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“Stiamo vivendo un momento di complessita senzaegienti, dove
tutto si trasforma piu rapidamente di quanto riwuoio a comprendere.
A caratterizzare il momento della complessita nonseélo |l
cambiamento in sé , quanto il ritmo del cambiaméndark Taylor



INTRODUZIONE

All'interno delle strutture ospedaliere e sempig fpequente trovare Ingegneri
che lavorino sinergicamente con Medici e Infermiéni reparti dove sono
utilizzate tecnologie molto avanzate. La maggiortgpadelle apparecchiature
biomedicali necessitano appunto di una gestioriegiata di competenze

tecnico-ingegneristiche, che vanno oltre la preparee del personale sanitario.

Nelle moderne Unita Operative di Aritmologia,ssiidia la fisio-patologia del
sistema di conduzione dell'impulso nervoso all'mt del cuore, allo scopo di
diagnosticare le alterazioni del ritmo cardia¢t® @levono e possano essere
trattate con efficacia. A tale scopo, si registratracciati elettrocardiografici sia
tradizionali, con le consuete derivazioni precdrdéa periferiche , che quelli
intracavitari (IEGM) , sfruttando cateteri, cheseniti dalla vena femorale,
risalgono fino al cuore. L’analisi degli elettrodamgrammi, sia esterni che
intracardiaci, permette la formulazione di diagnosiofisticate e quindi un

approccio terapeutico eccellente sul paziente.

Y

Negli ultimi anni e stato evidenziato uno sviluppssponenziale della
Elettrofisiologia, grazie proprio allimplementane delle apparecchiature
tecnologiche ad essa affiancate. In questo nuoveredrgente settore della
Cardiologia, I'lngegnere Biomedico si sta ritagtiansempre piu un ruolo come

parte integrante dell’equipe di cura.

| moderni pacemaker, i defibrillatori cardiaci (IEDi loop recorder e i
risincronizzatori cardiaci (CRT), prodotti dareeaaziende, sono in grado di
memorizzare e fornire una quantita sempre maggiodati e di informazioni
diagnostiche relative al funzionamento del dispasitall'incidenza di aritmie, a
misure fisiologiche sullo stato del paziente e didatori della funzione
cardiovascolare. Questknowledge implementa laclinical competencedei

Cardiologi e favorisce un trattamento di curbdeae sicuro.

L’'invecchiamento della popolazione ed il progressallungamento della vita

media ha portato ad un aumento delle patologidiaate, come le bradicardie
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0 i blocchi atrio-ventricolari , e ad un esponatziincremento dell’'utilizzo dei
deviceper il loro trattamento. Il numero di pazienti ilgptati con dispositivi
cardiaci elettronici come i defibrillatori impiarfii (ICD), i risincronizzatori
cardiaci (CRT-D/CRT-P) e i pacemaker invero cordiraucrescere. A fronte di
tutto questo si e assistito allaumento della clasgita clinica dei pazienti che
afferiscono ai centri di cardiostimolazione e quirdla necessita di equipe

multidisciplinari per la loro gestione .

Questidevicerichiedono inoltre follow-up regolari, con visite che si svolgono
negli ambulatori di Cardiologia, in presenza di Medico Specialista, di un
Infermiere ed eventualmente di un Ingegnere Bioowedin relazione alla
tipologia del dispositivo impiantato e alla stocianica del paziente la frequenza

deifollow-up varia.

Durante il controllo ambulatoriale il Medico ha passibilita di “interrogare” i
dispositivi impiantati mediante la connessione diaafrequenze con uno
strumento chiamato programmatore. Il Medico Cdodjo analizza i parametri
tecnici del dispositivo, come la batteria, le soglle impedenze degli
elettrocateteri, ma puo anche controllare i t&itdEGM di eventi aritmici
potenzialmente pericolosi, avvenuti nellarco dinf® antecedente il controllo
ambulatoriale e quindi prendere decisioni terapbetiefficaci. Parallelamente ai
controlli ospedalieri sta emergendo un innovativeistema di controllo

denominatanonitoraggio remoto.



IL MONITORAGGIO REMOTO

Il monitoraggio remoto dei dispositivi impiantabilinesso a punto da tutte le
maggiori aziende produttrici dievicecardiaci, contribuisce a facilitare e rendere
piu rapido ed efficace ilfollow-up dei pazienti cardiologici. Studi clinici
internazionali hanno dimostrato che tale approgrsenta vantaggi di natura
clinica, gestionale ed economica, sia per gli itelme per il Servizio Sanitario

Nazionale.

Per quanto riguarda i vantaggi clinici apportati gleesto nuovo approccio Si

possono elencare :

. Riduzione del numero di visite di follow-up annuali

. Riduzione del numero di visite di controllo ambalali.
. Riduzione del tempo di visita per paziente.

. Riduzione del numero e durata delle ospedalizzazion
. Valutazione dell’efficacia della terapia farmacatzg

Il controllo remoto introduce anche delle prospetipositive da un punto di vista
di miglioramento della qualita di vita del paziestesso . Monitorare il portatore

di devicein modo continuo garantisce:

e Aumento della capacita di indtazione precoce di eventi

clinicamente rilevanti.

* Riduzione del tempo che intercorre tra il verifgiagdell’avvento avverso e il

conseguente trattamento clinico.

» Liberta del paziente che puo tornare a vivere prearde la propria vita, senza
piu la necessita di recarsi in ospedale frequentéameer le visite di controllo

del dispositivo.



» Praticita del sistema, il monitor é facile ddiziare, spesso non richiede
I'interazione dell'utente e trasferisce i dati atinal Medico in modo veloce e

sicuro.

» Tranquillitd degli assistiti, che, utilizzando iiseema di monitoraggio a
distanza, sanno che il proprio Medico puo accedemportanti informazioni
sul loro stato di salute, ventiquattro ore su \emitro. In presenza di
gualungue sintomo lamentato, I'ospedale puo tinfathiedere l'invio dei

dati, in modo che il Cardiologo possa analizzaalutarli.

Il dispositivo di monitoraggio remoto, insieme afleesentazione delevice e

alle sue finalita cliniche sono consegnati al paide dall'lngegnere o
dall'Infermiere adeguatamente preparato con cordiodnazione continua. Il
pacchetto fornito € composto da wmonitor che si interfaccia con itlevice

cardiaco impiantato, in modo automatico, oppure danprogrammazione
manuale al momento della consegna. Attraverso guispositivo, utilizzando
vie di comunicazione di tipo GSM5{obal System for Mobi)ei dati tecnici e

clinici sono inviati alla Cardiologia di riferimém

E importante sottolineare che tramite il controfamoto non sia possibile
riprogrammare il dispositivo impiantato, ma solocextarsi del suo corretto
funzionamento ed evidenziare eventuali anomalie déno cardiaco,

direttamente ed in tempo reale, senza bisognuateal paziente fisicamente in
ambulatorio. Solo in caso di malfunzionamento cessita di riprogrammazione,
il paziente deve presentarsi in ospedale ed effiettun controllo ambulatoriale,
durante il quale il dispositivo viene interrogatb &ventualmente riprogrammato,

utilizzando il corrispettivo programmatore.

Risulta evidente come quanto appena descritto ngaca una vera e propria
razionalizzazione ed ottimizzazione delle risoraaitarie, in quanto le visite
cardiologiche ambulatoriali sono riservate solacasi di necessita, con un
notevole miglioramento sia dell’organizzazione iwaia dell'ospedale di

riferimento, che della vita stessa del paziente .



Le figure coinvolte che cooperano all’'adeguataizearione di questo sistema di
monitoraggio sono essenzialmente le figure probesdi presenti nell’ambito
della Cardiologia. A queste, negli ultimi anni, molte realta cliniche, si e
aggiunto I'Ingegnere Biomedico. Le trasmissiorpyenienti daimonitor dei

vari device sono quotidianamente gestite da questa figura gane, che ha
I'importante compito di analizzare i dati pervenati portare puntualmente
all'attenzione del Cardiologo di turno gli eveniuaventi aritmici, che possano

creare problemi di salute .

La efficiente gestione di questo sistema coinvaliyersi attori e protagonisti ed
e quindi necessario analizzare le interazioni ckeemgono tra di essi ed

esaminare il loro efficace scambio di puntualicus informazioni .

L’'ingegnere biomedico all'interno dell’equipe medié responsabile per molti
aspetti della gestione del controllo remoto. Quéigiiara deve avere una solida
capacita organizzativa e gestionale, ponendosi caramite tra Medico,

tecnologia e paziente.



MONITORAGGIO
REMOTO

RETE INTERNET
E SERVER OSPEDALE

1)Paziente 4)Server di gestione ed 5)Software per lettura

2)Dispositivo Medico elaborazione dati dati RMS

3)Monitor provenienti dal 6) Equipe medica di
dispositivo Cardiologia

Fig 1- Schema delle componenti del sistema di (remote monitdng system)

| dati clinici del paziente fluiscono dal dispogdiimpiantato sino allcentrale di
monitoraggio, che & posta nella struttura sani@iri&erimento, diventando de
memorizzati all'interno della cartella clinica geziente (EHR). Il flusso di da
che dal dispositivo impianto giungono all’attenzione del &dlico, passiquindi
attraverso degktepe coinvolge apparecchiature softwarechehardware che,

per essere utlizzate in ambito sanitario, devoilsere riconosciute con
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dispositivi medici, possedere il marchio CE epeisare un solido e specifi

inquadramento normativ
Il sistema di moribraggio remoto € composto diversi element

Il monitor (HM) € situato a domicilio del paziente ed &€ cosbtaia un bo»
elettronico il quale, tramite una connessione idiaarequenza, consente
collegarsi al dispositivo impiantato e trasferire awtoamente i dati grez
memorizzati dall'impianto cardiaco al server cdatrautilizzando la ret

telefonica pubblica fissa 0 mob

Il back office (BO) é costituito da un server centrale il quale,averso un
applicativo con un'interfaccia web resa disponildi@ sistema, consente

medici di consultare ed esaminare i report conteénerdati memorizzat
dall'impianto cardiaco ei programmare le visite di controlla distanza" ad
intervalli prestaliti, nonché di pianificare lvisite di controllo su richiesta" de

paziente.

Il back office analyze(BOA) € composto da diverse applicazioni software,
elaborano i dati grezzi ottenuti dall'impianto ¢gao e generano i predetti repc
che soo consultabili attraverso l'interfaccia web, oweanemorizzabili da

medici sui loro personal compui

Clinician Website

Ry~ .r
.*w,_ _/J Secure i
- Network
CareLink Maonitor Q\v
Patient Website

Fig. 2- Schematizzazione trasferimento dati nel F



L'introduzione sul controllo remoto e su come sitautsurato permette di
introdurre l'analisi delle varie componenti, conrtpalare riferimento alle

normative che devono essere rispettate in ambititese.

Il primo apparecchio in esame € il monitor, chaeénito dispositivo medico in
accordo con la definizione contenuta nel decret6 rdel 1997 Ogni casa
produttrice fornisce un proprio dispositivo il geal a seguito di un

interfacciamento, si associad®vicecardiaco del paziente.

Occorre poi tener presente che i pazienti a cuievitornito questo sistema di
monitoraggio remoto sSono spesso in eta avanzagarmsoli e sprovvisti di
linea telefonica in ogni stanza. Questo imponeeleessita di fornire monitor che
siano privi di pulsanti, privi di luci o suoni esté che potrebbero creare
difficolta nell’approccio paziente-dispositivo. Iprimi apparecchi utilizzati
erano dotati di luci e pulsanti, poi, sensibilaaleale difficolta di gestione da
parte degli utenti, le grandi case produttrici hmroptano per minimizzarne
I'architettura fino ad arrivare ai monitor piu maode che sono privi di

collegamenti e necessitano solo di essere conallssiorrente elettrica.

Fig. 3- Monitor delle principali aziende produttrim ambito biomedicale



Tutti i dispositivi CIED Cardiovascular Impiantable Electronic Devigesono
dotati di una micro antenna che trasmette i datudrasmettitore esterno, in
guesto caso al monitor, preferibilmente sfruttant@ connessionwirelessa
banda ridotta oppure sfruttando una connessioadia frequenze, ormai sempre
meno comune. Questa connessione puo avvenire io etdmatico oppure puo
essere effettuata dal paziente stesso, attraversacinamento di una testina al

sito di impianto.

La connessione tra deviceed il monitor avviene automaticamente, quando il
paziente si trova nella banda di riceziomeeless di solito durante le ore
notturne. Per questo motivo e consigliato posizienkamonitor sul comodino a
flanco del letto, in modo tale da poter permet@réispositivo di trasmettere |
dati in modo continuo durante la notte. A second#dedcase produlttrici, il
monitor deve essere collegato direttamente allsapi@d corrente oppure, in
alcuni casi particolari, alla linea telefonica, sjpémente se devicesono molto

semplici.



INQUADRAMENTO NORMATIVO

Il sistema di controllo remoto € composto da diveispasitivi aventi una
classificazione specifica e un inquadramento naunahe nepermettel’utilizzo

in territorio Europeoja conformita alle leggi e alle direttive che ligumadranc
come dispositivi medic Lo schema seguente presenta in modo riassunti

specifithe legislative importan per la configurazione del monitoraggio rem

D.Lgs. 46/97
DEVICE e Direttiva 93/42/CE

e Direttiva 90/385/CE

* D.lgs.93/42

e Standard IEC 60601

MONITOR
e Direttiva 1999/5/CE
e D.Lgs 196/2003 per Privacy
e Standard ISO/IEEE 11073
e Profili IHE
. D. Lgs.93/42
SERVER
CENTRALE E . Standard IEC 60601
SOFTWARE «  Standard IEC 62304
MEDICO

FDA Cyber Security

Per ogni dispositivo, che sia essdeviceimpiantato, il monitor o il server we
che permette l'archiviazione dei dati clir, il fabbricante deve apporre u
specifica marcature CHEn accordo con la direttiva CE 93/42poncernente |
criteri generali da utilizzare nella progettazioee realizzazione di alcur

categorie di dispositivi medici. La marcatura CBbbligatoria al ine di poter
10



commercializzare tali dispositivi medici. L'artiaol11 di questa normativa
descrive le procedure per la valutazione delle @onita, infatti a seconda della
classe di appartenenza i controlli sono pit 0 mseeeri. Le valutazioni di
conformita e la certificazione CE, a meno che niamc dispositivi medici di

classe |, sono affidate ad enti particolari chiansaganismi notificati, i quali

applicano norme armonizzate. Hevice impiantato risponde inoltre alle
caratteristiche tecniche e alle certificazioni prepdi un dispositivo medico

impiantabile attivo, in accordo con la direttiv@/385/CE.

Il monitor oltre alla definizione di dispositivo mieo, alla marcatura CE
obbligatoria, rispetta lo standard IEC 60601 ssitairezza di base dei dispositivi
elettronici biomedicali, relativamente al qualegecifica lo standard IEC 60601-

1-2 riguardante la compatibilita elettromagnetica.

Ogni casa produttrice deve dichiarare che il primdseta conforme ai requisiti
essenziali della direttiva 1999/5/CE, concerneletepparecchiature terminali di
radiotelecomunicazione, e della direttiva 90/8F3E, concernente i dispositivi

medici impiantabili attivi.

In accordo con I'Art. 18,inerente al decreto legislativo 9 maggio 200269,
recante l'attuazione della direttiva 1999/5/CEudrdante le apparecchiature
radio, le apparecchiature terminali di telecormazione ed il reciproco

riconoscimento della loro conformita devono rispedtle seguenti caratteristiche:

1) | seguenti requisiti essenziali sono applicabtiiutti gli apparecchi:

a)La protezione della salute e della sicurezza'akelhte o di qualsiasi altra
persona, compresi gli obiettivi per quanto riguardarequisiti di sicurezza
previsti dalla legge 18 ottobre 1977, n.791, miodit dal decreto legislativo 25

novembre 1996, n.626, ma senza applicazione di limmimi di tensione

b)lI requisiti in materia di protezione per quantegwarda la compatibilita
elettromagnetica previsti dalla direttiva 89/336/EE decreto legislativo 12

novembre 1996, n. 615.
11



2. Le apparecchiature radio sono costruite in naalatilizzare efficacemente lo
spettro attribuito alle radiotelecomunicazioni éstri/spaziali e le risorse orbitali,

evitando interferenze dannose.

