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1. INTRODUZIONE

L'OMS definisce la riabilitazione come “un insieme di interventi concepiti per ottimizzare
il funzionamento e ridurre la disabilita” in persone che presentano diverse “condizioni di
salute”, riferibili a malattie acute o croniche, disordini, lesioni o traumi, promuovendo
I’indipendenza nelle attivita di vita quotidiana e consentendo la partecipazione
all’istruzione, al lavoro, alle attivita ricreative e significative per la persona stessa'.

A livello globale si stima che circa 2.4 miliardi di persone, a seguito di infortunio, un
intervento chirurgico o per una malattia, possano beneficiare della riabilitazione e questa
necessita ¢ in aumento visto I’incremento dell’etda media di vita: risulta di fondamentale
importanza il ruolo che questa ricopre all’interno del percorso che accompagna il paziente
con malattie croniche o disabilita, dalla fase acuta in poi. Nonostante la riabilitazione si sia
dimostrata efficace oltre che a livello clinico anche nel ridurre i costi salute-correlati
prevenendo e gestendo complicazioni durante 1’ospedalizzazione e riducendone, di
conseguenza, la durata®? 3, permettendo alle persone di tornare al lavoro o alla propria
occupazione, di rimanere indipendenti e di ridurre al minimo la necessita della presenza di
un caregiver o di un sostegno economico* °, fino ad ora non vi ¢ stata data priorita,
tantomeno vi sono state allocate le risorse di cui necessita®.

In particolare, i1 disturbi muscoloscheletrici per la loro ampia diffusione, rappresentano la
principale causa di disabilita in tutto il mondo e le principali conseguenze sono il
pensionamento anticipato dal lavoro, livelli inferiori di qualita della vita e ridotta capacita
di partecipare alla societa’. La riabilitazione basata sull'esercizio € una parte essenziale del
processo di recupero secondo le ultime linee guida cliniche, come quelle dell'Osteoarthritis
Research Society International, della European Society for Clinical and Economic Aspects
of Osteoporosis and Osteoarthritis, dell'American College of Rheumatology, dell'Arthritis
Foundation o dell'International Osteoporosis Foundation® ° 10 ! tuttavia, il numero di
individui che non riescono a ricevere servizi di riabilitazione ottimali ¢ aumentato del 63%
negli ultimi 2 decenni, il che dimostra la necessita di nuovi approcci terapeutici.

L’ incidenza e i costi delle lesioni alle mani, ai polsi e alle dita sono aumentati negli ultimi

dieci anni e di conseguenza anche gli sforzi per migliorarne ’approccio alla cura. Queste



patologie rappresentano tra il 10% e il 30% di tutti gli accessi al pronto soccorso e il 28%
di tutti i traumi muscoloscheletrici'2.

Oltre ai costi diretti relativi ai dipartimenti di emergenza-urgenza, i costi indiretti per
pazienti, aziende e sistemi sanitari nella cura di queste patologie sono notevoli e
solitamente riguardano procedure di riabilitazione, limitazioni del lavoro, della cura di sé e
del tempo libero durante gli anni economicamente piu produttivi di un individuo!?. A causa
di questo grande peso economico sulla societa, le lesioni alle mani sono tra le tipologie di
infortunio piu costose: il 32% in piu delle fratture degli arti inferiori, il 39% in piu delle
fratture dell’anca e il 108% in piu delle lesioni del cranio/encefalo'®. L’esercizio
terapeutico nella riabilitazione di lesioni piu comuni alla mano al polso e alle dita come ad
esempio della frattura di polso', della sindrome del tunnel carpale'®, delle fratture della
mano/dita'’, nei casi di intervento chirurgico alla base del pollice (rizoartrosi)!®, per il

Morbo di Dupuytren'?, o intervento chirurgico ai tendini®? 2! 22 23
y )

risulta essere una parte
fondamentale del trattamento, tanto da essere ampiamente supportata letteratura.

In riabilitazione ¢ noto che per ogni tipologia di trattamento siano importanti sia il tipo di
intervento, sia l'intensita e il numero di sessioni 24, ma un ruolo fondamentale & giocato
anche I’engagement, che si ¢ dimostrato utile nello stimolare la neuroplasticita e facilitare il
recupero funzionale? 26. A questo proposito, alcuni studi hanno osservato che aumentando
l'attenzione e l'interesse dei pazienti verso il training riabilitativo, si verificano modifiche a
livello cerebrale, che portano a migliorare i risultati funzionali®’. Il crescente sviluppo della
tecnologia nell'ultimo decennio ha portato all'introduzione di nuovi sistemi digitali nella
riabilitazione attraverso i quali ¢ possibile fornire diversi stimoli sensoriali migliorando le
risorse dei pazienti in particolare l'attenzione e la motivazione. Pertanto, le tecnologie
digitali nella riabilitazione possono essere utili a fornire informazioni e/o supportare le
caratteristiche emotive, comportamentali o fisiologiche della patologia all'interno di un
ambiente arricchito e stimolante?®2?°, Vi sono una grande quantita di studi a sostegno
dell’utilizzo di tecniche di pratica mentale, ambienti arricchiti e strategie attentive e
motivazionali in cui i pazienti diventano parte attiva del training riabilitativo, grazie ai quali

la relazione tra engagement e neuroplasticita si corrobora’?, 31, 32,



Una caratteristica interessante delle tecnologie digitali e della telecomunicazione nella
riabilitazione ¢ I'opportunita di poterle applicare sia durante il periodo di ospedalizzazione
sia a casa dopo la dimissione dall'ospedale®. Attraverso i sistemi di teleriabilitazione &
possibile coinvolgere i pazienti fornendo loro un feedback online (o offline) dei loro
risultati attraverso un doppio ciclo di comunicazione®**. Questo tipo di comunicazione
combina il monitoraggio remoto delle prestazioni dei pazienti con le risposte appropriate
dei clinici adattando e personalizzando le attivita di riabilitazione pianificate e
responsabilizzando i pazienti verso l'obiettivo riabilitativo mirato®> 3¢,

I clinici hanno anche la possibilita effettuare una vera e propria formazione riabilitativa in
un ambiente digitale dando la possibilita al paziente di usufruirne direttamente da casa o da
qualsiasi altro ambiente lui si trovi, risparmiando al contempo una grande quantita di costi

sanitari’’.



2. BACKGROUND

2.1 LA TELERIABILITAZIONE

Durante la scorsa decade, I'utilizzo della tecnologia per valutazione e intervento da remoto
in riabilitazione ¢ cresciuta esponenzialmente, ponendo le basi per cio che poi sarebbe stata
la teleriabilitazione. Essa comprende la valutazione, il monitoraggio, la prevenzione,
I’intervento, la supervisione, I’educazione, la consulenza e il coaching.

