

Paziente G

Paziente H

Paziente I

Paziente L

Paziente M

Paziente N
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Controllo 
giornaliero 

dei dati

Parametri 
Normali

Parametri 
fuori range

Valori di
Allarme

Contatto Tel. 
+/- Modifiche 

di Terapia

Visita specialistica

DH o 
Ricovero

Allarme 
rientrato

N
O

S
I

Allarme 
rientrato

N
O

S
I

Nessun 
intervento

Contatto Tel. 
+/- Modifiche

di Terapia
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Numero totale di Rilevazioni
14449

Press. Arteriosa
N. 4595

Freq. Cardiaca
N. 4595

Saturazione O2
N. 4703

Peso Corporeo
N. 4698

N. Tot. Allarmi
2055

 Gialli 1926 
(60%) 

 Rossi 129 
(4%)

N. Tot. Allarmi
215

 Gialli 104 (3%)
 Rossi 111 

(3%)

N. Tot. Allarmi
524

 Gialli 297 (9%)
 Rossi 227 

(7%)

N. Tot. Allarmi
432

 Gialli 298 (9%)
 Rossi 134 

(4%)

Numero totale di Allarmi
3226

Risultati preliminari al Follow-up medio di 16 mesi
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Risultati preliminari al Follow-up medio di 16 mesi

Nr. Tot. Visiste
Extra Follow-Up

27 

Nr. Tot. Giorni di 
Ricovero in D-Hospital

22 

Nr. Tot. Giorni di 
Ricovero Ordinario

44 gg

Tele-
Medicina

15

Usual Care
12

Tele-
Medicina

13

Usual Care
9

Tele-
Medicina

34 gg

Usual Care
10 gg

Pz. Fragile R.A.  4 Ricoveri in Day-Hospital, 20 gg di Ricovero ordinario;
Pz. Fragile B.C.  8 Ricoveri in Day-Hospital, 11 gg di Ricovero ordinario.



Limiti e Conclusioni

• Ridotta numerosità campionaria
• Risultati parziali riguardanti i primi 16 mesi di follow-up

La Telemedicina con la Soluzione di Sanità Personalizzata “Corsia Virtuale” 

• Ha rappresentato una tecnologia affidabile verso cui i pazienti hanno dimostrato 
una aderenza ottimale raccogliendo ed inviando i dati con costanza e puntualità 
senza perdite al follow-up.

• Ha favorito il coinvolgimento del paziente al proprio stato di salute, agevolato le 
comunicazioni Paziente<->MMG<->Specialista Cardiologo con risvolti positivi 
sulla continuità assistenziale tra territorio e ospedale;

• Ruolo cruciale in particolari sottogruppi di pazienti (paziente fragile, nel post-
ricovero).
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