3. Sono, altresi, requisiti essenziali quelli dttldalla Commissione Europea
che prevedono, per gli apparecchi all'interno diedminate categorie o di
determinati tipi, I'obbligo della loro costruziome modo da:

a) Interagire tramite reti con altri apparecchi eofer essere collegati ad

interfacce di tipo appropriato all’interno della @uunita.

b) Non danneggiare la rete o il suo funzionameréahusare delle risorse della

rete arrecando quindi un deterioramento inaccetwblel servizio.

c) Contenere elementi di sicurezza per garantirpriatezione dei dati personali e

della vita privata dell'utente o dell’abbonato.
d) Supportare funzioni speciali che consentono diaeifrodi.
e) Supportare funzioni speciali che consentano I'asoes servizi di emergenza.

f) Supportare funzioni speciali che facilitino il louso da parte di utenti disabili,

nel caso di determinati tipi di apparecchi.

Il trasferimento di dati e 'immagazzinamento degti all'interno di server sono
processi che devono essere regolati da specifictsécarezza informatica, in
accordo con standard e profili propri dellambitwrbedicale. Per il controllo
remoto si ricordano i profili IHE per la sala dieftofisiologia e lo standard
ISO/IEEE 11073. IHE, Integrating the Healthcare efpitise, € un gruppo di
lavoro internazionale che opera con le principséiogiazioni legali della sanita e
promuove ['utilizzo di standard definiti nell’anibibiomedicale. L’occupazione
principale delllHE é la gestione del collegamermodell’interoperabilita dei
diversi componenti che gestiscono informazioni roeeli L'IHE identifica una
metodologia di lavoro ed e divisa in Technical Fearark,a loro volta divisi per
dominio di interesse. Tra questi ricordiamo il @fHE per la Cardiologia e il
piu specifico profilo IHE per I'ElettrofisiologialLo standard ISO/IEEE 11073

12



permette la comunicazione tidevice elettromedicali e sistemi di computer
esterni. Piu precisamente questo standard ha anegtoototipo con performance
di tipo plug-and-play, conformi codevicedi monitoraggio remoto. In accordo
con questo standard, ogni elemento wireless alind della rete domestica puo
individuare automaticamente altri dispositivi nellieinanze e, interfacciandosi

ad essi, puo scambiare dati in modo appropriato.

Il monitor in sé deve essere anche conforme aloc&ird IEC 60601-1, inerente
ai requisiti di sicurezza base e di performancepliegte generalmente ai
dispositivi elettromedicali. Questa specifica vieswtoscritta chiaramente dai

produttori all'interno del documento descrittivd despositivo.

Il monitoraggio in remoto ha lo scopo di incremeetda qualita di vita dei
pazienti cardiopatici, pertanto non deve essergvmdi preoccupazione e deve
impattare con l'utente nel modo meno traumaticciale. Con questo obiettivo,
Si progettano e si costruiscono dei monitor phesentino urlayout e una

struttura hardware molto semplici e funzionali.

Oltre ai dispositivi sopra citati, vi sono i softgae i server all’interno dei quali
sono allocati i dati clinici dei pazienti monitaraEntrambi questi dispositivi
devono essere classificati come dispositivi meidi@ccordo con il D.Lgs 93/42
e di conseguenza devono obbligatoriamente appalta@chio CE. | server che
vengono acquistati dalle ditte biomedicali, comaescritto nel capitolo relativo
allaccesso dei dati da parte del Medico, devorsermeslocalizzati all'interno del
territorio europeo e devono avere protocolli dusezza informatici che evitino
attacchi esterni, con conseguente furto o divutlgazidi dati sensibili. A questo
proposito, la FDA ha pubblicato una guida che idieht le procedure che i
fabbricanti di dispositivi medici devono seguirefiak di garantire una sicurezza
informatica adeguata prima della loro immissionensercato. Queste procedure
sono volte a regolarizzare la sicurezza informatdia questi dispositivi,
adattandola all'ambiente di utilizzo e alluso sjfieo. Esempi di funzioni di

cybersecuritysono:

» Accesso limitato ad utenti adeguatamente registrati
13



* Necessita di assicurare 'affidabilita dei conteémitraverso la restrizione

di aggiornamenti software o filmware a codici atitti.

Nella presentazione prima dellimmissione sul marca fabbricanti hanno il
compito di fornire le seguenti informazioni pertmtiealla sicurezza informatica

dei propri dispositivi medici:

* Analisi dei pericoli e considerazioni sulla progetbne inerenti ai rischi
intenzionali o non legati alla sicurezza informati@ssociati al proprio

dispositivo.

* Una matrice di tracciabilita che collega i conirelffettivi di sicurezza

informatica ai rischi che sono stati considerati.

* Un documento sintetico che identifichi il piano darfornitura degli
aggiornamenti software convalidati durante tuttocitlo di vita del
dispositivo medico al fine di continuare a garamirla sicurezza e

I'efficacia.

* Un documento sintetico che descriva i controllatto per garantire che
il dispositivo medico mantenga la sua integritdl' alégine al momento

in cui viene rilasciato a seguito del controllo tedbricante.

* Istruzioni d’'uso del dispositivo e specifiche dogotto volte a garantire

controlli di sicurezza appropriati per 'ambitowdilizzo del dispositivoz

14



FLUSSO DI DATI DEVICE-MONITOR

| dati tecnici e clinici che provengono dal dispies impiantato necessitano di
essere raccolti dal monitor prima di essere trasnaserver, dai quali il Medico
attinge. La connessione sfruttata pu0O essere di tghie a seconda della

progettazione del monitor stesso.

In un caso, si sfrutta una connessiameless All'interno del device che sia un

pacemaker, un ICD o un loop recorder, € presente mitro antenna che si
connette al monitor, creando yrath di trasferimento dati senza l'utilizzo di
intermediari strumentali. La banda di connessioglentbnitor e ridotta percio la
connessione instaurata tra dispositivo e moniteinéolata alla posizione e alla
distanza del paziente dal monitor stesso. Quangdaziente e nelle vicinanze si

instaura automaticamente la connessione e ladatii dati puo avere inizio.

Nel secondo caso, il paziente deve collegare wasrp al monitor, in modo da
permettere la lettura dei dati. Indubbiamente iingolgimento diretto del

paziente e stato superato da moderne e funzi@taotogiewireless

| dati che fluiscono dadeviceal monitor sono informazioni riservate. In accordo
con l'Art. 4 della legge n. 196 del 30 giugno 20D3oprnitore dell'apparecchio e
responsabile del trattamento dei dati per contaittdhre del trattamento, ossia
la Struttura Sanitaria di riferimento. |l dispogit raccoglie e tratta appunto dati
personali, sia anagrafici, come il nome, la dataadicita o altri dati identificativi,
sia sensibili, ossia dati idonei a rivelare le demhi di salute del paziente, in

particolare le sue condizioni cardiache.

E percid necessario che i pazienti acconsentaricatshmento dei propri dati,
attraverso la firma di un consenso informato, iesdi consegna del dispositivo

di monitoraggio remoto. (Allegato 1)

Il data flow che dal dispositivo impiantato arriva al monitoonostante abbia un

range di trasferimento di breve distanza, necessitssere tutelato in accordo
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con la legge di tutela della Privacy. | dati nowval® essere accessibili a terzi,
ma devono viaggiare su connessioni sicure ed egwm@tette da chiavi di

crittografia solide.
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FLUSSO DI DATI MONITOR-SERVER CENTRALE

Una volta che i dati sono stati raccolti dal monitavviene la vera a propria
trasmissione, chiave di volta del controllo remdtiraverso questa e possibile
creare il collegamento paziente-medico, riduceseimpre di piu il numero di

controlli di routine, che normalmente avvengonammbulatorio. Questi dati sono
inviati a dei server centrali ed allocati all’inter dei database Ogni server e

specifico per ogni ditta produttrice del RMS (Reendonitoring System) ed e
collegato al sito web attraverso cui il Medico atealle trasmissioni quotidiane

dei pazienti monitorati.

Il vari collegamenti, tra monitor e server e travee e software di monitoraggio,
devono essere standardizzati e deve essere garkintéroperabilita tra i vari
sistemi. Per garantire questa standardizzaziondligizano delle linee guida in
accordo con i profili IHE (Integrating the Healthedntreprise). Nello specifico,
I'interoperabilita tra i dispositivi presenti a daitio del paziente e la EHR &
gestita considerando profili di integrazione neiniitio dei PCD Patient Care
Devicg che garantiscano, attraverso l'uso di standaetipi ISO/IEEE 11073
e HL7, una trasmissione e una gestione dei datipdeienti affidabile e

compatibile con i vari dispositivi.

Anche in questostep di trasmissione, i dati in gioco sono dati sensibil
personali. Sono dunque necessarie delle misurécdiezza, che garantiscano
I'inaccessibilita di queste informazioni a persaman autorizzate, sempre in
accordo con l'Articolo 4 della Legge n. 196 del @dgno 2003, riguardante i
diritti della Privacy.

Secondo quanto dichiarato in scritture dedicatendicato nel modello di
informativa predisposto, i dati dei pazienti trattdal fornitore e/o dai suoi
subappaltatori devono essere conservati in arskivati all'interno del territorio
dell’Unione Europea. Sono inoltre custoditi neltesisa RMS per un periodo di

tempo non superiore a quello necessario a garaliittempimento degli
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obblighi di cura nei confronti del paziente e ilr@ito funzionamento del
servizio di monitoraggio a distanza ad esso cole¢at. 11, comma 1, lettera E
del Codice in materia di protezione dei dati peasipnQuesto periodo € definito,
per ogni paziente, dalla struttura sanitaria teneadnto del limite massimo
specificato dal fornitore. A tale scopo la strugtusanitaria deve accertarsi,
attraverso controlli periodici, della pertinenza dati conservati e fare in modo
che guesti non siano in esubero o siano poco itieadle finalita di cura

perseguite.

Per quanto concerne la riservatezza dei dati palisdei pazienti, cosi come é
stato trattato per il trasferimento di dati davicea monitor, sono predisposte
numerose misure di sicurezza, finalizzate a tutellamaccessibilita dei server e

la conseguente perdita dei dati. Sono citate inig@fe misure piu comuni:

a) Sistemi di memorizzazione ed archiviaziofite (systeno database system
con funzioni crittografate avanzate basate su aifgorobusti dei dati clinici
dei pazienti registrarti nel server centrale, isciueportelaborati sulla base
dei dati raccolti dal dispositivo, di quelli regsti dall’operatore sanitario
attraverso l'interfaccia web resa disponibile, roiai quelli gestiti dal

sistema di backup.

b) Protocolli di comunicazione sicuri basati sull’'t#do di standard crittografici
per la trasmissione dei dati grezzi diaviceal monitor, per la trasmissione
elettronica dei dati grezzi raccolti dal monitorsarver centrale e per tutte le
comunicazioni via Internet assicurate dal protacdiSL Secure Socket

Layer Protoco) basato sullo scambio di chiavi asimmetriche.

c) Procedure idonee per [lattribuzione dei profili dutorizzazione degli
incaricati al trattamento in funzione dei ruoli elld esigenze di accesso e
trattamento (es. procedure di autenticazione pecésso ai dati dei pazienti e
procedure di controllo per verificare che le richédi accesso ai dati siano

effettuate da utenti debitamente autorizzati).
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d)

f)

9)

h)

)

Opportuni accorgimenti basati su tecnologie critdbighe al fine di
assicurare l'integrita dei dati clinici trasmesal derver centrale e di garantire

I'inalterabilita dei medesimi dati.

Duplicazione periodica dei dati in un sito di emesrga in modo da prevenire

perdite accidentali dei medesimi.

Procedure preventive anti-intrusione quali firewalllntrusion Detection

Systen(IDS) a protezione del server centrale.

Verifiche periodiche sulla qualita e coerenza delbeedenziali di
autenticazione e dei profili di autorizzazione gsseti agli incaricati del
trattamento.

Sistemi di ‘audit log’ per il controllo degli accessi al sistema e per i

rilevamento di eventuali anomalie.

Misure di sicurezza perimetrali quali la predispgasie di un’infrastruttura

con caratteristiche idonee di robustezza e affidabi
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ACCESSO DEL MEDICO Al DATI Il Software Medic

La colonna portante del sistema di monitoraggioeimotoé la possibilita d:

parte del Mdico di controllare i vari report provenienti dgnosingolo pazient

Il software utilizzato in ambito sanitario rientadl’'interno del vasto store di
dispositivi medici e, di conseguenza, necessitandnquadramento normativc
legislativo in accordo co la normativa 93/42/CEBEN primo luogo i softwar
utilizzati in telemedicina sono classific in diverse categorie che rispondon

requisiti specifici.

A Software

B Software usato in contesto sanitario

/ C Software che non assume scopi \

C1 software con contesto di destinazione sanitario, che non ha
scopi sanitari indicati, e che non assume scopi sanitari o capacita di
avere un impatto sulla salute, a causa dell'uso che ne viene fatto.

\. Y,

4 )
C2 software generico, che non assume scopi sanitari, o capacita di
avere un impatto sulla salute, a causa dell'uso che ne viene fatto.

N J
/ Software che ha/assume scopi sanitari \
e a

D1 software Dispositivo Medico (direttive europee dispositivi
medici).

'/

D2 software, con contesto di destinazione sanitario, con scopi
sanitari indicati, non dispositivo medico.

—
C Y

D3 software con contesto di destinazione sanitario, senza scopi
sanitari indicati, che assume scopi sanitari o capacita di avere un
impatto sulla salute a causa dell'uso che ne viene fatto.

R
N

D4 software generico che assume scopi sanitari o capacita di

avere un impatto sulla salute, a causa dell'uso che ne viene fatto.
A\ 4
4
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| software utilizzati nel controllo remoto sono s3dicati di categori®1. Fanno

parte di questo gruppo i software dichiarati ddibfécante come dispositivi

medici, indipendentemente dalla classe di rischioiaappartengono, secondo la

classificazione stabilita in base alle Direttive sdittore (Direttive 93/42/CEE,

98/79/CEE).

CONVALIDA DEL SOFTWARE

Direttiva 93/42 CE

All. I - Requisiti Essenziali

12.1 | dispositivi che contengono sistemi
elettronici programmabili devono essere
progettati in modo tale da garantire la
riproducibilita, I'affidabilita e le
prestazioni di quei sistemi
conformemente all'uso cui

sono destinati

[..]

Direttiva 2007/47 CE

All. I - Requisiti Essenziali

12.1 | dispositivi che contengono sistemi
elettronici programmabili devono essere
progettati in modo tale da garantire la
riproducibilita, l'affidabilita e

le prestazioni di quei sistemi
conformemente all'uso cui

sono destinati

[..]

12.1 bis. Per i dispositivi che incorporano

un software o costituiscono in sé un software
medico, il software e convalidato secondo lo
stato dell'arte, tenendo conto dei principi

del ciclo di vita dello sviluppo, della gestione
dei rischi, della validazione e della verifica

In riferimento alla documentazione rilasciata d&l (per i prodotti appartenenti

a questo gruppo:

- esiste ed e ben identificato il fabbricante;

- 1| fabbricante, in base alle suddette Direttive dichiarato che |l

software € un dispositivo medico.
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Questo inquadramento normativo introduce [utilizgpecifico del software

biomedicale nel controllo remoto.

Ogni azienda produttrice di apparecchi biomedicalidiaci fornisce software
specifici. Il layout del software quindi varia anche se la sua interéasegue
linee guida generali di struttura, fornendo semipfermazioni come “nome
paziente“, “riepilogo eventi” e “data”. L’accessd software da parte del
personale sanitario permette di avere una visiohatdi pazienti monitorati e di

ricevere da questi le trasmissioni relative al pimgispositivo impiantato.