Negli ultimi anni ed in particolare dal periodo pandemico del Covid-19 le soluzioni
tecnologiche digitali avanzate sono diventate di uso comune e sempre piu utilizzate in
riabilitazione, rendendo possibile I’abbattimento di barriere geografiche, temporali, sociali
ed economiche, raggiungendo le persone anche da remoto®. Conseguentemente, gli
interventi basati sull’utilizzo di Internet hanno acquisito maggior rilevanza, cid anche
grazie all'onnipresenza di dispositivi come smartphone, tablet e laptop che consentono di
eseguire la riabilitazione ovunque®, attraverso lo scambio di dati via telefono,
messaggistica, e-mail, sistemi multimodali come videoconferenze, terapia virtuale o
interattiva su piattaforme web etc...

La teleriabilitazione ¢ risultata efficace nell’aumentare la comprensione da parte del
paziente della propria condizione e dei fattori contestuali fornendo scambio di
informazioni, facilitando 1’educazione terapeutica e stabilendo degli obiettivi ed un piano
d’azione condivisi nell’ottica di un approccio centrato sul paziente.

Nel paziente ricoverato, la teleriabilitazione ¢ stata utilizzata per accorciare i tempi di
degenza, facilitare la dimissione, provvedere all’educazione terapeutica e al supporto del
paziente stesso e del suo caregiver*’, dimostrandosi efficace nel distribuire la competenza
dei fisioterapisti ad un maggior numero di pazienti e raggiungendo un'area geografica piu
ampia. Ci0 consentira di aumentare i servizi esistenti e di soddisfare le molteplici esigenze
di potenziali nuovi pazienti. Risultera, per tale motivo, un’opportunita fondamentale per le
regioni rurali e remote che hanno difficolta ad accedere ai servizi di fisioterapia
tradizionali, avvantaggera le aree metropolitane alleviando le barriere di trasporto e

promuovendo un modello di fornitura piu flessibile. Oltre ad offrire ai pazienti la possibilita



di ricevere servizi di fisioterapia nel comfort delle proprie case, la teleriabilitazione ¢ in
grado di supportare i1 fisioterapisti nel monitoraggio e nel progresso dell'intervento
riabilitativo*!.

Come citato da Suero-Pineda et. al I'efficacia della teleriabilitazione dopo interventi agli
arti superiori (ad esempio, intervento per sindroe del tunnel carpale, rottura della cuffia dei

rotatori, fratture dell'omero prossimale)*? 43 44

e artroplastica totale (ad esempio spalla,
ginocchio, anca) ¢ stata comprovata. Gli studi dimostrano che i risultati comunemente
considerati nella riabilitazione post-chirurgica, come la forza o le attivita funzionali e la
disabilita, sono simili o addirittura superiori a quelli delle sessioni faccia a faccia)*® %6, La
teleriabilitazione ¢ stata proposta per migliorare 1'assistenza ai pazienti e la sostenibilita dei
servizi sanitari, riducendo il numero di sedute in presenza, le liste di attesa e il trasporto dei
pazienti, determinando inoltre una dimissione anticipata dal servizio di riabilitazione*’ 4%
Una revisione sistematica ha evidenziato che la teleriabilitazione aggiunta alle terapie
tradizionali, mostri risultati migliori riguardo la funzionalita e il dolore, in persone con

problematiche muscoloscheletriche rispetto le sole terapie tradizionali®.

2.1.1 TELEMONITORAGGIO

All’interno del concetto di teleriabilitazione possiamo includere quelle che sono altre due
tipologie di comunicazione a distanza ovvero il telemonitoraggio e la tele-educazione.

In particolare, il telemonitoraggio ha visto il suo primo campo di applicazione nel
monitoraggio dei parametri vitali del paziente come la frequenza cardiaca e la pressione
arteriosa, permettendo cosi, in ambito riabilitativo, di raccogliere dati sull’attivita fisica
svolta e 1 miglioramenti rilevanti. Esso puo essere svolto attraverso I’ausilio di dispositivi
indossabili e sensori come smartwatch o braccialetti, tramite applicazioni per la
riabilitazione oppure attraverso il monitoraggio della mobilita e del dolore, al fine di
rendere possibile I’individuazione di eventuali criticita o complicanze all’interno del
percorso riabilitativo con un feedback immediato, consentendo, in tal modo, di riadattare

gli esercizi ai cambiamenti del paziente.



2.1.2 TELE-EDUCAZIONE

La tele-educazione invece ¢ una vera e propria formazione a distanza. In questo caso il
paziente viene educato alle corrette modalita di esecuzione dell’esercizio con istruzioni
dettagliate e/o video dimostrativi che, aumentando la comprensione da parte del paziente
incrementano, di conseguenza, il coinvolgimento, I’aderenza e la possibilita di conseguire
risultati positivi. Il processo di tele-educazione permette anche di rendere partecipi i

familiari e i caregivers, consentendo loro di essere di supporto al paziente nel suo percorso.

2.2 SOSTENIBILITA’

Un concetto importante da tenere in considerazione quando si parla di teleriabilitazione ¢
quello della sostenibilita della cura, della possibilita di accesso alla stessa da parte di
persone che per motivi geografici, economici o sociali non riescono a raggiungere il luogo
in cui fare riabilitazione. Questo ovviamente ha un impatto economico positivo perché con
I’utilizzo di un dispositivo e una connessione ad internet ¢ possibile usufruire di un servizio
che ¢ paragonabile alla riabilitazione in presenza, e positivo anche a livello ambientale,
riducendo il numero di spostamenti che il paziente deve eseguire per la cura della propria
patologia. In particolare, Molina-Garcia et al. # nella loro metanalisi hanno individuato, fra
le altre cose, una analisi dei costi degli interventi di teleriabilitazione di 6 studi
concludendo che la teleriabilitazione ha fatto risparmiare 89,55$ (95% CI 4,63-174,47; p=
0,040) a persona nei trattamenti associati rispetto alle procedure di riabilitazione
convenzionali ed ha fatto risparmiare in media 4 ore e 27 minuti di tempo per raggiungere il
centro sanitario, in un intervallo che va da 3 ore e 50 minuti a 5 ore e 18 minuti >° 3! 32,
Infine, 2 studi hanno condotto un'analisi di minimizzazione dei costi per determinare il
numero di persone necessarie affinché la teleriabilitazione fosse meno costosa del
trattamento convenzionale, ¢ hanno anche considerato la distanza tra il centro sanitario e
l'abitazione delle persone concludendo che la teleriabilitazione ¢ risultata conveniente

quando si trattavano tra 80 e 127 partecipanti all'anno se la distanza era superiore a 80-90



km, mentre Per distanze piu brevi, erano necessari da 183 a 200 partecipanti all'anno per

ottenere significativi risparmi economici.