Le trasmissioni possono essere quotidiane, pehedmrogrammatefdllow-up)
oppure urgenti sotto forma di avvisi ordinati camawgerarchia di colori che ne
identifica la gravita. Il Medico attraverso il contpr accede al software specifico
per ogni casa produttrice devicee inizia il suo controllo quotidiano. La lettura
di queste trasmissioni sostituisce il controllaalitine in ambulatorio e permette
di avere un quadro di funzionamento tecnico dgdalgivo aggiornato, con una
periodicita prestabilita. Anche [l'utilizzo del saofire, in quanto dispositivo
medico, deve rispettare l'inquadramento normatiemegale; non solo deve
avere la marcatura CE, ma deve anche essere canfallemnnorme di tutela della

Privacy.
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All patients

| Patients 110 of 10 |

L

| search | L Display 10 20 &0 1-10 of 10
Patient Finding Implant typeSH Implantation Personal data comment
pate22 Ven. arrhythmia Lumax 300 VR-T Sep 13, 2005
D=vid Labraccio SH:60209071

| patps9 Ven, arrhythmia Lumax 380 VR-T Mar 13, 2006
Jefferzon Langiay SHA0201946

! M Anne Coldren Device settings Lumax 380 DR-T Aug 17, 2006
Snne Luize Coldren SH:E0300088

| cunran e NAD Lumaix 300 DR-T Dec 5, 2005
Julia Cunningham ShEE0400102
pat44534 hAD Lumax 300 DR-T Mar 30, 2008 should be invited a2 soon &z possibiel

| Billy M akony ShEQADD432
pat22 alan Lumeax 300 DR-T Apr 2, 2008 e mioved to Derver
Joe Hufday SNEDG03202
study_monig_1 Han Lumax 300 DR-T Feh 23,2003 MYHA I
Winnie Hide SKE0400107
sy monig_ 2 HAD Lo 300 DR-T Feb 23, 2003 MY HA W
Winnie Higs SN.E0400107

| shucly_mamig_3 HAD Lumax 300 DR-T Feb 23,2003 MY HS W
Winnie Hicks SME0400107

| sudy_moreg_4 MAD Luman 300 DR-T Feb 23, 2003 MY HS

| Winnie Hicks SNE0400407

View | all patients

= | All patient groups = | all implant types _=| | Activated monitaring =1 v

Extended view

‘_‘,:} Save/fprint (PDF)

Fig.5 -software utilizzato dal Medico per la letture deitasmissioni pervenute.

Come si puo evincere dallimmagine, le varie trasiani sono caratterizzate da

una gerarchia di colori.

Il colore rossandica trasmissioni caratterizzate da eventi teafisnel paziente,

che siano essi di natura medica, come le aritmieggrablemi tecnici del

dispositivo, come le alte impedenze degli elettteteasi o la batteria in

esaurimento.

indica trasmissioni programmate che, non contergamticolari

eventi, mandano un dettagliato sommario delle tarstiche tecniche del

dispositivo e un tracciato IEGM del paziente.

| software utilizzati sono controllati, con accekgernet sicuri (https) per i quali

vi € una gerarchia di privilegi di accesso a seeodélle competenze. La ditta

che fornisce il software relativo al proprio sistedi controllo remoto definisce,

in accordo con il team di reparto dedicato allatigas delle trasmissioni in

remoto, 'amministratore , fornendo a quest'ultimo la libera di accesso e di
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operativita. A questo punto viene definita la genéa di accesso per il restante
personale, dedicato alla gestione dell'intero mistel.’amministratore ha inoltre
la facolta di creare profili collaterali con limieapossibilita di azioni, riducendo
in tal modo il range di operativita dei membri GEuipe sanitaria e garantendo

una ridotta accessibilita alla totalita dei daii jpigzienti.

| dati letti dal dispositivo impiantato vengono iidjzzati e trasferiti sotto forma
di bit. Nel server centrale sono rielaborati in math poter essere tradotti in
segnali leggibili e con valenza clinica. || Mediaaa volta collegato al sito,
controlla le trasmissioni e in base alla gravit@gldeventi segnalati, valuta il
protocollo terapeutico da attuare, avvalendosi andélla lettura di eventuali
tracciati IEGM.
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Molti studi sono stati effettuati a supporto defietenzialitd innovative dei
monitoraggi remoti. Tra questi, tre studi mettono @videnza I'eccellente
efficacia di questo nuovo sistema. Il primo, denwato “HomeGuide Registry”,
e uno studio prospettico che implementa un modsdoil controllo remoto di
dispositivi cardiaci impiantabili nella pratica mita quotidiana, stimando
I'efficacia nella detezione e gestione delle maggiatologie cardiovascolari. Il
secondo propone un’analisi dell’efficacia dei fellop di pazienti portatori di

ICD attraverso il controllo remoto, sotto un profdnche economico.

Il controllo remoto di dispositivi cardiaci impiaatiili € il nuovo gold standard
per il follow-up dei pazienti ed € un’alternativalida ed efficace ai controlli
ambulatoriali. L'HomeGuide Registry € uno studialticentrico e finalizzato ad
indagare e valutare l'efficacia di un modello dimidi flusso di lavoro che
implementa il controllo remoto per la deteziona géstione di eventi cardiaci in
pazienti con pacemaker o ICD, con o senza tedipigincronizzazione (CRT).
Lo scopo primario di questo studio € di raccoglieredocumentare tutti i
maggiori eventi cardiaci che sono normalmente ossee gestiti nei controlli
ambulatoriali, al fine di definire la frequenza degyenti che Home Monitoring
permette di individuare in remoto durante il follap del paziente. In secondo
luogo, lo studio propone un’analisi del consumaiglorse sanitarie. | soggetti
presi in esame sono pazienti che hanno subito umopimpianto didevice
cardiaco oppure hanno subito un upgrade di PM o, Ig# un totale di 1650

pazienti coinvoltes

Il controllo remoto e realizzato sfruttando il sista di monitoraggio Biotronik
HomeMonitoring, basato su trasmissioni quotidiari@aasa potenza o innescate
da eventi a una banda specifica del MIG&dical Implant Communication
Service, dal deviceimpiantato verso un monitor. L'inoltro dei dativea GSM

attraverso un protocollo GPRS verso un Servicer€axun accesso protetto.
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PM/ICD implant/upgrade surgical procedure [EP]

v
HM and HomeGuide Registry Patient Informed Consent [RP]
v v v
Training on practical HM activation Periodic screening of HM
aspects of HM and [RN] data and event
mobile patient unit [RN] notifications [RN]
[ |
v
Critical event identification and submission to the RP [RN]
¥ I 3
Patient recall for HM Critical event analysis,
transmission resuming, clinical evaluation and
unscheduled-HM medical decision [RP]
triggered in-clinic visits, ¢
assessment of patient’s T
compliance to medical Communications to
therapy [RN] general or other medical
discipline practitioners
|‘ [RP]

v

Monitoring of medical decision effects [RN]

Fig. 6- Schematizzazior del flussdi lavoro del modello HomeGuie

Il risultato principale di questo studio ha mesmoevidenza come ['utilizz

del’lHomeMonitoring all’interno del modello di flg® di lavoro abbidimostrato
che I'82% degli MCE (Major Cardiovascular Evenjs osservati durante

pratica quotidiana ambulatoriale, sicinvece stati rilevati in remo. Agli eventi
€ seguita unaempestiva reazione dell’equipe clir medica, stimanc meno di
un’ora di lavoro del personale sanitario ogni 1@@ienti. Il controllo remoto st
diventando rapidamente uno standard per la curpatétori didevice cardiaci,
con lo scopo di accresc: l'efficacia della gestione clinicalei pazien e di
ridurre il consumo di risorse sanitarAnche neld studio TRUSTé dimostrato
chiaramenteche il controllo remoto riduce in modo sicuro ilnsomo di risors:
sanitarie e riduce il tempo di reazione eventi patologici. Il tempestiv
rilevamento di eventi avversi e la pronta reazidell’equipe medica port
sicuramente annegabili vantag¢ clinici. 1l controllo remotoinfatti & stato

associato a una riduzione della frequenza di @adEedzione pefibrillazione
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atriale, a una riduzione di potenziali infarti dad e di shock inappropriati di
ICD.

Circa tre eventi su quattro, che necessitavanatdrvento clinico, sono stati
individuati in remoto e lintervento repentino defjuipe medica e avvenuto in

un arco temporale ridotto, in media tre giorni.

L'HomeGuide Registry ha coinvolto settantacinquatcdtaliani, per un totale
di 1650 pazienti, tra questi il 27% portatori diacemaker, il 27% di ICD
monocamerali, il 22% di ICD bicamerali e il 24%@RT. La durata dello studio
e stata di circa due anni. Gli eventi rilevatimodo indipendente sono stati circa
2471 su 838 pazienti (51%); 2033 eventi sono atatiati durante le sessioni di
HomeMonitoring (82%), 438 durante visite ambulaibr(18%). Sessanta di
guesti eventi rilevati erano falsi positivi. In peolare, il 95% degli eventi
registrati non e stato percepito dal paziente, ih@3% di questi, identificati
proprio durante le sessioni di home monitoring,nleaessitato di un intervento

clinico.

E stata inoltre calcolata la sensibilita all'indiuazione di determinati eventi.
Come previsto, la sensibilita per le aritmie atrial ventricolari, per i
malfunzionamenti tecnici del dispositivo, come pagisensing e risultata essere
molto alta, >90%. E presente un ulteriore indiceaeinato PPV ffositive
predictive valug per il quale é stato riscontrato una validita 8é% dei casi.
Questo indice € molto importante quando si vuoleedare la veridicita
dell’evento segnalato. Da questo studio si evimmme il monitoraggio remoto
HomeMonitoring vanti un indice di predittivita ptsa molto alto, come e

riportato nel grafico a seguire.
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Veri positivi 97%

i

Falsi Positivi 3%

Fig. 7- Percentuale di efficacia del PPV durante il periatianonitoraggic s

Al contrario, € stata osservata una sensibilitédesta,35%, per quanto riguarc
il rilevamento di infati 0 sindromi coronariche acu Sebbene sia auspicab
che il dispositivo possan un futuro coprire un ampio range di parametri
diversa naturaintegrandol tra di loro, obiettivo al quale € volta la riceréada
specificare che itlevicenasce come strumento elettrofisiologito pazienti con
sincope 'HomeMonitoring é stato in grado di idén&ire le cause nel 26% c

casi.

L'utilizzo di questi sistemdi monitoraggio non permette di individuare le &
specifiche di ogni patologia cardiaca; non formdiagnosi, ma fornisce repc
sugli eventi manifestati nei pazienPertanto, 'bperatore che si approccia a
lettura delle trasmissioni di HM deve ere una buona conoscenza clinica
paziente, in modo da poter associarvi gli evefldvati e diagnosticare al meg|

una possibile patologia cardia

In conclusione, 'HomeGuide Registry € il prirampioregistro che fornisce L
modello che implemenil monitoraggio remoto di dispositivi cardiampiantati
nella pratica clinicaLa sensibilita del’lHM e il PP, nellindividuazione e
quindi nel successivo trattamento di eventi car¢ sono risultati essere mol
alti. La maggior parte degli evercardiaci chesono stati individuati durante

sessioni di monitoraggio remotispesso sono stati asintomatitia necessitan
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di un intervento clinico o della modifica della dpra farmacologica. In ultima
analisi, I'impatto con il flusso di lavoro del persle ambulatoriale e il consumo

di risorse sanitarie e risultato essere ottimizzato

Lo studio Ecost invece ha permesso di evideediefficacia e i costi relativi ai

follow-up effettuati con un sistema di monitoraggemoto, stimando in modo
prospettico l'impatto economico a lungo termine pepazienti portatori di

defibrillatori cardiaci (ICD).

L'analisi include 310 pazienti assegnati in modsuzde a un sistema di
monitoraggio remoto active group e altrettanti coinvolti in controlli
ambulatoriali ¢ontrol group. | pazienti appartenenti al gruppo “attivo” sono
stati sottoposti a una sola visita ambulatorillarano, a meno che non avessero
riportato eventi; mentre i pazienti appartenentgrlppo di controllo sono stati
visitati negli ambulatori ogni sei mesi. | costiajni singolo follow-up sono stati
paragonati utilizzando gli standard relativi altesmsa assicurativo delle aziende

sanitarie francesi:
» Trasporto e visita per controllo ambulatoriale digfibrillatore.
» Altre eventuali visite ambulatoriali.
» Cure cardiologiche e procedure cliniche.
* Ospedalizzazioni per la gestione di eventi cardjiaio

| costi relativi al monitoraggio remoto sono statlcolati basandosi sulla
longevita residua detlevice alla fine dello studio. Le caratteristiche dei due
gruppi analizzati sono simili. In un arco tempordieventisette mesi di follow-
up, la media dei costi non ospedalieri per pazisoteo stati di circa € 1695 +
1131, per il gruppo attivo, mentre per il gruppatcollato in ambulatorio la cifra

totale si aggira intorno a € 1952 + 1023.

| costi di ospedalizzazione annui per paziente gaveono risultati essere di €
2829 + 6382 e € 3549 £ 9714, rispettivamenteipgruppo monitorato in

remoto e per il gruppo con controlli ambulatori&e si aggiunge il defibrillatore
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ai costi non ospedalieri, il risparmio totale e £4%nnui a paziente.

A Costs related to the device management B Direct non-hospital costs
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Fig 8- Diagrammi relativi all’ottimizzazione delk&sorse economiche secondo lo
studio ECOST

Lo studio In-Time & un trial randomizzato e mulitiéco. Pubblicato nel 2013,
lo studio In-Time propone un’analisi su 716 paziappartenenti a trentasei
cliniche, volto a dimostrare I'efficacia del caolto remoto sui risultati clinici in

pazienti con scompenso cardiaco.

hY

Un gruppo di pazienti € assegnato in modo casublesistema di tele-
monitoraggio HomeMonitoring, mentre i restanti sororniti di cure

ambulatoriali standard. La durata del monitoraggidi dodici mesi circa.
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716 patients anmolled 52 mxcuded
18 withdrew consent
11 violated Indusion or
exclusion oritera
> 7 falled to attend the
randormisation visit
4 had poor telemonitoring
transmission rate
= 4died
664 endomiy assigned 2 far other reasons
333 allocted to telemonitoring group 331 allocated to controd group
B v
333 included in all analysss 331 Included In =il analyses
303 compieted follow- up ollow- up
30 termirated the study prematurely 52 termminatad the study prematuraly
10 died
& lost to follow-up 9 losst to follow-up
Awithdrew corsent 4 withdrew consent
3 had poor telemonitoning transmission Ete 12 other
7 other

Fig. 9- Schematizzazione pazienti arruolati nello studirTIME s

Quotidianamente, a orari prestabiliti oppure insprea di tachiitmie il

dispositivo trasmettedati diagnostici | server centrale, accessibal Medico. |
dati inviati dai pazienti monitorati in remoisonorielaborati da un’equipe (
studio, in accordo con le procedure cliniche. In modo pel@li dati sono
visionati da un’unita centrale controllo,composta da un’equipe di infermier
medici Pecializzati, locazzata al centro Leipzig in Germani&aruolo di quest:
unita e di assicurare la capacita di analisi di questirségmti riguardo even
clinici prestabiliti, comde tachiaritmie atriali e ventricolari. In presenzaegtenti
e dei da pervenuti con il monitoraggio, gli investigatchannoil compito di
contattare i pazienti telefonicame, chiedendo loro sei siano peggioramenti
delle loro condizioni fisiche generali o nella diga, programman, se

necessario, uaventuale cntrollo d’'urgenza.

Nell’arco di un anno questo studio ha evidenzigoltati molto discordanti tra
due gruppi, per quanto riguarda il numero e la @udelle ospedalizzazic a

causadi scompenso cardiaccdd peggioramento della classe HA.
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Telemonitoning Control group  pvalue
goup(n=133) (m=331)

Womened 63 (18-9%) 00 (I7-2%) ik o

Death 10(3-0%) 77 (B-2%) 004"
Owamight admission to hospital forworsening heart faloret 23(6-0%) 7 (B-2%)
Worsened NYHA functional dess and giobal self- assessment 0(0-0%) 1(0-3%)
Worsened NYHA functional diss only 73({6-0%) 31 (9-4%)
Worsened global seif assacsment only 7 (21%) 4 (1-7%)

Improvedt 111 (333%) 105 (31-7%)

Unchangad 150 (47 -8%) 136 (41-1%)

[tz are n (%) Fatlents are included only once. In the topmost subctegory. “Alko statisticlly significant differsnce Ina
post-hoc multvarzble logistic regression moded after adjustment for use of anglotensin- converting erzyme Inhilbitors
or anglotensin-receptor blodeers (the only substamtial Imbalance betwean groups at endomisation; data not show).
tAdjudicated by an endpoint commities masked to patients’ trestment asignment (appendt). dmproved MYHA dass
or moderataly to markedly Improved self-asessed condition. WYHA- Mew York Heart A sodation.