2.3 EDUCAZIONE TERAPEUTICA

Per educazione terapeutica si intende un “processo di educazione strutturato incentrato sulla
persona” con lo scopo di insegnare alla persona con disabilita ad autogestire la propria
condizione di salute attingendo alle proprie risorse, con ’aiuto e il sostegno dei propri
caregivers e familiari. Tale processo ¢ svolto da professionisti sanitari e comprende diversi
tipi di intervento a supporto del self-management; consiste in un processo strutturato,
adattato al paziente, che supporti lui e/o 1 suoi caregivers ad acquisire e a mantenere
competenze nell’impostare obiettivi, nel compiere azioni e prendere decisioni in base alla
situazione del paziente stesso e alle sue necessita, oltre che condividere informazioni
riguardanti le condizioni di salute, sulle opzioni di gestione e 1 parametri consentendone il
monitoraggio (Tab.1).

Mentre le tecniche di self-management tradizionali includono I’incoraggiamento all’utilizzo
dei servizi, la fornitura delle attrezzature, il supporto sociale, il coaching e colloqui
motivazionali e possono essere fornite da chiunque, 1’educazione terapeutica si pone il
proposito di migliorare gli outcome clinici e la qualita della vita del paziente. Le tecniche a
supporto includono la condivisione delle informazioni, la formazione sulle competenze,
processi di decision-making condivisi, impostare degli obiettivi e pianificare come
raggiungerli, formazione sull’automonitoraggio e feedback. Colui che se ne occupa ¢ un
professionista sanitario.

L’educazione terapeutica e il self-management hanno anche un impatto economico positivo
poiché possono ridurre la quantita di accessi e utilizzo dei servizi sanitari diminuendo i
ricoveri, visite e di assenze dal lavoro o da scuola.

I concetti che sono alla base del self-management sono due:

v' Health literacy, ovvero “alfabetizzazione sanitaria” ¢ un concetto derivante dalle

scienze sociali e comportamentali che comprende 1’insieme delle conoscenze, la



motivazione e le competenze di soggetto. Gli consentono di comprendere le
informazioni sanitarie al fine di poter prendere decisioni nei riguardi dell’assistenza,
sulla prevenzione delle malattie e sulla salute per promuovere, mantenere o
migliorare la qualitd della loro vita. E dinamica, ovvero i suoi livelli possono
cambiare nel corso della vita a seconda delle condizioni di salute, delle richieste
legate ad essa e in base al contesto. Le misure atte ad affrontare i bassi livelli di
alfabetizzazione sanitaria consistono in strategie di sanita pubblica, adattamento
della comunicazione e nell’orientamento della politica sanitaria, mentre
I’educazione terapeutica necessita di un intervento da parte dei sanitari. Alti livelli
di alfabetizzazione sanitaria permettono alle persone di prendere delle decisioni
“informate” sulla propria salute, di essere partner attivi nelle loro cure ed usufruire
al meglio del sistema sanitario;

v Shared decision-making, ovvero prendere decisioni in maniera condivisa.

Professionisti della salute e pazienti lavorano insieme per decidere gli esami
diagnostici da fare, 1 trattamenti, terapie di supporto, in base alle preferenze del
paziente e in base a quelle che sono le migliori evidenze nel campo. Per far si che
cid avvenga devono coesistere sia la condivisione delle informazioni, delle
responsabilita e il rispetto del punto di vista di ciascuna parte.

Vi sono diversi punti di vista riguardo la posizione che il paziente occupa in relazione

alle cure:

v' Patient-centered care, la medicina centrata sul paziente ¢ definita come una qualita
di cura che sia rispettosa del paziente e responsiva nei confronti delle sue
preferenze, delle sue necessita, dei suoi valori;

v' Person-centered care, la medicina centrata sulla persona, si focalizza sul
raggiungimento di una vita significativa incorporando un concetto pit ampio del
mero processo decisionale riguardante 1’assistenza. Esso ha quattro principi e sono:
la garanzia di dignita della persona, compassione e rispetto; offrire cure, supporto o
trattamenti in maniera coordinata; offrire cure, supporto o trattamenti personalizzati;
supportare le persone nel riconoscimento dei propri punti di forza e delle proprie

capacita per consentire loro di vivere una vita indipendente e appagante;



v People-centered care, la medicina centrata sulle persone, invece si concentra sul fare
in modo che il sistema sanitario si organizzi in base alle necessita di tutta la

popolazione, piuttosto che del singolo.

Tab.1

Table 1. Classification of self-mana

Subdomain Elemants

Domain 1. Sel-mansgement intervention charactenistics

1.1 Supporn technique

Sharing Information, skill training, stress and/or emotional manage-
ment, shared dacision-making, goeal setting and actlon planning,
problern-solving skill enhancement, self-monitoring training and
feedback, using prompts and reminders, encouraging the wse of
sarvices, providing equiprment, social support, coaching and motiva-
tional Intendewing

1.2 Delivery method

1.3 Encounter type

Chinlc visit, support session and self-guided Intervention, telephone
calls, srmart phanes, Internet and specific devices

Face-to-face imtervention, distance/remode interventions

1.4 Reciplent

Individual, group and specific poputations

1.5 Frovider type

1.6 Location

Prysician, nuree, pharmacst, physiotherapist, occupational therapist,
social worker, peychologist, dietitians nutritiondst, health-care asls-
tant, peer, layperson and service provider

Hospital {inpatient care), long-term centrednursing home care,
community-based care, ome care, primary cane, outpatient setting,
workplace

21 Lifestyle related

Eating behawiours, physical acthvity/exerclse, smoking cessation or
redusction, cessation or reduction of the consumption of alcohol or
other harmful substances, healthy slegp habits

2.2 Chinlcal managerment

2.3 Psychological manage-
ment

2.4 Social management

Condition-specific behawours, self-monitoring, medication use and
adherance, early recognition of symptoms, asking for professional
help ar emengency care when nesded, device managerment and
phwsical management

Handling/rmanaging ematicns

Fitting in at work, social roles and being able towork

25 Warking with a health-
care/social care provider

Domain 3, Outcomes

3.1 Basic empowermenty
COMpEtEnces

Commaunicating with a health-care and/or soclal care provider

Level of knowledge. level of health literagy, level of skill acquisition,
level of self-efficacy and level of patient activation

3.2 Adharence to self-man-
agerment behaviours

3.3 Clinlcal outcormes
3.4 Fatent/careguer
guality of fife

Lifestyle, clinical, peychologecal, sodal, Interactions and communica-
ticn with health-care/social care providers

Diseasa progression (clinlcal markers. symptoms) complications,
adverse events and mortality

COverall guality of life, physical functioning, psychological and
emational functioning, soclal functioning, sexual functiaoning and
burden of treatrmeant

3.5 Care perceptions
satisfaction

Owerall satisfaction wath self-management interventions, percep-
tions of being well and suffidently informed {quality of information
prowision), perceptions of the patient-provider relationship, and
personailzed care

1.6 Health-care use

Type and number of visits, hospltal admlssions and readmissions,
and emergency care

3.7 Casts

Health-care costs for patients, health-care costs, direct nonmedical
oosts and socetal costs




2.4 I’ IMPORTANZA DELL’ENGAGEMENT E
DELL’EMPOWERMENT DEL PAZIENTE

Quando facciamo riferimento al coinvolgimento del paziente in campo clinico, dobbiamo
fare riferimento alla medicina centrata sul paziente (PCM). Questi due concetti sono fra
loro associati poiché la PCM considera la partecipazione attiva del paziente al processo
clinico come fondamentale, invece di considerare solo il punto di vista dei professionisti
clinici®*. In quel contesto, I’engagement del paziente ¢ stato considerato come un concetto
per qualificare lo scambio tra le richieste dei pazienti e le offerte dei clinici®®. Inoltre,
nell'assistenza sanitaria, il termine "engagement" ¢ arrivato a indicare una rinnovata
partnership tra pazienti e operatori sanitari’®. Quindi, l'obiettivo principale del
coinvolgimento dei pazienti nel loro processo clinico pud essere identificato nel renderli
consapevoli della gestione del loro stato di salute e della loro malattia con lo scopo di
migliorare gli outcome da parte dell’assitenza sanitaria®’. Infatti, durante il processo di
cura, il coinvolgimento del paziente ¢ un fattore chiave per farli sentire partecipi e cid porta
ad una migliore aderenza alla terapia, alla sensibilizzazione del paziente, alla conoscenza e
all'empowerment del paziente®®, che a sua volta avranno un impatto psicologico positivo
sulla sua salute e nelle sue relazioni interpersonali. Sebbene il termine "engagement"
sembri abbastanza chiaro di per sé, quando si coinvolgono i pazienti in un processo
terapeutico esso implica diversi fattori che devono essere presi in considerazione: auto-
efficacia (self-efficacy), autonomia del paziente (patient autonomy), autovalutazione (self-
assessment), partecipazione e processo decisionale, compliance e aderenza, autogestione,
empowerment ed attivazione del paziente.
= La self-efficacy puo essere definita come la fiducia che ripone ciascun individuo
nella propria capacita di compiere quelle azioni che porteranno al risultato
desiderato™. Il senso di autoefficacia del paziente ¢ un importante fattore predittivo

del successo del self-management®’.



La patient autonomy ¢ D’esperienza di agire per scelta piuttosto che sentirsi

obbligato ad agire. E’ considerata un bisogno psicologico fondamentale per il
benessere del paziente®!.

Il self-assessment ¢ la capacita di valutare sia I’efficacia delle proprie azioni in

relazione ai risultati attesi e al loro monitoraggio, sia la fiducia in sé stessi e nelle
proprie capacita di affrontare i problemi.

Partecipazione e processo decisionale: uno degli obiettivi principali per il

miglioramento della qualita dei servizi sanitari definiti da Entwistle ¢ Watt®? ¢ la
capacita di coinvolgere i pazienti nel loro processo terapeutico collaborando con i
professionisti sanitari. Sono stati definiti due fattori principali per coinvolgere i
pazienti nelle pratiche cliniche: la partecipazione del paziente e il processo
decisionale del paziente. Il primo ¢ considerato una componente psicologica che si
concentra sull'identificazione di fattori emotivi e cognitivi: attraverso la
partecipazione del paziente vi ¢ un miglioramento del processo decisionale
clinico®®. 11 secondo ¢ incentrato sulle capacita cliniche e relazionali dei
professionisti sanitari nel coinvolgere i pazienti nelle decisioni cliniche®* ¢, Nel
complesso quindi, quando si fa riferimento al coinvolgimento in un contesto clinico,
si intende aumentare la comunicazione tra clinici e pazienti fornendo a questi ultimi
informazioni sufficienti sulla loro malattia per diventare piu indipendenti nella loro
routine sanitaria. Un paziente coinvolto ¢ quindi un paziente che puo partecipare al
processo decisionale clinico e alla sua routine sanitaria, ma anche un paziente in
grado di partecipare attivamente al sistema sanitario globale promuovendo nuove
forme di assistenza, ad esempio utilizzando nuovi sistemi tecnologici®.

Compliance e aderenza: altri fattori incorporati nel coinvolgimento del paziente sono

"compliance" e "aderenza" che si riferiscono ai comportamenti adattivi nel seguire
le prescrizioni mediche o nel seguire la routine sanitaria®’. Sebbene questi due
fattori siano spesso presentati insieme, vi sono alcune differenze tra loro. Mentre la
"compliance" ¢ correlata alla capacita dei pazienti di adattare la loro routine di vita
con un atteggiamento piu passivo/dipendente alle indicazioni dei clinici®,

"aderenza" ¢ correlata alla partecipazione del paziente come attore attivo nello



scambio di comunicazione con il personale sanitario, in cui egli pianifica, insieme ai
clinici, la propria routine di cura®. Quindi, il livello di compliance ¢ aderenza al
processo clinico dipende fortemente dall’atteggiamento e dal comportamento del
paziente nell'accettare o nel non essere d'accordo con le prescrizioni dei clinici,
spostando il concetto di engagement verso un equilibrio tra le richieste dei pazienti
e le diverse possibilita terapeutiche fornite dai clinici®.

Self-management, empowerment del paziente e attivazione: il self-management ¢

definita come la capacita del paziente di gestire sintomi, trattamenti, conseguenze
psicologiche e psicosociali della sua condizione patologica, nonché la capacita di
gestire le risposte cognitive, comportamentali ed emotive, derivate dalla sua
condizione clinica, per raggiungere una qualita di vita soddisfacente” 7!, In effetti,
il self-management e 1’empowerment sono considerati un risultato positivo
dell’engagement del paziente durante il processo clinico. Con il termine
"empowerment" ci si riferisce proprio alle risorse psicologiche attraverso le quali
egli pud controllare la sua condizione clinica e i relativi trattamenti’?> 3. Detto
questo, fornendo al paziente un processo di cura di tipo educativo si da la possibilita
di riordinare le idee e rafforzare la propria autoefficacia sulla condizione di salute,
consentendogli, allo stesso tempo, di aumentare la propria autonomia’. Sebbene il
concetto di “empowerment” e il concetto di “engagement” siano fortemente
correlati, “empowerment” ¢ considerato un risultato di un processo di
potenziamento principalmente cognitivo, correlato alla conoscenza da parte del
paziente della propria condizione clinica, mentre “engagement” sostiene anche gli
aspetti emotivi relativi all’accettazione delle proprie condizioni cliniche e alle
capacita comportamentali atte a gestirle®®. Infine, Dattivazione del paziente &
correlata sia alle capacita di gestire la propria condizione clinica sia alla capacita di
interagire con il sistema sanitario relativamente al proprio livello di conoscenza’ 76,
L’aumento della partecipazione del paziente porta ad un aumento dei
comportamenti sani e dell’aderenza al processo clinico®. L’attivazione del paziente
¢ stata definita da Hibbard et al. °* come composta da quattro fasi: (1) il livello di

attivazione passiva, in cui egli non ¢ consapevole del suo ruolo nella gestione della



propria salute; (2) in cui il paziente inizia a creare risorse € conoscenze sulla propria
condizione di salute; (3) in cui egli comincia ad elaborare risposte ad hoc ai
problemi relativi alla propria condizione clinica; e (4) dove il paziente puo
mantenere 1 suo nuovo comportamento di vita per periodi di tempo prolungati,
anche quando si trova in situazioni stressanti. Hibbard et al. hanno anche creato una

scala di valutazione per misurare il livello di attivazione del paziente (PAM)>°.