Table 2: Results for composite clinical score

Fig. 10- Rapporto sui risultati riscontrati tra gruppo monitorato in remoto e |l

gruppo controllato ambulatorialmente

Per inquadrare queste migliorie da un punto davisatistico, € stato definito un
Packer score, identificato come un indice compdstwari parametri indicativi
di carattere clinico. In accordo con i parametrngiderati, un paziente viene

definito come peggiorato, basandosi sui seguestitev
e Mortalita.
* Ospedalizzazioni per peggioramento dello scompeastiaco.
» Peggioramento della classe NYHA di appartenenza.

» Peggioramento delle condizioni globali del paziente
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waorsened

Fig.11- Analisi statistica del Packer score in amm con i risultati

ottenutis

Sostanziali differenze sono state riscontrate iziggai con una storia di

fibrillazione atriale.

La potenziale correlazione tra fibrillazione d&i@ benefici del monitoraggio
remoto, riportato nello studio In-Time, € sostenateche da riscontri pratici.
Questi hanno evidenziato come le tachiaritmie lats@no un’osservazione
ottenuta proprio grazie a questo tipo di monggra, che ha condotto a un
tempestivo contatto con il paziente e a una repennodifica della terapia
farmacologica. Questi efficienti interventi ckbhihanno ridotto il tempo tra
rilevazione della FA, diagnosi e intervento medigoevenendo sempre piu

I'insorgenza di scompenso cardiaco.

Il risultato di maggior rilievo ed impatto, a cuiesto studio ha portato, riguarda
la mortalitd per scompenso cardiaco. | risultatitano una riduzione del 61%

del tasso di mortalita, in paziente controllati damonitoraggio remoto.

La letteratura internazionale supporta quindi testa efficacia dell'utilizzo del
controllo remoto, sia come controllo delle pato&ggthe come prevenzione di

eventi fatali.
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» 50% reduction in all-cause mortality

All-cause mortality

HM control

— 100 - —
= = 0.004 8.7%
m YA -
% Deaths: 3.4 %
= Wi -
n
g ':?? 1
L; " Deaths: 8.7 %
E i1~ p<0.01
3 ' &

, : H : Death
- 0 100 200 300 400 eaths

W Home Monitoring group Time fin days)

B Control group

Fig. 12- Rappresentazione grafica della riduzione di motéalnei pazienti

monitorati in remota
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IL CONTROLLO REMOTO NELLA REALTA’
OSPEDALIERA DI RIMINI

L’Azienda Ospedaliera di Rimini copre una vastaaadella costa adriatica,

estendendosi anche nell’'entroterra appenninico.

@ Bellaria
Igea Marina

Santarcangelo @
di Romagna
3 ® Rimini
Poggio Berni @

Torriana @ i
Montebello @ @ Verucchio

@ Riccione

Talamello @ @ Repubblica @ Coriano
Novafeltria @ di San Marino @ Misano Adriatico
Sant'Agata Feltria @ ®San Leo °
® Maiolo Rpscudo ® Montecolombo
@ San Clemente
Gemmano®  Morciano®  ®San Giovanni
di Romagna in Marignano

® Cattolica

e P billi
Casteldelci @ @ Pennabill
AR Montefiore Conca @ ® Saludecio

@ Montegridolfo
Mondaino @

Fig. 13- Inquadramento geografico dell'area di cagtgnza del’lAUSL di Rimini

Gli ospedali che fanno capo allAUSL di Rimini sorguelli di Riccione,

Bellaria, Novafeltria, Santarcangelo di Romagnaattdlica. La caratteristica
territoriale che contraddistingue questa zona bilesanche dalla cartina. L'area
interessata si sviluppa tra le due valli dei fiu®dbnca e Marecchia ed é
prevalentemente montuosa. Questa connotazione aj@agrcomporta che la
popolazione residente debba necessariamente uafiettunghi spostamenti per
raggiungere I'Ospedale di Rimini, unico centroitenimento per la Cardiologia

ambulatoriale.
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| residenti in questa provincia sono circa 330.Gfi) una percentuale di senior
(65 anni e oltre) che rappresent2@,9%della popolazione complessiva, mentre

gli anziani con 75 anni ed oltreliD,5%e gli 80 anni ed oltre &,4%.

POPOLAZIONE SENIOR

* [ residenti con 65 anni o pit sono 69.347 (43,2% maschi e 56,8% femmine)
® Iresidenti con 75 anni o pili sono 34.910 (39,4% maschi e 60,6% femmine)

* [residenti con 80 anni o pit sono 21.230 (36,3% maschi e 63,7% femmine)

SENIOR 69.347
I:dal.‘i al 1* gennaio 2012]
= >=B0anni

! B ¥ t | = 75-79 anni
s - B L m65-T4 annl

= mmllaicli sl gminiee = oo Talake /
-

LFSE LFSR B 1Y 1T ISR A00D ol 0] Fad eOd R JEe KD WHE pODe BllE ML ML)

MASCHI FEMMINE

Al 1° pennaio 2012 le persone pi anziane rendent: sul territono provincile sono 2 ed

hanno 105 anni compint, sono entrambe femmine & risedono rispettivamente nei comuni
di Santarcangelo di Romagma ¢ Novafeltria

Fig 14- Analisi della distribuzione dei pazientibase alla fascia di eta

Come si evince dal grafico, I'invecchiamento dedtgpolazione ha manifestato
negli ultimi anni un trend in salita. Secondo gaestdagine statistica, negli
ultimi sette anni, gli ultracentenari residenti lagbrovincia di Rimini si sono
duplicati con una prevalenza di donne. Di consegadhitilizzo di dispositivi

cardiaci su persone anziane cardiopatiche e dikentamai frequente,

intensificando I'attivita di sala del reparto dietofisiologia.

36



250

200

150

100

50

Gli interventi piu frequenti in ambito elettrofilogico sono :

Impianti pacemaker, defibrillatori impiantabili (B, loop recorder, CR
(risincronizzatori cardiaci
Studi Elettrofisiologici (SEF

Ablazioni.

Focalizzando l'attenzione sulle procedure di imp#ita, il seguente grafic
analizza il numero di impianti svolti presso il ae@ di Elettrofisiologia
dell’'Ospedale di Riminidal 2005 al 2013.

220

200 A 206
. = Olmp PMD

160 o Olmp ICD
163

— OImp CRT

Olmp LR
OSost PM
103
L o 96 W Sost ICD

oo

70 2 69 ! 72 ESEF/ABL

Fig.15- Numero di procedure condotte nel arto di Elettrofisologia

dell’Ospedale di Rimini

I numero di impianti di pacemaker e le procedure ablazione son

guadruplicati in un range temporale di circa 6 aReir gli impianti di pacemak
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si e raggiunto un picco massimo nel 20d@n un totale di 350 procedure, valore

che ha assunto un ruolo di limite superiore pestjugend in ascesa.

| pazienti impiantati necessitano di controlli pelici ambulatoriali, la cui
frequenza, variabile a seconda del dispositivo, egisa dalle linee guida
dellAIAC (Associazione Italiana Aritmologia Cardia). | controlli effettuati
sono prettamente tecnici, volti ad assicurare itretto funzionamento del
dispositivo cardiaco impiantato. Il massimo numérampianti annui € di circa
300, ma i portatori didevice cardiaci che necessitano di controlli periodici
aumentano, sino a raggiungere un totale di cird20 3fazienti, che ogni anno
devono presentarsi presso I'ambulatorio di Cardjialo Il seguente grafico
evidenzia appunto come, se per il numero di impsird assistito a un plateau, il

numero dei controlli previsti sia linearmente cerge.

3500
7’
3000 /
2500
=3 Nuovi Impianti
2000
N Controlli previsti
1500
[ Controlli effettivi
1000
0 T I I |
Nz, N
& V
> S

Fig. 16- Rappresentazione numero di follow-up vs@ro di nuovi impianti

Ogni controllo ambulatoriale coinvolge un Cardiadpgun Infermiere e un
Ingegnere Biomedico. Per i controlli di ICD e riekia in aggiunta la presenza di

un Ingegnere Biomedico della ditta produttrice dkliceimpiantato.
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Il tempo dedicato ai follow-up di controllo ambuweble e stato quantificato
essere di circa ventisette minuti, per i contrptbbgrammati, aumentato del 30%

per quelli non programmati.

La procedura operativa prevede diverse fasi, coningpegno temporale di

variabile durata:

» Accoglienza del paziente e valutazione della docuamone relativa
(tempo stimato circa 5 min).

* Interrogazione dalevicee controllo degli eventi avversi (5 min).

» Eventuale visita medica e controllo/modifica dédeapia (12 min).

» Calendarizzazione dell’appuntamento successivoi.

A questo si aggiunge eventualmente il tempo dedliabé riprogrammazione dei
dispositivi, che avviene in meno dell'l11% dei felmup programmati ed e
effettuata soprattutto nei due mesi successiviingdianto. | controlli

ambulatoriali comportano quindi un notevole impegle personale sanitario,

aumentando indirettamente anche i tempi di atlefia visite successive.

Per razionalizzare le risorse temporali e sanitéigquipe medica di Cardiologia
e I'Ingegneria Clinica, da circa due anni, hannciste di utilizzare dispositivi
cardiaci che abbiano la possibilita di essere rooatit in remoto. La sinergica
cooperazione tra I'lngegnere Biomedico, inseritb neparto, e I'equipe clinica
ha permesso che il numero di pazienti monitoratieimoto potesse crescere in
modo esponenziale. Ad oggi si riscontra un raddom®i pazienti dotati di
RMS, rispetto alla data di adozione di questo nusigtema e i benefici che si

riscontrano sono in continuo aumento.

Al momento dellimpianto l'lngegnere Biomedico ceg®ma al paziente |l
monitor per il controllo remoto e illustra le motal di funzionamento e i
benefici da esso derivanti. L’'operatore provved&raliolamento del paziente,
con immissione di dati sul sito web della ditta @ database gestionale del
laboratorio dedicato e alladdestramento del pdeiene dei suoi familiari

sull’utilizzo dei questa nuova tecnologia.
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L’'ospedale di Rimini collabora con tutte le piu gda Aziende produttrici di
device cardiaci. Ogni dispositivo di controllo remoto nsta di monitor, da
configurare con il dispositivo impiantato, e di goftware da installare sul
computer di reparto, attraverso il quale lo stdifiico controlla le trasmissioni

dei pazientiso

| dispositivi di monitoraggio remoto utilizzati nelrealta ospedaliera di Rimini

SOoNo:

* St. Jude Merlin.ne® Patient Care Network (PCNprodotto da St. Jude.
E un sistema di trasmissioni in remoto di follow-cipe conserva i dati
per circa sette anni. Il dispositivo impiantato eoyvisto di una
microantenna dotata di una telemetria wirelessslbink®. | follow-up
sono effettuati attraverso il trasmettitore Merlihn@ne®, che riceve i
messaggi DirectCall®. Il sistema di monitoraggivian delle notifiche
guotidiane denominate DirectAlerts® e pud esportare database
integrando il sistema IHE. Il sistema Merlin@hom@&®una piccola
scatola, simile a un telefono che opera su unaaand02-405 MHz,
come ogni dispositivo medico. || monitor presentapulsante di Start che
permette al paziente di azionarlo, in modalita na@uPresenta dei led

che identificano lo status della trasmissione e mehitor stesso. La

connessione e di tipo GSM.

Fig 17- Monitor e software St. Jude
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Fig. 18- Pacemaker e Defibrillatore St. Jude corsnes

sistema Merlin@Home.

CareLink prodotto da Medtronic.

Il monitor e piccolo e possiede un antenna cheosinette alla linea
telefonica del telefono. L'utente deve premereoilttne per accenderlo e
posizionare I'antenna sul sito di impianto delvice Il monitor interroga
il dispositivo e trasmette i dati tecnici e clindel paziente e un ECfgal
time di dieci secondi. Il monitor successivamente sefezun numero di
telefono e invia i dati ai server del sistema Care®, attraverso
connessioni sicure. Al fine di informare il pazensulla corretta
trasmissione dei dati, il monitor utilizza dei suadibili e degli indicatori
visibili sullo schermo. Esistono due tipologie diomitor, manuali e
automatici. Il monitor CareLink® interagisce con smgolo specifico
device Ogni monitor e infatti collegato al numero segialel dispositivo
impiantato e non potrebbe funzionare con un al@maignte, poiché il
server non accetterebbe le trasmissioni effettudée un monitor
CareLink® associato con un altdevice | dati trasmessi permettono di
creare un report dettagliato nel quale, attravérsm di un sistema di
visualizzazione Cardiac Compass®, € possibile meper parametri,
nominativi, stimolazioni atriali e ventricolariteflquenza cardiaca, eventi
di fibrillazione atriale e le risposte cardiach&attivita del paziente, fino

a un massimo di quattordici mesi antecedenti.
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Il sistema CareLink®Network include nei suoi foll-up queidevice
disponibili in OptiVol®, un singolo sensore cheexidi I'accumulo d
fluido nei polmoni, utilizzeo per il preventivo riconoscimento de

scompensi cardia.

Fig.19-Monitor e Dispositivo Impiantabile connessi al sisia Medtronil
CareLink.

Latitude® Patient Managemente Syst¢ prodotto da Boston Scienti.

Il dispositivo presenta un assetto hardware molemmdice e d
conseguenza l'impatto con le abitudini del pazieatpressoché null
Non sono presenti pulsanti e non necessita di pp@to esterno per
connessione GSM. Il monitor permette il collmento con qualsie

dispositivo Boston Scientific(

Fig 20Monitor e Dispositivo Impiantabile connessi al sisia Boston ¢
Latitude®
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CardioMessenger lprodotto da Biotronik.

Anche questo monitor presenta layout basic. Il dispositivo necessita
soltanto di essere connesso alla corrente eletericame tutti gli altri
essere posizionato sul comodino a fianco del ldtgistema trasmette dati
guotidianamente, a intervalli fissati 0 successieat®@ a un evento
rilevante. | sensori sono incentrati sul monitgiagatriale, per eventi di
fibrillazione atriale, e sul monitoraggio di scompe cardiaci. E inoltre
presente un IEGM ad alta definizione. Il funzionaitoedel dispositivo si
basa su dustep. Il primo passaggio € la comunicazione tra ileyatore
impiantato e il monitor CardioMessenger. Il genemat emette un
messaggio a una frequenza prestabilita, 402-405,MHbpartenente alla
banda di frequenze riservati ai dispositivi meditipiantati. Durante
guesto processo, il paziente deve trovarsi a ustartia specifica dal
monitor, tra i venti centimetri e i due metri,fade di assicurare la buona
riuscita della trasmissione. Successivamente, is@ab inviati a un server
in Germania, attraverso protocolli e standard dramtiscano la sicurezza

della Privacy del paziente. e —
(] e\
ll\vl" *i:s_. =-4))

)

e Evia DR-T
Home Monﬂorng

— l?Emarl"’mﬂﬂlar Dbbr
= LhO0Dgng (O

— ° somome !
Made in GermanY 151

Fig 21- Monitor e Dispositivo Impiantabile conneabsistema Biotronik

HomeMonitoring

Sorin SmartView Monitor prodotto da Sorin.

Questo dispositivo presenta una struttura moltopliesn E costituito da
un monitor che necessita soltanto di essere coordisscorrente elettrica.
Ad un giorno e un’ora predeterminati, i dati sonwiati dal dispositivo

impiantato, attraverso una trasmissione a raghpfenze, al monitor
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SmartView. | dati ricevuti sono trasmessi dallo &vieew Monitor per
mezzo della rete telefonica ad un server centraleye sono
immagazzinati e formattati per essere consultatinendai Medici

professionisti o dagli Ingegneri Biomedici respain del monitoraggio
remoto.

PARADYM RF
CRT-D 9750

or1 WED-DDDR
o1 SN D4aVLO2
e

& *wmnw‘k» ’

Fig 22- Monitor e dispositivo impiantabile conneabksistema Sorin
SmartView
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St. Jude
Biotronik Medronic Boston Merlin.net
PARAMETRI Home CarelLink Scientific Patient
Monitoring Network Latitude care
Network
Data
approvazione 2001 2005 2006 2007
FDA
] CardioMess Carelink Latltude' Merlin@ho
Nome Device Communic
enger Network me
ator
Caratteristiche Portatile Fisso Fisso Fisso
Telemetria nel MICS MICS, An'Fenna e MICS
Mondo antenna wireless
Trasm|55|?n| Automatico NO Si Si
manuali
Range di Banda 4- Linea Linea Linea
Telemetria gsm, gprs analogica analogica analogica
Interazioni in
. no se no se no se
sede di no . . .
.. wireless wireless wireless
trasmissione
Follow-up Follow-up
Quotidiane, prf)gramrr.l prc')gramrril Effettuate
.. follow-up, ati, eventi ati, eventi
Trasmissioni . . . dal
eventi (trasmessi (trasmessi aziente
(automatici) dal dal P
paziente) paziente)
Via di , Fax, . Fax, . Fax,
trasmissione internet, Email chiamata internet,
Email EMR
Conservazioni Lungo Lungo Lungo Lungo
termine termine termine termine
Interfaccia HL7 HL7, EMR HL7 HL7,EMR
. Basati su Basata su
Presentazione . . Basata su Basata su
R . eventi e trasmissio . .
dei dati . . eventi eventi
segnali ni

Fig 23- Tabella riassuntiva delle caratteristiclechiche dei vari dispositii

Il monitoraggio remoto e prodotto dalle aziendentealicali e fornito all'aziende
ospedaliere, che scelgono di adottare questo aivavsistema. La gestione del
monitoraggio remoto e affidata all'lngegnere d€lardiologia,trait d’'union tra

Ingegneria e Medicina. Durante la lettura dellsrmessioni I'operatore, in questo
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caso lI'Ingegnere, deve essere in grado di leggeamacciati ECG e saperli
interpretare, al fine di poter sottoporre al Caajo un adeguato inquadramento

clinico del paziente.

Senza l'ausilio del monitoraggio remoto, i controimbulatoriali previsti
sarebbero semestrali per i portatori di defibiat impiantabili e di
risincronizzatori cardiaci e annuali per quantaigigla i portatori di pacemaker.
L'applicazione di questo nuovo sistema permette stao rivoluzionate e

diradate le frequenze dei controlli dei pazientitaiori didevicecardiaci.

i Linee Guida Monitoraggio Remoto

+; |l EuroOPEE B B rauane

I HRS/EHRA Expert Consensus on the Monitoringof | « Il controllo remoto PUQ’ sostituire il controllo

Cardiovascular Implantable Electronic Devices™ standard ambulatoriale.
+ ICD/CRT/PM: - Controlli da fare OBBLIGATORIAMENTE in ambulatorio:
— Controlli da fare OBBLIGATCRIAMENTE in — dopo Pimpianto
ambulatorio:. _ — adistanza di1mese per |a verifica della
* Dopo limpianto stabilizzazione del sistema e per la

. e t tti ) : ; ;
1° controllo (entro 12 settimane) personalizzazione della programmazione

- ’ . )
1volta allanno — almeno una volta I'anno per una valutazione clinica

— Controlli che si possono fare in remoto: tuttoil globale del paziente.
restoll
+ PM/CRT-P ogni 3-12 mesi
*+ ICD/CRTD ogni 3-6 mesi RICONOSCIUTO IL VANTAGGIO NELLA GESTIONE Dl:
* Frequenza maggiore all'avvicinarsi della scarica - Recall (esclusi paz a rischio per i quali si suggerisce
+« REVEAL: sostituzione preventiva)
— Non & necessaric il controllo in ambulatorio * Aritmie ventricolari e sopraventricolari
— Frequenza controlli ogni 1-6 mesi * Scompenso:
— IMPORTANTE: |a valutazione automatica della
2) ESC Guideline for diagnosis and treatment of HF soglia LV dovrebbe essere considerata condizione
20087 necessaria per sostituire parte dei controlli

+ Remote monitoring: Class of recommendation lIb, level of
evidence C

“Wilkoff et al. Europace 2008; 10, 707-723

“AlAC: Consensus Document sul monitoraggio remoto dei dispesitiviimplantabili. GIU 2009
“% Dickstein et al. European Heart Journal 2008 52 ! e

Fig 24- documento che identifica le linegdg per la gestione del monitoraggio

remoto in Italia e in Europao

Secondo le direttive procedurali stilate dall’AIAG, pazienti portatori di
pacemaker, che sono seguiti attraverso il monigpoagemoto, infatti, non
necessitano piu di controlli ambulatoriali di ragj poiché tramite questo nuovo
sistemallngegnere e l'equipe medica controllano i paraiméecnici dalle

trasmissioni in modo continuo.
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| pazienti portatori di defibrillatori (ICD) e riscronizzatori (CRT) necessital
invece di un controllo ambulatoriale ocannoa causa della maggior colessita
e importanza intrinseca dei dispositivi. [| monéggio in remoto in questo ca
affianca i controlli ambulatoriali fissati e pertteeun controllo pitu accura
della situazione clinica del paziente, riducendendlto il tempo che intercorr
tra un eventuale episodio di scarica e il successivervento diagnostic-

terapeutico.

Per tutte le tipologie di dispositivi, a fianco l@etrasmissioni programmate
monitor per RMS effettuano le trasmissioni degliemtv clinici patologici

riscontratidal dispositivo oppure dei malfunzionamenti tecr

Tutti i dati ai quali il Medico riesce ad avere accesono trasferiti mediante re

GSMed allocati in server specifici per ogni dit

Fig 25- Riassunto scheatico del funzionamento del RI

Il Medico o I'lngegnere Biomedico accedono alle trasiorgse monitorano I
stato clinico dei portatori cdevicecardiaci, dopo che i dati sono stati trasfe
dai vari server. | software utilizzati per la ricwze delle trasmissioni sor

specifici per ogncasa produttric

Il Medico o I'lngegnere si collegano al softwareenendo opportune credenzi
in accordo con il proprio livello di gerarchia dicesso. La pagina web ¢

permette la visione delle trasmissioni presentaintarfaccia struttural
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abbastanza simile tra le varie aziende produtpiché il metodo di utilizzo del
software € in linea di massima standardizzato. t&sis tuttavia importanti
differenze per quanto riguarda la mobilita dell’'oggere all'interno del sito. In
alcuni software questa e piu libera ed intuitivagntne in altri risulta piu

complicata.

La pagina web del software Biotronik, collegatosstema di monitoraggio
remoto CardioMessenger Il, presenta una scherpnetteipale in cui viene data
priorita agli eventi critici. L'organizzazione delati € incentrata quindi sul

paziente, garantendo una miglior efficienza detmdio clinico.

Q‘E‘ BIOTRONIK Home Monitoring Service Center

Monitoraggio Ing Simone Attala

| tuoi pazienti Mes saggio del giorno

BIOTRONIK Home Monitoring® mette a disposizione funzioni nuove

Ci sono 98 pazienti da riveders
migliorate:

=¥

Riconoscimento precoce

a2
ruppi pazienti Follow-up supportate da Home Monitoring
ova gruppa pazienti 35

(=
N
Trasmettitori | Amministrazione
M
Fi

Fig 26- Schermata Home software Biotronik

Sul lato sinistro della schermata, € presente umunaetendina attraverso il quale
'operatore € in grado di evidenziare in modo is&aero gli eventi critici

pervenuti. Questi eventi possono essere di nalumea o tecnica. Nel primo,

caso l'Ingegnere analizza l'episodio presentatooeptopone all'attenzione
specialistica del Cardiologo. Il paziente vieneisulosontattato e sottoposto ad
un’intervista telefonica che permetta di confermigatenticita clinica del caso
rilevato, svincolandolo da un contesto ambient&enfatti accaduto che una

scarica di defibrillatore non fosse conseguentenaepisodio di fibrillazione
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ventricolare, ma semplicemente determinata dailigithobbistica del paziente,

che in quel momento stava utilizzando una grigkdteca.

All patients

| Patients 1.10 of 10 |
l

| search | ) Display 10 20 50 1-10 of 10
Patient Finding Implant tpeSH Implantation Personal data comment
maﬂ?l? Ven. arrhythmia Lumax 308 YR-T Sep 13, 2005
David Labraceio SH:E0209071
| pat0s9 Yen. arrhythmia Lumax 300 VR-T Mar 13, 2006
Jefferson Langiey SHAE0201946
| J Anne Coldren Device settings Lumax 380 DR-T Aug 17, 2006
Anra Luise Goldren SH:E0400038
Cunrn A NAD Luimax 300 DR-T Dec 5, 2005
Julia Cunningham ShEE04S00102
pat44554 MAD Lumas 300 DR-T Mar 30, 2006 should be invited az =o0on Az poseiblel
Billy Makhony ShEE0400432
pat 22 HAD Lumax 300 DR-T A 22008 haz moved ta Derrver
Jae Hurdey SEEDGD3E202
study manig 1 HAD Lumax 300 DR-T Feb 23, 2003 MY HA I
Winnie Hide She0400107
studly manig_ 2 MAD Lumss 300 DR-T Feb 23, 2003 MYHA W
Winnie Hids ShLE04001 07
| study _manig_3 HAD Lumaz 500 OR-T Feb 23, 2003 MY HA W
Wwinnie Hids SNE0400107
study_tmaréy_4 BT Luma: 300 DR-T Fel 23, 2003 e HA
Winnie Hids SME0400107
view | all patients = | All patient groups _+| | &ll implant types _»|| Activated monitoring =] v Extended view

TJ savefprint (PDF)

Fig 27- Schermata elenco trasmissioni

Nell’elenco delle trasmissioni, I'entita dell’aveisé messa molto bene in
evidenza, con un codice colore. Una volta selezmiltgaziente interessato, Si
accede a una pagina contenente i collegamenti palé tecniche del suo
dispositivo, come l'elettrocatetere, oppure a déhici, come le aritmie, che

possono aver generato l'avviso stesso.

Nel caso di un defibrillatore automatico, allawvisli entrata in funzione del
dispositivo, che ha scaricato uno shock elettrcallegato un report del tracciato
IEGM , che copre un arco temporale continuo preost gcarica. Attraverso
gueste informazioni, il Cardiologo piu avere diffet conferma dell’aritmia che

ha richiesto I'attivazione del dispositivo, cioeeae ha indotto lo shock.

E’ importante ricordare che attraverso il moraggio remoto non sia possibile

riprogrammare ildevice ma solo controllare i parametri tecnici e i repor

49



trasmessi in coincidenza di eventi clinici patotbgiPer la riprogrammazione

tecnica del dispositivo, il paziente deve comunguesentarsi in ambulatorio.

Le immagini successive presentano i software atliznella realta ospedaliera di

Rimini, collegati alle Aziende Biomedicali che aiorano con 'AUSL.

L'immagine seguente presenta la schermata homesafélvare collegato al

monitor Latitude, Boston Scientific.

_Boston
Scientific

Attala, Simone (Il mio Profilo) | Lingua: ltaliano | Aiuto/contatti | Esci

Visualizza elenco pazienti Cerca pazienti Gestisci clinica

Visualizza elenco pazienti

Visualizzazione Gruppo di Pazienti |GrL|pp0 Tutti | Pazienti =

Tutti i pazienti (55) | Per la revisione (2) | Eollow-up Non Eseguito(2) | Non monitorato (5) | Non programmato (0)

Y Meriu dei rappart per | pazienti selezionat] | | Y Stampa Lista Pazienti | Vs teincopecC RS - Ui

ID paziente/ Prossimo

Paziente/ Revisione Ultima Trasmissione Revisione Follow-up Stato

Dispositivo Stato Dispositivo Allarmi Motivo remoto di monitoraggio Azioni

| " Dirigsione dalla lista di revisione |

'm| Vittorio Nuovi dati 30 ott 2014 A% Pianificato 01 dic 2014 Monitorato

COGHIS 100-D P107

MS21082014 | & Dimissione dalla lista di revisione |
r Muovidati 30 ott 2014 Messuno Pianificate 01 dic 2014 Monitorato

Visualizza elenco pazienti 1 -2 di 2

©2013 da Boston Scientific Corporation o sue affiliate. Tutti | diritti sono riservati

Fig 28- Schermata software Boston Scientific pentmdlo trasmissioni di

monitoraggio remotaz

Anche in questo software, la centralita del paaenpiuttosto evidente.
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La figura seguente mostra la schermata home délvae Medtronic per |l

controllo remoto.

'%Er‘ Medtronic CARELINK® NETWORK Guida in linea | Risorse | Visualizza profile | Esci
HOME TRASMISSIONI GESTIONE PAZIENTI GESTIONE OSPEDALE Ospedale:
Schermate Trasmissioni Schermate Gestione pazienti E
Nuove trasmissioni (14) Trasmissioni perse (3) & Link rapidi
- Con eventi (14) N tr issi progr (110) Aggiungi un paziente »
— Senza eventi (0) Monitor disconnessi (6) Trasmissioni programmate »
Pil recenti per tutti i pazienti (149) Trasferimenti di pazienti in attesa (0)

Tutti i pazienti (162)

B Personalizza Schermate Trasmissioni Personalizza Schermate Gestione pazienti

£ Annunci e aggiornamenti

& T —

NUOVA COMUNICAZIONE TECHICA 11042014

8/08/2013

Per contattarci  Informazioni mediche importanti  Informativa sulla privacy  Condizioni di utilizzo

Fig 29- Schermata software Medtronic per contrdd@smissioni monitoraggio

remotois

Questo software presenta la visualizzazione deéiolganizzata per trasmissione
e non per paziente. Le trasmissioni che pervengono svincolate le une dalle
altre. Puo accadere infatti che due trasmissioifieréinti dello stesso paziente
non vengano raggruppare nello stesso profilo, meirgo separatamente e siano
conteggiate come due trasmissioni distinte. Ancheguesto software vi € una

gerarchia di colori che identifica la gravita dellento trasmesso.
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S = e Report e Strum. | Mio profilo | Aluto | Esci
Trasmissioni Recenti ‘ Elenco pazienti |

Elenco pazienti
Lista di tutti i pazienti.
Tutti | pazient
Mostra: | Iiei pazienti Ll 5
Vedi
Paziente 4 Stato Dispositivo, Data impianto Trasmissioni Trasm. piit Prossima Seleziona [ .
paziente Precedenti recente trasmissione
o et 16 Remato 09-10-2014 03-02-2015 =
et e ey 0 In dlinica 07:09 117 giorni
050
i Eor ST VR, 1235-40: 702863 27 Remotn 9-2014 03-02-2015
Andrea 15-09-2011 0 In dinica 137 giorni r -
Fai
! Angelina Alure Ouadra™RF, 3242: 2952705, ~ ARemoR Bhad0ls r AU un paziante
0 In clinica 124 giorni 1
o Current™+ VR RF, 1711-36: 837977, 23 Remoto 08-03-2014 03-02-2015
e 02-07-2012 0 In dinica 0303 148 giormi =
Eortify Assura™ VR, 1358-40; 17Remoto 09-10-2014 03-02-2015
Hiiato 5407853 0n chinica 0%:00 117 giorni r
: Eortify Assurs™ VR, 1358-40; J4Remoto 02-11-2014
e 5402430 0 In clinica 02:00 =
G Fortify Assura™ VR, 1353-40: 10 Remoto 27-03-2014 03-02-2015
= 1075662 01n clinica 02:00 129 giormi
sy W‘M 7 Remats 12-09-2014 03-02-2015
e St 0In dinica 04:27 144 giorni
P R 10 Remato 16-09-2014 03-02-2015
Eame LTS m]ﬁ 0 In dinica 02:00 140 giorni
— 21 Remoto 03-32-2015
= 0 In clinica 3 gierni
™, 32359-490: "
S P 2Remotn 24-11-2014
R = 0 In clinica 28 giorni
22-10-2014
[er— 22 Remoto 03-02-2015
0 In clinica 120 giorni
Faat 18 Remoto 04-10-2014 03-02-2015 dispositivo
Rt 2 In dlinica 02:00 122 giorni Totale
Mo visusl, 1
1Remoto 21-05-2013 03-02-2015 S
—= (PRIMO 010 cirica 11018 £33 gomi L i
— Ayanzam. Importazione
: T 259-40; -
S e 0 Remato 28-04-2015
Totale pazienti: 29 S Attala

288 ST JUDE MEDICAL
H

Fig 30- Schermata software St. Jude per trasmissimmitoraggio remotaa

La figura sovrastante presenta il software St. Jed#egato al sistema
Merlin@Home. L’organizzazione del software poneigalto le trasmissioni, piu
che i pazienti. E’ possibile controllare I'elencei dnonitorati, accedendo allo
storico delle trasmissioni pervenute. La mobiligdl'dperatore € ridotta e non &
stata sviluppata una agevole interoperabilita ¢ravdrie sezioni del software.
L’accesso a una trasmissione impedisce di acceddraltre pagine del software
stesso, se non tornando alla home principale. @ugsitione farraginosa della
mobilitd dell’'operatore nel controllo delle trassi@i accresce i tempi di
gestione per paziente, soprattutto in presenza ndicespicuo numero di

trasmissioni da controllare.
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In ultima analisi € riprodotta la schermata priadgpdel software associato al

dispositivo SmartView prodotto da Sorin.