Pertanto, 1’engagement del paziente considera non solo l'ambiente clinico ma anche i

contesti non clinici come i luoghi dove si svolgono le sue attivita di vita quotidiane e ed

anche l'accettazione della propria condizione clinica al di fuori dell'ospedale, dove si

esplora meglio il dialogo tra domanda e offerta dei servizi sanitar

i77 78'

2.5 COMPETENZE DEL PAZIENTE:

Il paziente, per fronteggiare al meglio e prendersi cura al meglio di sé in una particolare

condizione clinica, ha bisogno di tre competenze, interdipendenti fra loro: conoscenza,

abilita e fiducia.

Conoscenza: il paziente necessita di essere ben a conoscenza di quella che ¢ la
propria condizione clinica. Cio include anche le modalita di trattamento, rischi
associati, possibili complicanze e il modo di evitarle;

Abilita: capacita specifiche di far fronte alla propria condizione, come ad esempio
sapere come e quando fare una medicazione, cosa poter fare e non fare nella propria
condizione specifica;

Fiducia: il sentimento di credere di avere le capacita di saper fronteggiare la propria

condizione sia durante la vita di tutti i giorni che in circostanze particolari®.



2.6 LA CHIRURGIA E LA RIABILITAZIONE DELLA MANO
NELL’AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA DELLE
MARCHE

L’Azienda Ospedaliero Universitaria della Marche ¢ un DEA di II livello, e la La SOD di

Chirurgia Ricostruttiva e Chirurgia della Mano raccoglie un bacino di utenza da 2 a 4
milioni di abitanti, come riportato nel “Documento programmatico per percorsi della Rete

di Emergenza-Urgenza in Chirurgia della Mano” (Prot. n. 0380/CSR/20/01/2022), sul quale
la Conferenza Stato Regioni e delle Province Autonome ha sancito il previsto accordo (Rep
atti 10/CSR del 09/02/2022).

Le strutture ospedaliere periferiche si coordinano attraverso “alleanze strategiche” e

percorsi diagnostico terapeutici assistenziali (PDTA) con le strutture specialistiche di II

livello, dotate di attrezzature, organizzazione e personale altamente specializzato per la
gestione ed il trattamento delle lesioni complesse attraverso una rete “Hub & Spoke”.

La SOD di Chirurgia Ricostruttiva e Chirurgia della Mano della A.O.U. delle Marche ¢
stata identificata quale Hub dal 19/06/2001 con DRG n. 1395 ME/SAN e LR 34/98 DGR
779/2000, fornisce un servizio continuativo di pronta disponibilita chirurgica h 24 7 giorni
su7”%.

All’interno della SOD Clinica di Neuroriabilitazione dell’Azienda Ospedaliero-
Universitaria delle Marche vi € un ambulatorio di Riabilitazione della Mano, la cui
affluenza principale ¢ costituita da pazienti operati presso la SOD Chirurgia Ricostruttiva e
Chirurgia della Mano dello stesso ospedale, che fungendo da Hub, raccoglie un bacino di
utenza geograficamente ampiamente distribuita, e la tipologia di pazienti che vi afferisce
presenta, per 1’85% dei casi fra le altre cose, lesioni dei tendini flessori della mano.

Tutti 1 pazienti con lesione dei tendini flessori, prima della dimissione, ricevono una
consulenza riabilitativa da parte della Clinica di Neuroriabilitazione dove i fisioterapisti
oltre che confezionare un tutore di protezione adeguato, mostrano ai pazienti la tipologia di
esercizi che dovranno eseguire nei giorni successivi e li addestrano a ripeterli

quotidianamente, piu volte al giorno. Il giorno della dimissione, insieme alla lettera, al



paziente viene consegnato il protocollo riabilitativo cartaceo, in cui vi sono segnati gli
esercizi che deve eseguire in autonomia, corredati con delle foto esplicative.

Solitamente questi pazienti vengono presi in carico in regime ambulatoriale e ricevono il
trattamento riabilitativo almeno una volta a settimana, a condizione che I’ambulatorio abbia
capienza ed il paziente abbia la possibilita di frequentarlo. Se cid non dovesse essere
possibile egli si affidera alle indicazioni date il giorno della dimissione e si rimane

disponibili per eventuali chiarimenti per via telefonica.

3. OBIETTIVO:

Per le motivazioni soprascritte, ¢ per cercare di migliorare la partecipazione attiva del
paziente sottoposto ad intervento di tenorrafia, ¢ nato il desiderio di sviluppare questo
progetto di management che consiste nell’integrazione di un sistema di telemonitoraggio e
tele-educazione, a sostegno del programma riabilitativo post-chirurgia della mano, e a
supporto della sostenibilita delle cure.

Tale progetto consiste nell’utilizzo di una piattaforma online alla quale si puo accedere
attraverso un QR code, un nome utente ed una password. All’interno dell’area riservata vi
sono dei video esercizi che aiutano il paziente a comprendere meglio cio che deve eseguire
in autonomia, e ogni qual volta egli dovra procedere all’esecuzione di nuovi esercizi (nel
nostro caso una volta a settimana), appariranno i video successivi. Tutto cio € pensato per
migliorare fra le altre cose 1’accessibilita alle cure, al fine di eliminare ogni possibile

barriera: linguistica, geografica, sociale ed economica.



4. MATERIALI E METODI:

Popolazione: pazienti sottoposti a chirurgia per lesione dei tendini flessori della mano di
eta >18 aa, inclusi coloro che hanno lesioni dei nervi digitali;

Intervento: Integrazione del sistema di tele-educazione e telemonitoraggio attraverso una
piattaforma online in cui vi sono video contenenti esercizi che aiutano il paziente a
partecipare al meglio al suo percorso riabilitativo. I video si aggiornano una volta a
settimana, quando devono cambiare la tipologia di esercizio da fare.

Comparazione: Fino ad ora veniva spiegato al paziente, nelle prime giornate post-
operatorie, quello che avrebbe dovuto eseguire nei giorni successivi e gli veniva consegnato
un protocollo cartaceo con delle foto illustrative, al fine di guidarlo di settimana in
settimana nel percorso riabilitativo.

Outcome: Endpoint primari: miglioramento del Range Of Motion (scala numerica 0-4),
fattibilita del sistema misurata attraverso questi indicatori: fattibilita di utilizzo da parte
dell’utente e dell’operatore, sicurezza del sistema: eventi avversi verificatisi durante
I’utilizzo del sistema di teleriabilitazione e che possono o meno essere correlati al
trattamento ed usabilita del sistema (Sistem Usability Scale - SUS — Allegatol) . Endpoint
secondari: Miglioramento del dolore (NPRS), della funzione (QuickDASH — Allegato2),
della soddisfazione dell’utente (Patient Global Rating of Change - PGRC — Allegato3),
della soddisfazione dell’operatore e diminuzione del Time to Return To Work (TRTW), al

termine del programma riabilitativo.

Per I’esecuzione del progetto sono stati coinvolti due fisioterapisti gia specializzati nella
riabilitazione della mano per ’esecuzione dei video, e un ingegnere per 1’utilizzo del
software in cui saranno caricati i video, quindi la gestione della piattaforma.

E necessario che il paziente disponga di un dispositivo, tipo smartphone, tablet, laptop, pc e
di una connessione dati.

La piattaforma ¢ accessibile tramite un QR code che ¢ nella prima pagina del protocollo

riabilitativo cartaceo, mentre nell’ultima pagina vi ¢ una griglia, da noi creata, per



monitorare 1 progressi raggiunti in base alla settimana di esercizio (Allegato 4),
rispettivamente per la mano destra e per la mano sinistra.

Ad ogni paziente, il giorno della dimissione, viene assegnato un nome utente ed una
password tramite 1 quali potra accedere all’area riservata della piattaforma. Essi saranno
accuratamente conservati in un registro, all’interno dell’ambulatorio di riabilitazione della
mano, presso la SOD Clinica di Neuroriabilitazione dell’AOU delle Marche. Nello stesso
giorno verra loro spiegato verbalmente il protocollo, somministrate le scale di valutazione
quali la Numeric Pain Rating Scale (NPRS) e la The Media and Technology Usage and
Attitudes Scale (MTUAS) e verra eseguito un addestramento all’utilizzo della piattaforma.
La piattaforma si appoggia Youtube per il caricamento dei video e di conseguenza sara
possibile, per il paziente, oltre alle normali funzionalita video, quali interruzione o

ripetizione:
- regolare la velocita di riproduzione;
- inserire i sottotitoli;

- modificare la lingua dei sottotitoli;

scelta della risoluzione dell’immagine;

I video sono stati girati all'interno della SOD Clinica di Neuroriabilitazione e si dividono in
una parte introduttiva e in una parte pratica dove si visualizzano soltanto le mani della
fisioterapista che simulano gli esercizi che poi il paziente ripetera in autonomia.

Ai pazienti sara chiesto di accedere alla piattaforma almeno una volta al giorno e
visualizzeranno un’icona non appena si rendera disponibile una nuova parte del programma
di esercizi, solitamente una volta a settimana. Prima di accedervi compariranno delle
caselle da compilare scrivendo un valore numerico da 0 a 100 corrispondente alla NPRS ed
un altro valore numerico da 0 a 4 corrispondente al grado di flessione approssimativa della
loro mano. Il questionario QuickDASH sara somministrato al termine della 4, dell’8 e della
12 settimana; la SUS e la PGRC a 8 e a 12 settimane e il TRTW sara somministrato a 3

mesi € a 6 mesi post-intervento.



Il percorso del paziente all’interno della piattaforma sara cosi strutturato:

* video introduttivo

* 0-3/5 giorni post-operatori

- video di mobilizzazione spalla e gomito

* 3°-7° giorno (obiettivo il raggiungimento del livello 1 del modello creato): prima di

accedervi sara chiesto di compilare la NPRS e successivamente illustrati i seguenti:
- video di mobilizzazione passiva in flessione ed attiva in estensione globale;

video di mobilizzazione passiva in flessione ed attiva in estensione delle sole

interfalangee;
video di mobilizzazione attiva parziale, globale;

video di mobilizzazione attiva parziale, per le sole interfalangee;

* 7°-14° giorno (con obiettivo il raggiungimento del livello 2 del modello creato): prima di
accedervi sara chiesto di compilare la NPRS, di scrivere a che livello del modello si

riesce ad arrivare e successivamente illustrati i seguenti:
- video di mobilizzazione passiva in flessione ed attiva in estensione globale;

video di mobilizzazione passiva in flessione ed attiva in estensione delle sole

interfalangee;
video di mobilizzazione attiva parziale, globale;

video di mobilizzazione attiva parziale, per le sole interfalangee;



* 14°-21° giorno (con obiettivo il raggiungimento del livello 3 del modello creato) prima
di accedervi sara chiesto di compilare la NPRS, di scrivere a che livello del modello si

riesce ad arrivare e successivamente illustrati i seguenti:
- video di mobilizzazione passiva in flessione ed attiva in estensione globale;

- video di mobilizzazione passiva in flessione ed attiva in estensione delle sole

interfalangee;
- video di mobilizzazione attiva parziale, globale;
- video di mobilizzazione attiva parziale, per le sole interfalangee;
- video di mobilizzazione del polso all’interno del tutore;

- video illustrativo del massaggio della cicatrice

e 21°-28° giorno (con obiettivo il raggiungimento del livello 4 del modello creato) prima
di accedervi sara chiesto di compilare la NPRS, di scrivere a che livello del modello si

riesce ad arrivare e successivamente illustrati i seguenti:
- video di mobilizzazione passiva in flessione ed attiva in estensione globale;

- video di mobilizzazione passiva in flessione ed attiva in estensione delle sole

interfalangee;
- video di mobilizzazione attiva parziale, globale;
- video di mobilizzazione attiva parziale, per le sole interfalangee;
- video di mobilizzazione del polso all’interno del tutore;

- video illustrativo del massaggio della cicatrice;

* 29°-42° giorno (4-6 settimane) si presuppone che il ROM sia completo, rimarra
comunque al 29° giorno la compilazione sia della NPRS che del livello di flessione
raggiunto all’interno del modello proposto; inoltre, si aggiunge il questionario
QuickDASH; alla 36° giornata rimane solo la NPRS e il livello di flessione raggiunto e

successivamente ad ogni settimana illustrati i seguenti:
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- video di mobilizzazione passiva in flessione ed attiva in estensione globale;

- video di mobilizzazione passiva in flessione ed attiva in estensione delle sole

interfalangee;
- video di mobilizzazione attiva parziale, globale;
- video di mobilizzazione attiva parziale, per le sole interfalangee;
- video di mobilizzazione del polso all’interno del tutore;
- video illustrativo del massaggio della cicatrice;
- video di esecuzione “pugno completo”;