SORIN

|Rimini - Uspedale degliinfelx]  Benvenuto Ultima Connessione: 30/0TT/2014 15.22 Contattaci Help Disconneti

TRASMISSIONI PAZIENTI CENTRO REFPORT ILMIO PROFILO

Rimini - Ospedale Degli Infermi: Home

TRASMISSIONI PAZIENTE CENTRO
TUTTE LE NUQVE TRASMISSIONI TUTTIH PAZIEMNTI UTENTI
NUOVI EVENTI ARRUOLAPAZIENTE FROFILO CENTRO
NUOWI FOLLOW UP TRASFERIMENTO AGGIUNGIUTENTE
CALENDARIO TRASMIZSION TRASFERIMENTO IN INGRESS0 FIAMIFICA FOLLOW UP
TRASFERIMENTO IN USCITA IMPOSTAZIONI DI NOTIFICA

Fig 31- Schermata software Sorin per trasmissioonitoraggio remotas

Anche questo ha una struttura software incentratile trasmissioni,

analogamente a quando gia trattato per i softwagdtidnic e St. Jude.
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RUOLO DELL INGEGNERE BIOMEDICO

L'Ingegnere Biomedico e una delle figure miinamiche e piu multitasking
nell'ambito della moderna Ingegneria. Trait d'unitma la tecnologia avanzata e
la Medicina, questa figura si inserisce al pierm isi ambiti aziendali che in
ambiti ospedalieri.

Nella struttura sanitaria ospedaliera, I'Ingegrigi@medico pud esprimersi in
ambito lavorativo sia all’interno dell'lngegneriditica che della Cardiologia.

Nel primo caso, I'Ingegnere si occupa prevalentéeneh gestire le cartelle
cliniche, gli archivi informatizzati e le comunigaai Intranet tra tutti i Reparti e
Servizi; la manutenzione preventiva ed i guaistutle le strutture tecnologiche
dell’ospedale stesso e di altri ad esso colle§mimpre inerente alla gestione dei
macchinari, I'lngegnere Biomedico si occupa deditallazione e dei collaudi
delle apparecchiature presenti all’intero dellaitsira ospedaliera, nonché dei
capitolati e delle gare di appalto. In ambito calatjico, I''lngegnere coopera
molto strettamente con il Medico e il personalaits@io di reparto.

L'esperienza di tirocinio svolta presso I'Ospeddtéermi di Rimini mi ha
permesso di prendere coscienza e toccare con reanovlerose competenze che
un Ingegnere Biomedico deve possedere, quandseesisce proprio in una realta
sanitaria. Le conoscenze ingegneristiche perakido essere continuamente
rivisitate e riplasmate per cercare di far frorite aecessita cliniche, sempre in
crescita .

La collaborazione con il Cardiologo e l'intesa cahpaziente accrescono e
sviluppano capacita di analisi e di interpretazicheica che vanno ben oltre le
conoscenze fisico-tecnologiche, bagaglio culturate ogni Ingegnere.
L'Ingegnere Biomedico, infatti, deve essere in gradentrare in sintonia con il
modo di pensare di un Medico, saperlo interpre@mreoadiuvare al meglio,
entrando in relazione empatica con lui. La collalzane deve essere calibrata in
base alle esigenze della clinica, avendo preseme l@ scopo ultimo e la
realizzazione di un team multidisciplinare, di dihgegnere diventa parte

integrante.
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Collettore di esigenze sempre piu specialistiche, Qardiologia il ruolo
dell'Ingegnere Biomedico si esprime al meglio a@libito dellElettrofisiologia.
Le sue competenze trovano estrema realizzazione p@ssono concretizzare

nelle seguenti procedure diagnostico-terapeutiche:

1) ABLAZIONE E STUDI ELETTROFISIOLOGICI:

* gestione poligrafo

* gestione cardiostimolazione

* generatore RF e pompa peristaltica

* sistema di navigazione non fluoroscopica tridimenaile

* supporto per cateteri e cavi per la cardioversione.

Durante le ablazioni I'Ingegnere Biomedico si prema di allestire la sala
operatoria, in modo da eseguire con attenzionegdaeplura medica. Gestisce |l
generatore a RF, il poligrafo e lo stimolatore. &nte ablazioni piu complesse, in
supporto alle procedure mediche, € spesso richiéstao contributo con il

mappaggio elettroanatomico tridimensionale non réiaoopico delle camere

cardiache.

2) IMPIANTI:
* gestione programmatore dispositivi

* gestione analizzatore elettrocateteri.

Durante gli impianti didevice cardiaci, quali pacemaker e ICD, l'Ingegnere
Biomedico ha il compito di programmare il dispositipre impianto, valutando
soglie e sensing. Prosegue poi con l'ottimizzazdella programmazione e i test

valutativi e di validazione post impianto.

3) FORMAZIONE :
* produzione scientifica

* corsi interni di aggiornamento e di formazione aom.
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4) AMBULATORIO :
« controllo dei dispositivi impiantati in ambulato

« controllo dei dispositivi impiantati in trasmissmnemote

In ambulatorio, il controllo del dispositivo chéntjegnere effettua, assieme
personale sanitario, integra visita cardiologica, non la sostituisce. Come
sottolineato precedentemente, il controllo tecrofive una valutazione dell
stato elettronico e funzionale del dispositivo, ma@ entra in merito su eventu
patologie e sintomi che il paziente pmta. Si attua attraverso |
programmatore, con l'ausilio di un Infermiere chemtora I'ECG del pazien

L'Ingegnere presente in ambulatorio puo esseregdtymere Biomedico di
reparto di Cardiologia o, come nel caso di Defiadri Impiantdili (ICD),

I'Ingegnere della dittéornitrice deldeviceimpiantato.

WU TR D ST U T T

4o i

Fig 31- Utilizzo del programmatore per [linterrogazione delispositivo
impiantato durante il controllo ospedalie

Il Cardiologo € sempre presente al momento delrclbm ed interviene el caso
siano riscontrati eventi patologici antecedentir pejuali sia necessaria u
riprogrammazione del dispositivo o una modificda&trapia farmacologica d

paziente .
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Attraverso il programmatore I'lngegnere e in gratizwisionare tutti i parametri
elettronici deldevice:

» stato della batteria

impedenze, soglia e sensing dei cateteri

valori di soglia stabiliti durante la visita prelsante

parametri di programmazione

valori di sensing.

Inoltre puo evidenziare lo storico degli eventiaabati nel periodo intercorso dal
precedente controllo. Questi eventi, se riconosciiticamente, sono correlati di
una adeguata descrizione e di un opportuno trac&&G, che permette al
Medico una interpretazione ed una decisione tetagzeefficaci.

Parte integrante della procedura, sono i testteégtal fine di controllare e di
Impostare i parametri tecnici.

Il termine studio elettrofisiologico (SEF) indicab Istudio invasivo della
generazione e della propagazione degli impulsiiaarchel cuore, siano essi
spontanei o indotti. Grazie a questo tipo di procadnvasiva, infatti, € possibile
mappare il sistema eccito-conduzione del cuorggm sua componente e quindi
valutare nel dettaglio le caratteristiche di ogmgsla attivazione elettrica
fisiologica o patologicar. Questo studio particolare si rende necessariodguan
esistano dubbi diagnostici che le metodiche noasiwe non siano state in grado
di chiarire o quando I'elettrocardiogramma di gstfipee non sia in grado di
caratterizzare in modo specifico un eventuale @molal aritmico del paziente.
Scopo del SEF e quindi di diagnosticare e carattare nel dettaglio
un’eventuale forma aritmica spontanea oppure, sepnesente al momento dello
studio, in seguito a stimolazione elettrica in dévgounti del cuore (induzione
dell'aritmia). Tutto questo €& reso possibile ddilimzo di elettrocateteri
multipolari che sono in grado di registrare il salgn endocavitario
(elettrocardiogramma o EGM) e di stimolare il aiaron piccoli impulsi
elettrici. La complessita delle procedure simuleameediche e infermieristiche

necessarie per il SEF pone I'accento sullimporsatdizun team specificatamente
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formato che agisca sinergicamente. Tutti gli operaganitari infatti hanno per

obiettivo la salute ed il benessere del paziemtev®no quindi operare in gruppo,
in ogni fase del SEF, anche se con competenzesdivEitngegnere Biomedico &

parte dell’equipe clinica presente in sala operated si occupa della gestione
del poligrafo, un computer connesso agli elettpmdiizionati sul paziente.

Sul poligrafo si registrano i tracciati ECG di stffi@e e, se presenti, i tracciati

ECG relativi a elettrodi intracavitari.

Fig 32- Immagine schermata del poligrafo in cui s@videnziati i vari tracciati
endocavitari e il segnale di stimolazione atriale

Nella maggior parte dei casi, gli studi elettradlegici sono necessari prima di
una procedura di ablazione, al fine di poter |l@zalie I'eventuale tachicardia
nodale o focale e successivamente procedere alfimile.

Durante questa procedura, I'lngegnere Biomedicala operatoria ha il compito
di stimolare le fibre cardiache , selezionandonatdice i cateteri interessati. Deve
inoltre essere in grado di interpretare i tratt@kettrocardiografici , su richiesta
ed indicazione del Medico che, in campo steril@cpde all'intervento vero e
proprio. Sempre durante lo studio elettrofisiolegic durante le procedure di
ablazione, l'Ingegnere Biomedico ha un ruolo impoté nella gestione di
particolari software di mappaggio elettroanatontr@imensionali, che connessi

ad opportuni cateteri esploratori, permettono laosiruzione della parte
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anatomica studiata .

Le procedure di ablazione transcatetere e gli slatirofisiologici sono associati
a un’esposizione relativamente elevata di radiazmmzzanti sia per i pazienti
che per l'equipe clinica in sala operatoria. Lawige di questi sistemi di
mappaggio dell’attivita elettrica allinterno deluare, mediante [l'utilizzo di
tecniche diimaging non fluoroscopi, ha dimostrato, oltre all'elevauccesso
procedurale, anche una sensibile riduzione dei tednscopia, con evidenti
vantaggi per tutti gli operatori.

L'Ingegnere Biomedico deve essere dotato di um'@tt abilita, nell’utilizzo di
guesto software e di una solida preparazione eimer guando riguarda
I'interpretazione delle immagini e le associazidnguest'ultime alle specifiche
parti anatomiche del cuore. Il sistema di mappagdeitroanatomico permette
'acquisizione e la visualizzazione delle mappe atiivazione e voltaggio
elettrico, rappresentate tramite un codice a col@pettivamente dei tempi di

attivazione e dei voltaggi dei singoli punti acdfuidurante il mappaggio.

~ =

}P.

Seno corunarimt

*
|

Vena postero laterale =

' Vena cardiaca media

I 1 I

Fig 33- Sistema di mappaggio elettroanatomico

L'altro intervento elettrofisiologico, nel qualdrigegnere Biomedico riveste un
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importante e fondamentale ruolo, e l'impianto divice cardiaci come i
pacemaker, i defibrillatori e i risincronizzateardiaci.

Come per le procedure di SEF, lI'Ingegnere Biomedoompera, fornendo
supporto al poligrafo, monitorando i valori deirivéracciati ECG durante
I'inserimento dei cateteri da parte del Cardiologerante.

Una volta anestetizzato localmente il pazient@rectede con lI'accesso venoso
della vena succlavia o della vena cefalica e ¢rmeento dei cateteri che,
percorrendo il tratto venoso, raggiungono l'atiestro. L'innesto dei cateteri
avviene nelle varie camere cardiache, a seconda tigblogia di pacemaker
impiantato. Parallelamente a queste procedurtaprente medico-chirurgiche,
la presenza dell'Ingegnere permette un’opporturepamazione del dispositivo
che viene in sequito collegato al paziente. Attravel’'uso del corrispettivo
programmatore, ievice cardiaco deve essere programmato in funzione delle
richieste fisio-patologiche del paziente. Una vat@llegato il dispositivo ai
cateteri precedentemente innestati nel paziene#fettuando i test di valutazione
dei parametri:

* TEST SOGLIA DI STIMOLAZIONE

La soglia di stimolaziongyacing € definita come il piu basso valore di energia
capace di provocare un’efficace contrazione miacardValori accettabili

possono essere in atrd,0V e in ventricola< 0,9V.

* A . . [ HHE
B S (e [
! |
. VD Ir"——"*—il'-.l'\‘——ﬁ——ﬁil-\“—ﬂ—'r‘ui|“\—'x—1\aﬂ 1 —qqulu
.Lm.“,'MWIIJfLm.UM__I.J-Mﬁ‘If\
e ER

Fig 34- Tracciato
s = s 583 . IEGM relativo al test
di pacing

®
I
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* TEST SOGLIA DI RILEVAZIONE

La soglia di rilevazionesensing € il minimo valore di attivita spontanea
riconosciuta dal dispositivo per la quale non hazfani antibradicardiche.
Questo test e effettuato abbassando progressivanteeritequenza cardiaca del
paziente e andando a vedere successivamente lievyado il quale il dispositivo

“non cattura” .

© v ~ | EEED EEE e Fig 35- Tracciato
; IEGM dal quale si pud
evincere il sensing.

v v v Vs Vs v v
808 788 803 793 7an 788 78

* TEST IMPEDENZA DEL CATETERE

L'impedenza del catetere e la resistenza al fladssmrrente, € determinata dalla
legge di Ohm V=IR. L'impedenza é normalmente misustimolando il cuore a
un’uscita costante di 5V e registrando la corrergigitante. Attualmente i valori

accettati di nomale impedenza di un catetere var@n250 a 1200 Ohm.

* TEST ELETTROCATETERE E CIRCUITO DI SCARICA (solo per ICD)

In pazienti portatori di defibrillatori impianta# necessario effettuare un test per
la valutazione della buona funzionalitd del cirouipercorso dalla scarica
elettrica. Il test avviene rilasciando una piccstarica di 12 V, che il paziente
rileva, ma che non é dannosa, successivamentgualla il programmatore riesce

ad estrapolare i dati richiesti.

Durante le procedure di impianto [I'Ingegnere Bioimed partecipa
programmando il dispositivo pre impianto, impost@awalori di sensing, soglia,
pacing in cooperazione con il Medico che controlitfraverso i vari tracciati
ECG, la corretta “cattura” del dispositivo impiaiatall ruolo nell’'lngegnere
Biomedico in ambito cardiologico sta diventando perpiu essenziali e le sue
competenze tecnico-scientifiche e relazionali uniciabili.
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CONCLUSIONI E PROSPETTIVE FUTURE

Nel corso dei prossimi anni, il laboratorio di Hlefisiologia e la Cardiologia di
Rimini si propongono di estendere il progetto dinit@araggio remoto al maggior
numero di portatori di dispositivi impiantabili. Lecopo e di incontrare le
esigenze dei cittadini, di abbattere i tempi desdtper i controlli ambulatoriali e
di diagnosticare precocemente aritmie potenzialenemligne e stati precoci di
scompenso cardiaco. In questo caso, sara necegs@iEmmentare |'utilizzo di
nuovi sensori, come quelli di impedenza intrataracipressione intracardiaca e
ventilazione al minuto. Ulteriori sensori, che ntonno le funzioni del
ventricolo sinistro, il suo volume e la sua cottifith, la saturazione
dellossigeno nelle vene, [lattivita muscolare eisdhemia miocardica,
permetteranno al monitoraggio remoto di offrirequadro clinico del paziente il
piut completo ed esaustivo possibile. Lo sviluppoqdeste tecnologie di
supporto si propone inoltre di creadevice attraverso i quali ricostruire un
tracciato ECG a dodici derivazioni, ottenendo aosottima correlazione con |l
convenzionale ECG di superficie. Tutte questo giaabile e sara possibile in

futuro non molto lontano.