- video di esecuzione “uncino completo”

* 43°-56° giorno (6-8 settimane) si toglie il tutore di giorno e lo si indossa solo di notte.
Al 43° e al 49° giorno sara chiesto di compilare sempre la NPRS e il livello di flessione

raggiunto e successivamente ad ogni settimana illustrati i seguenti:
- video precedenti;

- video con scorrimento selettivo dei tendini attraverso flessione delle metacarpo-
falangee isolate a cui progressivamente si aggiunge la flessione delle interfalangee
prossimali, delle distali e successivamente si riestendono le metacarpofalangee (con

interfalangee prossimali e distali flesse) e poi si riapre tutta la mano;

- video con scorrimento selettivo del flessore profondo e del flessore superficiale del

dito o delle dita coinvolte;
- video con stretching progressivo;

- video con diversi tipi di prese senza eseguire sforzi o sollevare carichi e attivita di vita

quotidiana;

* dopo le 8 settimane (2 mesi) si dismette 1’utilizzo del tutore anche notturno. Sara chiesto
di compilare oltre alla NPRS e il livello di flessione raggiunto anche la QuickDASH, la

SUS e la PGRC e successivamente ad ogni settimana, illustrati i seguenti:
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- video precedenti

- video di recupero della forza utilizzando materiali con resistenze progressive;

* alle 12 settimane (3 mesi) sara possibile per il paziente riprendere I’attivita lavorativa.
Dipendentemente dalla sua condizione clinica potrebbe riprendere anche lavori pesanti.
Al paziente sara chiesto di compilare: la NPRS, il livello di flessione corrispondente al
modello da noi proposto, la QuickDASH, la SUS, la PGRC e di dichiararci se e quando ¢

tornato al lavoro.

L’integrazione del sistema di telemonitoraggio e della tele-educazione non esclude per i
pazienti I’accesso in ambulatorio, che pero si auspica di ridurre facendolo coincidere con le
visite di controllo in post-ricovero e successive presso l’ambulatorio di Chirurgia
Ricostruttiva e Chirurgia della Mano, in modo tale da poter eseguire le valutazioni
goniometriche ed eventualmente somministrare i questionari previsti dalla piattaforma che
non siano stati compilati online. In particolare, saranno previste visitate a 15gg (T1), 30gg
(T2), 60gg (T3), 90gg (T4) post-operatori ed eventualmente sara fatta una intervista

telefonica a 6 mesi dall’intervento per indagare 1 tempi di ritorno al lavoro.

S. EFFETTI COLLATERALI E RISCHI

Oltre ai normali rischi di rottura o di aderenza si segnala la possibilita di perdere di vista il
paziente, che pensando di eseguire alla perfezione il protocollo, potrebbe sentirsi in grado
di gestire in maniera completamente autonoma il suo infortunio. Almeno per una fase
iniziale ci si auspica che il paziente si faccia monitorare anche in ambulatorio.

Un altro rischio ¢ che il paziente non abbia confidenza con I’utilizzo di dispositivi
tecnologici (pc o smartphone) e scetticismo nei confronti del miglioramento dell’efficacia

terapeutica attraverso gli stessi, oppure che si stanchi di aderire alla piattaforma e si basi
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soltanto sul modello cartaceo, magari per pigrizia nella compilazione delle scale di

valutazione che costituiscono dei “blocchi” all’accesso dei video successivi.

6. ANALISI SWOT

Strenghts Weaknesses

- unico centro specializzato in riabilitazione - scarsa capienza;
della mano, si trattano gla.paZ|ent| con - impiego di notevole tempo nelle valutazioni
questa tipologia di lesione; da eseguire e nella compilazione di

- appropriatezza dell’intervento eventuale database;

- personale altamente specializzato - difficolta nel far capire I'intensita del
disponibile; trattamento della cicatrice

=~ minore affluenza in ambulatorio;

~ minor tempo impiegato telefonicamente con
il paziente;

- possibilita di trattare piu pazienti, anche
coloro che abitano lontano

- maggior engagement del paziente; - scarsa confidenza con la tecnologia;

- maggior empowerment del paziente; - assenza di possesso di un dispositivo;

- migliorare la self confidence e la self efficacy | = assenza di connessione internet efficace;

del paziente; - scetticismo nei confronti del modello

~ minor costo sociale; proposto;

- sostenibilita ambientale; - rischio di traduzione non precisa per coloro

- abbattimento di barriere geografiche, che hanno una barriera linguistica;
economiche e sociali; - rischio di abbandono della compilazione

- diminuire il TRTW delle scale di valutazione, soprattutto nelle

settimane finali del trattamento

7. DISCUSSIONE:

Normalmente i pazienti vengono addestrati all’esecuzione del protocollo riabilitativo il

giorno della dimissione, che solitamente si verifica o il giorno dopo, o pochi giorni dopo
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I’intervento di tenorrafia. Viene detto loro che troveranno le spiegazioni appena enunciate a
voce all’interno di un opuscolo scritto, e ci0 che normalmente succede ¢ che i pazienti
sembrano aver compreso bene tutto.

Quello che avviene nella realta invece ¢ che sono necessarie in media due o tre sedute, ¢
quindi, due o tre settimane, per far si che i pazienti abbiano realmente compreso quali siano
gli esercizi che effettivamente devono eseguire e come. Si ¢ cercato di individuare quelle
che potevano essere le criticitd nel passaggio delle informazioni come ad esempio le
tempistiche strette, la modalita e 1’estemporaneita dell’esposizione, la sensazione di
sopraffazione da parte del paziente data la responsabilita affidatagli. Di fondamentale
importanza ¢ stata la ricerca di una soluzione per far si che il paziente si possa rendere
partecipe del programma riabilitativo nel migliore dei modi.

Detto cio, ci si propone anche di redigere un progetto di ricerca, in particolare uno studio
osservazionale longitudinale, per valutare sia la fattibilita del sistema che il miglioramento
effettivo dell’escursione articolare, oltre che il recupero della funzionalita della mano

(Allegato 5).