Le prospettive che emergono in molti studi porgatnti dalle maggiori aziende
leader nel campo biomedicale sono quindi focalezzatlla possibilita di creare
dispositivi, in grado di integrare informazioni ritparametriche, al fine di poter
individuare in modo sempre piu precoce ed accuratparametro predittivo per
lo scompenso cardiaco. In modo particolare, loistuttTime dimostra appunto
come una delle prospettive future sia quella da@alispositivi attraverso i quali
sia definito un valore soglia identificativo per tmmpenso cardiaco. Questo
parametro e ottenuto attraverso algoritmi che p@arein modo opportuno, in
accordo con studi medico-scientifici, i valori darv parametri percepiti dal
dispositivo. La variabilita della frequenza cardiadimpedenza intratoracica
dovrebbero generare una soglia al di sopra debidequMedico sia prontamente
avvisato di imminentéeart failuree possa quindi mettere in atto tutte le misure

terapeutico-assistenziali, atte a salvare la \elgpdziente.
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L'Ingegnere Biomedico , in ambito cardiologico,est¢ quindi al momento ut
ruolo da protagonista indispensabile. Non certagmate, némeramente pratic-
strumentale, ma attivo attore del fare, che pgrtead un’esperienza umana,

pone alcentro il paziente cardiopatic con tutta la fragilita della sua e®enza.
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APPENDICE

IL DISPOSITIVO MEDICO

In accordo con la definizione di dispositivo medmantenuta nel decreto n.46
del 1997 esso risulta essere uno strumento, unregao,un impianto, una
sostanza o altro prodotto, usato da solo o in coazone, compreso il software
informatico impiegato per il corretto funzionamemalestinato dal fabbricante

ad essere impiegato nell'uomo a scopo:

- diagnosi, prevenzione, controllo, terapia, o atteimnedi una malattia

- diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o corspeioneadi una ferita o di un
handicap

- studio, sostituzione o modificell’anatomia o di un processo fisiologico

- intervento sul concepimento purché non esercitiidiae principale nel o sul

corpo umano, cui e destinato, con mezzi farmacoilogi immunologici, né

mediante processo metabolico, ma la cui funziorssgessere coadiuvata da tal

mezzi.

| dispositivi medici disciplinati dal decreto le@isvo n. 46 del 1997 (cioé tutti
quelli che non sono né impiantabili attivi, né diagtici in vitro) sono suddivisi
in quattro classi (classe I, lla, llb e Ill), sedonle regole di classificazione
specificate nell’allegato IX dello stesso decrdtalispositivi di classe | sono
guelli che presentano minori rischi sotto il profdella sicurezza, i dispositivi di

classe Ill sono quelli di maggiore criticita.
Il decreto legislativo disciplina poi, separataneg@nche

- i dispositivi su misura (destinati ad essere a#dti solo per un determinato
paziente).
- i dispositivi per indagini cliniche (destinati adsere messi a disposizione di un

Medico qualificato per lo svolgimento di indagitiniche).
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Queste due ultime tipologie (dispositivi su miswadispositivi per indagini
cliniche) si rinvengono anche nelllambito della eggiria dei dispositivi

impiantabili attivi , disciplinata dal decreto legislativo 507/1992.

Dispositivo medico impiantabile attivo

Qualsiasi dispositivo medico attivo destinato asees impiantato interamente o
parzialmente mediante intervento chirurgico o medrel corpo umano o
mediante intervento medico in un orifizio naturaleestinato a restarvi dopo

I'intervento.

Sono dispositivi medici attivi (dispositivi che pemzionare necessitano di una
gualche forma di energia, diversa da quella geaedatttamente dal corpo
umano o dalla gravita, e che agiscono converteslédcehergia) destinati a essere
impiantati interamente o parzialmente, medianteri@nto chirurgico o medico,

nel corpo umano.

Essi sono disciplinati separatamente dagli altspdsitivi medici dal Decreto

legislativo 14 dicembre 1992, n. 507 (e successiwdificazioni).

Anche tale decreto prevede la marcatura CE dptatiotti.

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Qualsiasi dispositivo medico composto da un reageid un prodotto reattivo,
da un calibratore, da un materiale di controllopd&kit, da uno strumento, da un
apparecchio, un'attrezzatura o un sistema, uttizda solo o in combinazione,
destinato dal fabbricante ad essere impiegato tho yer I'esame di campioni
provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tes$onati, unicamente o
principalmente allo scopo di fornire informazioru sino stato fisiologico o
patologico, 0 su una anomalia congenita, o inforamazche consentono la
determinazione della sicurezza e della compatbitibn potenziali soggetti
riceventi, o che consentono il controllo delle mésterapeutiche. | contenitori
dei campioni sono considerati dispositivi medicagpiostici in vitro. Si

intendono per contenitori di campioni i dispositidel tipo sottovuoto o no,
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specificamente destinati dai fabbricanti a riceveiettamente il campione
proveniente dal corpo umano e a conservarlo aidiinin esame diagnostico in
vitro. | prodotti destinati ad usi generici di labtorio non sono dispositivi
medico-diagnostici in vitro a meno che, date leolararatteristiche, siano

specificamente destinati dal fabbricante ad esagindstici in vitro.

CLASSI DI DISPOSITIVO

| dispositivi medici sono raggruppati, in funziodella loro complessita e del

potenziale rischio per il paziente, in quattro sidslla, Ilb, III.

La classificazione dipende dalla destinazione dinsicata dal fabbricante e va
attribuita consultando le regole di classificazioigortate nell'Allegato IX del
Decreto legislativo 24 febbraio 1997, n 46.

La classificazione si attua fondamentalmente teoerwhto dell’invasivita del
dispositivo, della sua dipendenza da una fontendrgia (dispositivo attivo) e

della durata del tempo di contatto con il corpo.

| dispositivinon invasivisono quelli che non penetrano in alcuna parte del

corpo, né attraverso un orifizio né attraversouie c

| dispositiviinvasivi sono invece quelli destinati a penetrare anche sol
parzialmente nel corpo, tramite un orifizio o un@exficie corporea.

| dispositivi invasivi si dividono in:

- dispositivi invasivi, che penetrano attraversoogifizi del corpo;

- dispositivi invasivi di tipo chirurgico, che penatio attraverso la superficie
corporea sia nel contesto di un intervento chiaggihe al di fuori di esso;

- dispositivi impiantabili, destinati a essere imp&h totalmente nel corpo
umano mediante un intervento chirurgico e a rimaner tale sede dopo
lintervento. E considerato dispositivo impiantabibnche quello introdotto
parzialmente nel corpo umano mediante interventougiico e destinato a
rimanere in sede dopo I'intervento per un periodalhieno trenta giorni.

In base alladurata dell'utilizzo prevista, si distinguono dispositivi destinati a:
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- utilizzo temporaneo: se la durata continua pre@steeriore a 60 minuti;

- utilizzo a breve termine: se la durata continuavigta non e superiore a 30
giorni;

- utilizzo a lungo termine: se la durata continuaigesiore a 30 giorni.

| dispositiviattivi sono quei dispositivi che per funzionare necessitdi una
gualche forma di energia, diversa da quella geaedatettamente dal corpo
umano o dalla gravita, e che agiscono convertendl® t energia.
Esistono alcune categorie di dispositivi che soggetto di regole speciali di
classificazione.

Se, poi, a un dispositivo si applicano piu regtdmuto conto delle prestazioni
che gli sono assegnate dal fabbricante, devonoreessguite le regole piu

rigorose e che portano, quindi, alla classificagipiu elevata.

Una particolare tipologia di dispositivi medici @appresentata dai sistemi e kit
per campo operatorio. Essi sono costituiti da wrée di dispositivi, anche di
diverse ditte e anche di classi differenti, assatniia loro; in tali sistemi e kit
possono essere contenuti anche prodotti non dkdsif come dispositivi
medici.

Un accessorio e considerato un dispositivo meditudtiagli effetti e deve essere
classificato separatamente dal dispositivo conecunpiegato. Per ogni classe

sono individuate nel decreto delle specifiche ptdoce di marcatura.
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APPROFONDIMENTO SSL

SSL (Secure Socket Layer Protocol) & un protocaplerto e non proprietario. E
stato sottoposto da Netscape Communications alifteieging Task Force per la
sua standardizzazione e rappresenta ora una @dligani piu sfruttate per lo
scambio di informazioni cifrate. Il protocollo SSt stato creato al fine di
garantire la Privacy delle comunicazioni su Intgrnafatti permette alle
applicazioni client/server di comunicare evitanddrusioni, manomissioni e
falsificazione di messaggi. Il protocollo SSL gdrsece la sicurezza del

collegamento mediante tre funzionalita fondamentali

Privatezza del Collegament®er assicurare un collegamento sicuro tra due

utenti coinvolti in una comunicazione, i dati vengo protetti utilizzando

algoritmi di crittografia a chiave simmetrica .

Autenticazione L’autenticazione dell'identita nelle connessiqgmido essere

eseguita utilizzando la crittografia a chiave gdidab In questo modo i client
sono sicuri di comunicare con il server protettogvpnendo eventuali

interposizioni. Inoltre & prevista la certificazeogsia del server che del client.

Affidabilita . Il livello di trasporto include un controllo $uhtegrita del
messaggio basato su uno specifico MAe¢sage Autentification Codehe
utilizza funzionihashsicure. In tal modo, si verifica che i dati spetta client

e server non siano alterati durante la trasmissione
Il protocollo SSL é formato da due componenti:

1) Protocollo SSL Handshake. Permette al server diemt di autentificarsi a
vicenda e di negoziare un algoritmo di crittografike relative chiavi prima che

il livello di applicazione trasmetta o riceva ilssprimo byte.

1) Protocollo SSL Record. E’ interfacciato su di urotpcollo di trasporto
affidabile come il TCP. Questo protocollo &€ usato [incapsulamento dei dati

provenienti da protocolli superiori.
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Il protocollo SSL prevede una prima fase, dettdl@ndshake, usata per iniziare
una connessione TCP/IP. Il risultato di questa faskavvio di una nuova
sessione che permette la contrattazione da pdridielet e del server del livello
di sicurezza da usare e il completamento dellenfiagzioni necessarie alla
connessione. Successivamente I'SSL procede cotfrdduca della sequenza di
byte del protocollo applicazione usato. Per esempiell’'http tutte le
informazioni, siano esse di richiesta o di rispostano completamente cifrate,

incluso 'URL richiesto dal client.

Il protocollo SSL utilizza una combinazione di chigoubbliche e chiavi
simmetriche. La cifratura a chiave simmetrica e to@iu rapida di quella a
chiave pubblica anche se la tecnica di autenticgzéopeggiore. Una sessione di
SSL inizia sempre con lo scambio di messaggi chiar8&L handshake.
L’'Handshake consente al server di autenticarsiiehtcutilizzando una tecnica a
chiave pubblica, quindi permette al client e alveer di cooperare per la
creazione di chiavi simmetriche usate per la rapideatura, decifratura e

controllo dell'intrusione durante la sessione atavia

Nel protocollo SSL handshake, I'avvio di una nugeanessione puo avvenire 0
da parte del client o da parte del server. Secéeiht ad iniziare, allora questo

invia un messaggio dilient hello, iniziando cosi la fase di Hello, e si pone in
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attesa della risposta del server che avviene canassaggio dserver helloNel
caso in cui sia il server a iniziare questo inuianessaggio diello requestper
richiedere al client di iniziare untase di Hello.Con lo scambio di questi
messaggi, il client e il server si accordano swdjoritmi da usare per la
generazione delle chiavi; in particolare il cliex@ propone una lista, quindi € il

server a decidere quale deve essere utilizzato.

A questo punto puo iniziare uno scambio di cedifictra client e server.
L’autenticazione & un controllo che puod esserettetito per provare l'identita tra
client e server. E importante notare che sia lw@itazione del client che quella
del server implica la cifratura di alcuni dati consi con una chiave pubblica o
privata e la decifratura con la chiave corrispoteéeAvvenuta I'autenticazione si
procede con la generazione delle chiavi per latifa e per 'autenticazione dei
dati provenienti dal livello di applicazione, tuttpuesto attraverso messaggi di
server key exchangeclient key exchangeTerminata questa operazione il sever
annuncia la fine della fase di Hello al client, doamvio del messaggio dserver

hello donez2o
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Allegato 1

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
«. EMILIA-ROMAGNA

«+ Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna

U.O. Cardiologia Rimini
Direttore di Dipartimento

Dott. G. Piovaccari

Sistema di Monitoraggio Remoto del Dispositivo Impi antato

Modulo informativo e dichiarazione di consenso del Paziente

Gentile paziente...........ccooceeeivienenn.

da questo momento & portatore di un dispositivo cardiologico impiantabile: Pacemaker / Defibrillatore / Loop Recorder

Il pacemaker e il defibrillatore sono dispositivi con funzione terapeutica in grado di analizzare continuamente il suo ritmo
cardiaco e di rilevare e trattare diverse anormalita del ritmo. Il loop recorder & uno strumento diagnostico capace di
monitorare il ritmo cardiaco ma € privo di funzioni terapeutiche. Tutti questi dispositivi possono registrare e memorizzare
una grande quantita di informazioni riguardanti non solo il funzionamento del sistema impiantato ma anche le capacita

funzionali ed il ritmo del suo cuore.

Ogni dispositivo deve essere periodicamente controllato al fine di verificarne il corretto funzionamento, il consumo della
batteria e di ottimizzarne la programmazione. Questi controlli vengono effettuati con una frequenza che dipende dal tipo di
dispositivo e dalle indicazioni del medico e necessitano di un computer speciale chiamato “Programmatore”. Tale
Programmatore € in grado di “comunicare” con il suo dispositivo, condurre test per verificare lo stato del sistema,
visualizzare e stampare le informazioni registrate dal dispositivo dall’'ultimo controllo e, se necessario, cambiare i parametri

di programmagzione.

A Lei é stato impiantato un dispositivo che permettere di effettuare il controllo del dispositivo “a distanza”, senza l'ausilio
del Programmatore ma attraverso un apparecchio speciale, collegato tramite rete telefonica fissa 0 GSM. Le trasmissioni
possono essere ordinarie (definite dalla clinica secondo un proprio calendario) o straordinarie (definite dal sistema per

segnalare alcuni avvisi).
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Questo Sistema di controllo remoto invia dati tecnici e clinici a un Centro Servizi dove vengono elaborati, decriptati e resi
disponibili in un formato leggibile su un sito web dedicato sicuro, al quale possono accedere il medico cardiologo e lo staff
clinico dell'ospedale di riferimento. In casi di eventi critici (malfunzionamento del dispositivo, eventi aritmici ecc..), il
medico ricevera tali informazioni tramite email, sms o fax.

Importante:

Il Sistema non € uno strumento di informazione di e mergenzal

Pertanto, in caso di emergenza (malessere, perdita d i coscienza, dolore toracico improwviso, ecc..), Le i & tenuto a
contattare prontamente il sistema di emergenza-urge  nza (118, ambulanza, pronto soccorso) al fine di ri  cevere
I'assistenza piu appropriata al suo stato di salute

Avvertenze:

1) Le informazioni trasmesse sono relative al funzionamento tecnico del dispositivo e ad alcuni dati clinici che il dispositivo

e in grado di analizzare (aritmie sopraventricolari e ventricolari, indicatori di scompenso cardiaco, terapie elettriche

erogate), ma non tutti gli aspetti della malattia possono essere valutati (esempio un dolore al petto o uno stato febbrile non

possono essere diagnosticati dal sistema).

2)_ll sistema non garantisce una risposta in tempo reale. Le trasmissioni verranno valutate dallo staff medico entro 15

giorni lavorativi successivi alla trasmissione. In caso di necessita si possono contattare i numeri telefonici forniti. In caso di

urgenze rivolgersi al 118.

PORTATORI DI PACEMAKER:

Dopo il primo controllo ambulatoriale sono previsti controlli periodici del dispositivo esclusivamente attraverso sistema in

monitoraggio remoto. Qualora necessario, il paziente potra essere contattato per una verifica ambulatoriale.

Il sistema di monitoraggio permette di effettuare un controllo tecnico del dispositivo e non clinico. Si raccomanda, quindi,

una visita cardiologica annuale.

PORTATORI DI DEFIBRILLATORE (ICD):

Dopo il primo controllo ambulatoriale sono previsti controlli periodici attraverso sistema in monitoraggio remoto e un

CONTROLLO ANNUALE in ambulatorio. Qualora necessario, sara contattato per ulteriori informazioni e/o suggerimenti

telefonici o perché si rechi in Ospedale per una visita ambulatoriale.

Il sistema di monitoraggio permette di effettuare un controllo tecnico del dispositivo e non clinico. Si raccomanda, quindi,

una visita cardiologica annuale.

In caso di intervento del defibrillatore:
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a) Se avesse ricevuto piu di uno shock (scossa elettrica) 0 comunque accusasse malessere € tenuto a contattare il
sistema emergenza-urgenza (118, Pronto Soccorso )

b) Se avesse ricevuto un solo shock del defibrillatore e a questo non avesse fatto seguito malessere, pud contattare |l
laboratorio di elettrofisiologia dal lunedi al venerdi dalle ore 8.30 alle 16.30 e seguire le istruzioni che le verranno

date.

Allarme del defibrillatore:  se avvertisse un allarme sonoro o una vibrazione del dispositivo impiantato, contatti la clinica

al numero telefonico dal lunedi al venerdi dalle ore 8.30 alle 16.30 e segua le istruzioni che le verranno date.

PORTATORI DI LOOP RECORDER:

I controlli periodici vengono effettuati attraverso sistema di monitoraggio remoto secondo le indicazioni della clinica.
Qualora necessario, sara contattato per ulteriori informazioni e/o suggerimenti telefonici o perché si rechi in Ospedale per

una visita ambulatoriale.

NUMERI UTILI

SALA OPERATORIA ELETTROFISIOLOGIA ............ 0541 -705770 (dal lun al ven ore 9.00- 16.30)

AMB PACEMAKER E DEFIBRILLATORLI................. 054 1-705379 (mart-merc-ven ore 9.00- 13.30)

Servizi di assistenza tecnica della ditta produttri ce del dispositivo

(dal lunedi al venerdi dalle ore 9.00 alle 17.00)

D0 BIOTRONIK ..o e e 0541-705770
3 BOSTON SCIENTIFIC . ...ciiiiiiiieieieeeessetessesssss s 848-781164
Ed MEDTRONIC .. ..ot e 800-209020
I SORIN e, 800-089714
[J ST JUDE MEDICAL......oiiriiiiinciciinns oo 039-6074700

a) DURATADEL SERVIZIO
Lo staff medico si riserva di interrompere il servizio di controllo remoto, in qualsiasi momento, previo contatto e accordo
con il paziente. E' intesa da parte del paziente la facolta di recedere dalla partecipazione al programma in qualsiasi

momento con effetto immediato. Di questa intenzione dovra essere data comunicazione scritta ad un medico del servizio
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di controllo remoto. In assenza di comunicazioni, la partecipazione al programma si intende tacitamente rinnovata senza

limiti di tempo.

b) PRIVACY

| suoi dati sensibili verranno trattati in conformita al disposto dal DLGS 30 giugno 2003 recante “Codice in materia di
protezione dei dati sensibili a alla autorizzazione del Garante della Privacy n° 2 del 2004. Il trattamento dei suoi dati
necessario per I'esecuzione della prestazione; qualora Lei non consentisse, non si potra procedere all'esecuzione della
prestazione. Qualora Lei acconsentisse, i risultati dei suoi esami potranno essere utilizzati per ricerca scientifica in forma
anonima: cioé con possibilita, anche temporanea, di identificare gli interessati. In tal caso lo scrivente adottera misure
specifiche per mantenere separati i dati identificativi gia al momento della raccolta , salvo cio risulti impossibile in ragione

delle particolari caratteristiche del trattamento o richieda un impiego di mezzi manifestamente sproporzionati.

CONSENSO INFORMATO

Il SOHMOSCIITIO ...vieie e e dichiara di avere letto e compreso la sopraestesa informativa e, a
seguito del colloquio con ilfla dott./SSa .........ceoeviviii i , di aver ottenuto tutte le ulteriori informazioni
richieste sulle finalita, le modalita tecniche e organizzative ed i limiti del programma di controllo remoto. Pertanto, in base
allinformativa ricevuta, che ritiene completa ed esaustiva, il sottoscritto accetta di partecipare al programma di controllo

remoto del dispositivo impiantabile.

In particolare dichiara di aver chiaramente compreso che:

1) Il sistema di monitoraggio remoto € in grado di fornire al medico importanti informazioni relative solo ad alcuni aspetti

della patologia da cui € affetto per una migliore gestione clinica, in particolare per quanto riguarda i disturbi del ritmo.

2) il sistema di monitoraggio remoto non rappresenta un sistema per la gestione delle emergenze e che in caso di urgenza

deve comungue contattare le strutture preposte (118, Pronto Soccorso).

3) Si impegna a restituire il Monitor nel caso in cui I'Ospedale lo richieda. Esprime inoltre liberamente il consenso al
trattamento dei dati: per fini di diagnosi e cura (consenso obbligatorio nell'interesse primario della Sua salute, il mancato
consenso impedira di dare esecuzione, alle prestazioni richieste) per fini statistici, epidemiologici, di formazione e di

ricerca in forma anonima.

DICHIARAZIONE DEL MEDICO: Dichiaro di aver fornito al/alla paziente informazioni complete e

spiegazioni dettagliate circa la natura, le finalita, le modalita di esecuzione della procedura.

Data

FIRMA DEL PAZIENTE (o rappresentante legalmente riconosciuto) FIRMA DEL MEDICO
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GLOSSARIO

Ablazione: rimozione di parte di tessuto biologico. In Caldipa I'ablazione & sfruttata
per interrompere tachiaritmie o sindromi WPWVdlf Parkinson Whide e consiste
nell'inserimento di un elettrocatetere che, risdterdalla femorale, raggiunge le camere
cardiache. Una volta individuata la zona cardialoa determina le anomalie cardiache, si
procede alla cauterizzazione di una piccola paitetedsuto, attraverso ['utilizzo di

radiofrequenze .
Aritmia; dterazione del ritmo cardiaco.

Audit Log: sistema di sicurezza informatica attraverso il gqualpossibile tracciare delle
operazioni sensibili. | dati registrati contengomnma breve descrizioni e un codice
identificativo dell’operazione tracciata con laatela marca temporale, nonché ulteriori

informazioni che permettono di risalire all’eseaeto

CEIl (Comitato Elettrotecnico Italiano): associazione riconosciuta dallo Stato Italiano e
dall’Unione Europea volta allo sviluppo delle natme e alla divulgazione tecnico-

scientifica.

CIED (Cardiovascular Impiantable Electronic Devices): sigla che identifica tutti i

dispositivi cardiaci impiantabili, volti a correggeil ritmo non sinusale del cuore.

Classi NYHA (New York Heart Association): classificazione delle scompenso
cardiaco, che identifica quattro classi funzionali,rapporto alle attivita che il paziente,

affetto da questa patologia, € in grado di effedua
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Classe

NYHA Sintomi

Cardiopatia, ma senza conseguenti limitazioniatéilita fisica. L'attivita
fisica ordinaria non e limitata, ma compaiono gsinitper attivita superiori
all'ordinario.

Il paziente sta bene a riposo ma l'attivita fisdedinaria causa la comparsa
di sintomi.

Compaiono sintomi anche per attivita fisiche irdarall'ordinario ma sta
bene a riposo.

AV Il paziente non riesce a svolgere alcuna attiigasintomi anche a riposo.

CRT (Cardiac Resynchronization Therapy: nuovo ed importante trattamento per i

sintomi associati a scompensi cardiaci, per locprgeniti, causati da cardiomiopatie.

CRT-D: identifica il defibrillatore impiantabile con laufizione di risincronizzatore. E
costituito da tre cateteri che stimolano rispettieate 'atrio e i due ventricoli separatamente,

permettendo una contrazione piu fisiologica dekreuo
CRT-P: pacemaker con funzione di risincronizzatore deiitoatardiaco.

Defibrillatore Impiantabile: dispositivo sottocutaneo provvisto di elettrocatieinseriti
nelle opportune camere cardiache, con lo scoportrastare la fibrillazione ventricolare del

cuore, applicando uno shock elettrico.

ECG (Elettrocardiogramma): indica la riproduzione grafica dell’attivita eleta del cuore,
durate il suo funzionamento, registrata sulla dipertoracica.

. Attraverso elettrodi appositamente fissati sul d¢eradel paziente e

, . possibile registrare la conduzione fisiologica 'dajpulso elettrico che

JH/\,—/\i dal nodo seno atriale si distribuisce in tutto ilooardio, seguendo
—a— percorsi specific

EHR (Electronic Health Record): cartella clinica del paziente, raccolta sistenzatdi

informazioni sulla salute degli individui in fornwatligitale. Le cartelle cliniche dei pazienti
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possono includere dati demografici, storia medicaleére e allergie, stato immunitario,
risultati di test di laboratorio, immagini radioioge, parametri vitali, statistiche personali

come eta e peso.

Fibrillazione: ritmo patologico del cuore. La fibrillazione pudténessare le due camere
cardiache, possiamo avere fibrillazione atrialeibwilfazione ventricolare. La fibrillazione

ventricolare consiste in una contrazione rapidaprdianizzata ed inefficiente dei muscoli
cardiaci, € molto pericolosa. Precede l'arrestaliean, dunque necessita di un intervento di

defibrillazione da parte dell’equipe medica.

Firewall: componente passivo di difesa perimetrale di una irdfbrmatica, pud svolgere
funzioni di collegamento tra due o piu tronconrelie, garantendo una sicurezza informatica

della rete stessa.

GSM (Global System for Mobile Communication): standard 2G di telefonia mobile

cellulare piu diffuso al mondo.

IEGM o EGM: tipologia di tracciato elettrocardiografico, defin attraverso elettrodi
endocavitari e non superficiali. Molti dispositeardiaci impiantabili forniscono un tracciato

ECG endocavitario, sfruttando gli elettrodi pressagli elettrocateteri.

Tracciato ECG di superficie

& A
—H NP
Tracciato EGM endocavitario |
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IEEE ( Institute of Electrical and Electronic Engineers): associazione internazionale di
scienziati professionisti con l'obiettivo de promere le scienze tecnologiche. Nata il 1
gennaio 1963, ¢ il risultato della fusione di dstéuzioni precedenti, I'RE (Institute of Radio
Engineers) e I'AIEE (American Institute of ElectBngineers), nati nel 1884. La sua sede &
nello stato di New York, negli Stati Uniti. Le puldazioni di IEEE sono il 30% della
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bibliografia e documentazione ingegneristica glebal coprono quasi tutti gli aspetti
dell'elettronica e dell'informatica moderna. InelttEEE ha definito oltre 900 standard

industriali.

ISO (International Organization for Standardization): importante organizzazione
mondiale per la definizione di norme tecniche. Fadadl 23 febbraio 1947, ha il suo quartier
generale a Ginevrain Svizzera. | suoi membri soglo organismi nazionali di
standardizzazione di 162 Paesi del mondo. L'ISOpe@o strettamente con [I'lEC,

responsabile della standardizzazione degli equipaggnti elettrici.

ISO/IEEE 11073: standard che permette la comunicazionedtaice medicali e sistemi

informatici esterni.

IDS (Intrusion Detection System): dispositivo software o hardware utilizzato per
identificare accessi non autorizzati a computeetolocali. Un IDS é composto da quattro

componenti:

uno o piu_sensoiritilizzati per ricevere le informazioni dalla retelai computer

« una_consoleitilizzata per monitorare lo stato della rete eatdenputer

- un motoreche analizza i dati prelevati dai sensori e proevadndividuare eventuali falle
nella sicurezza informatica

- undatabase cui si appoggia il motore di analisi e dove sonemrizzate una serie di
regole utilizzate per identificare violazioni deB&curezza. Esistono diverse tipologie di
IDS che si differenziano a seconda del loro comgipecifico e delle metodologie
utilizzate per individuare violazioni della sicurez Il piu semplice IDS é un dispositivo

che integra tutte le componenti in un solo apparato

IHE ( Integrating the Healthcare Enterprise): gruppo di lavoro internazionale che coopera
in sinergia con le associazioni legate alla saff@R, NEMA, EAR, ECR, SIRM, ecc.) e
promuove l'uso di standard gia definiti in ambiteditale. IHE non si occupa della struttura
dei componenti, ma di come possono collegarsi e-wperare fra loro. A tale fine cerca di
armonizzare l'uso degli standard esistenti (DIC®MY7, XML, ecc.) e propone ogni anno

un connect-a-thon fra le aziende per verificantdtioperabilita.
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HL7 ( Health Level 7). standard costruito per lo scambio, la gestiofistegrazione dei
dati che supportano la cura clinica del paziemtadstione, la distribuzione e la valutazione

dei servizi sanitari.

Impedenza: grandezza fisica vettoriale che rappresenta t@afdr opposizione di un bipolo

al passaggio di una corrente elettrica. Per glireleateteri si misura 'impedenza data dal

tessuto cardiaco, ossia la resistenza che quessoitte oppone al passaggio di corrente
elettrica durante la stimolazione. L’aumento di @dpnza cardiaca puo essere dovuto alla

presenza di una struttura fibrotica.

Loop Recorder: dispositivo medico impiantato, che fornisce un cdrato
elettrocardiografico continuo ed e utilizzato pemionitorizzazione cardiaca di pazienti che

hanno manifestato inspiegati episodi di palpitazmsincopi.

MICS (Medical Implant Communication Service): specifica per l'utilizzo di una banda di
frequenza tra i 402 e i 405 MHz nella comunicazigoe dispositivi medici impiantabili.
Questa specifica permette la comunicazione radairbzionale con un dispositivo cardiaco

impiantato.

Pacemaker: dispositivo medico impiantabile, capace di stimolagéettricamente la
contrazione del cuorguando questa non viene assicurata in maniek@digca dal tessuto

di conduzione cardiaca.

Poligrafo:  strumento utilizzato in cardiologia per la reggione simultanea
di elettrocardiogramma, fonocardiogramma e/o apimtiogramma e sfigmogramma  di

carotide e/o giugulare.

PPV( Positive Predictive Value): indice che identifica la presenza di una condigion

funzione del risultato di un test.

Programmatore: dispositivo medico in grado di interrogare dévice impiantato e di

riprogrammarlo in caso di evenienza..

Server: componente o sottosistema informatico di elaboreziche fornisce, a livello logico
e a livello fisico, un qualunque tipo di servizid altre componenti ( tipicamente chiamati

client).
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Scompenso cardiacocomplessa sindrome clinica, caratterizzata dalipacita del cuore di
fornire sangue in quantitd adeguata all’'effettivghiesta dell’organismo o la capacita di
soddisfare tale richiesta solamente a pressiomieginpimento ventricolari superiori alla
norma. Lo scompenso cardiaco € caratterizzato dallatta contrattilita del miocardio,

misurata come frazione di eiezione.

TCP/IP (Trasmission Control Protocol): insieme di protocolli di rete che si occupa del
controllo di trasmissione ovvero di rendere affitlaRda comunicazione dati in rete, tra

mittente e destinatario.

Tipologia di Programmazione PM e ICD Sigla composta generalmente da tre lettere che
identificano rispettivamente la camera stimolata, damera sentita e la risposta del

dispositivo.

Esempio _PM in VVI il pacemaker stimola il ventricolo quando la fweqza
ventricolare spontanea del paziente e inferiora diequenza di scappamento
prefissata o programmata. Percepisce I'attivitdn@siare spontanea ed ¢ inibito dalla

stessa.
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