8. CONCLUSIONI:

Considerando I’enorme evoluzione che ha avuto negli ultimi anni [’utilizzo della
teleriabilitazione, in particolare attraverso il telemonitoraggio e la teleducazione, si hanno
valide ragioni di pensare che, offrendo un supporto visivo al paziente, in aggiunta al
protocollo tradizionale, possano migliorare sia I’outcome funzionale che la soddisfazione
del paziente. Tutto ci0 passa attraverso il coinvolgimento del paziente, I’aumento della
sicurezza nel fare gli esercizi proposti, la possibilita di avere sempre un supporto che gli
mostri nuovamente quello che deve fare nel momento in cui si sente pervaso

dall’insicurezza o dalla paura di sbagliare.
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9. ALLEGATI

Allegato 1: SYSTEM USABILITY SCALE (SUS)

1 2 3 4 5
Fortemente Fortemente
in disaccordo d’accordo

Penso che mi piacerebbe utilizzare questo sito frequentemente

Ho trovato il sito inutilmente complesso

Ho trovato il sito molto semplice da usare
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7. Penso che la maggior parte delle persone possano imparare ad utilizzare il sito facilmente

8. Ho trovato il sito molto difficile da utilizzare

9. Mi sono sentito a mio agio nell’utilizzare il sito

10. Ho avuto bisogno di imparare molti processi prima di riuscire ad utilizzare al meglio il sito
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Allegato 2: QuickDASH

1/2
Questionario per I’'arto superiore QuickDASH
(Disability of the Arm, Shoulder and Hand) Italian Version
Istruzioni: |l presente questionario riguarda i Suci sintomi e la Sua capacita di compiere alcune azioni. Risponda a ogni
domanda facendo riferimento al Suo stato durante |'ultima settimana. Se non ha avuto |'opportunita di eseguire una
delle azioni durante |'ultima settimana, risponda alla domanda provando a immaginare come avrebbe potuto eseguirla.
Non importa con quale mano o braccio Lei esegue |'azione; risponda in base alla Sua capacita di compierla e senza
tenere conto del modo in cui la compie.
Valuti la sua capacita di eseguire le seguenti azioni durante |'ultima settimana. (Indichi un numero)
Nessuna Lieve Discreta | Notevole | Non ci sono
difficolta | difficolta | difficolta | difficolta riuscito
1. Svitare il coperchio di un barattolo ben chiuso o nuovo. 1 2 3 4 5
2. Fare lavori domestici pesanti (es. lavare i pavimenti o i vetri) 1 2 3 4 5
3. Portare la borsa della spesa o una ventiquattrore 1 2 3 4 5
4. Lavarsi la schiena 1 2 3 4 5
5. Usare un coltello per tagliare del cibo 1 2 3 4 5
6. Attivita ricreative nelle quali si fa forza o si prendono colpi sul
braccio, sulla spalla o sulla mano (es. usare il martello, giocare a 1 2 3 4 5
tennis o a golf, ecc.)

Durante la settimana passata, in che misura il suo problema al braccio, alla spalla o alla mano ha interferito con le nor-

mali attivita sociali con la famiglia, gli amici, i vicini di casa i gruppi di cui fa parte? (Indichi un numero)
| Pernulla Molto poco Un po' Molto | Moltissimo
7. 1 2 3 4 5
Durante la settimana passata é stato limitato nel suo lavoro o in altre attivita quotidiane abituali a causa del suo pro-
blema al braccio, alla spalla o alla mano? (Indichi un numero)
Non mi ha Mi ha limitato | Mi ha limitato | Mi ha limitato Non ci sono
limitato per leggermente | discretamente molto riuscito
nulla
8. 1 2 3 4 5
Valuti I'intensita dei sequenti sintomi durante I’uhima settimana. (Indichi un numero per ogni riga)
\ Nessuno Lieve Discreto Forte Estremo
9. Dolore al braccio, alla spalla o alla mano 1 2 3 4 5
10. Formicolio (sensazione di punture di spillo) al 1 2 3 4 5
braccio, alla spalla o alla mano

Durante I'ultima settimana quanta difficolta ha incontrato nel dormire a causa del dolore al braccio, alla spalla o alla

mano? ‘ (Indichi un numero)
Nessuna Lieve difficolta Discreta difficolta = Notevole difficolta | Non sono riuscito
Difficolta a dormire

1. 1 \ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5

Institute for Work & Health (IWH) 2003. All rights reserved

Italian translation courtesy of GLOBE, Gruppo di Lavoro per I'Ortopedia Basata sulle prove di Efficacia
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Questionario per I'arto superiore QuicADASH
[Disability of the Arm, Shoulder and Hand) ltalian ¥ersion

MODULO LAVORATIVO [OPZIONALE)

Le sequesnl domands =i rilerisoons allimpatic del sus problems al breoclo, sla spalla o alls mano sul sun lawer
{compress i lavoro in casa se questa @ la sua alfhib princpale)

Inglichil il & § sue Raworsy stihdt:

Indachii 5u ogni tlga I numens che meglis descries la sua capacila faica durante Fuling settieang

Ha zantn diffoaiti:

Messuna Lbensn Discreta | Mobewole | Mon d some
dificoftd | difficold | dificoltd | difficoki rscito
12. A utlizzare 1n Sua tecrica shdbuale per lavorane? 1 Z2 3 3 5
13 A swelgers | Sua lavors abituale 3 causa del i 3 3 4 5
dislore al brecelo, ala spalls o als mane?
14. A fare §lovara bene come worrebbe? 1 z 3 4 5
15, Aded il Sy [evern |2 eomssasta [+
mm;a:e o la e Cpaantith i 2 5 4 5

MODULO ATTIVITA SPORTIVE/RICREATIVE (OPZIONALE)

Le sequentl domerde sl nfensconn allimpatio del Suo problema al brecdo, ala spails o alla mano sulz Sus capadia di
sacnans i Suo struments musicala o praticans il Soo sport, o 5u anirambe la aithitd.

Se pralica pil di wo geort o Seors pid d uno diraments (o fa entrambe le cose] regponds facendo rfedmento
ol ‘aittivite che & péi imperiante per k.

Indlicihii quale spert o slruments & il pid mpartanie per lek _
Indlichi 50 agni figa § numens che meglio deserne fa Sus capacita fsca durante Fulima seftimana

Ha zantn diffoaiti:

MNessuna Lievn Discreta Mobevols | Mon d somo
difficaitd dificolkd difficoita difficoltd riusdito
16, A udlizzare |5 Sua tecnics sbiuale per suonare || 1 E 3 4 5
5440 Sirumento o praticare il suo spam?
17, A suonare || suo strumenls o prabicare § @0
apoft & causa del dokre al bracco, e spalia o 1 Z 3 4 5
alia mana?
18, A susnpre il-sud Strumends & prabicars il sss
soni bene Lome vormebbe? 1 2 3 4 5
19, A dedicare & su0 stumento o o s spor le i 3 3 5
GO el quanmia di Temes?

po o Lawsia ger Tmonada Sakala wils srove 0 Efcasia

28

2/2



Allegato 3: PATIENT GLOBAL RATING OF CHANGE (PGRC)

Si tratta di una scala che viene utilizzata con lo scopo di esaminare il cambiamento globale
avvertito dal paziente con il protocollo riabilitativo. Il punteggio va da -3 a 3.

estremamente | moderatamente | lievemente nessun lievemente | moderatamente | estremamente
PEEEio pEEEID pegeio cambiamento meglio meglio meglio
= | -2 -1 0 +1 +2 +3
T3m Tem
PGRC
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Allegato 4 - MODELLO DI MONITORAGGIO FLESSIONE DITA
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Allegato 5: SINOSSI DEL PROTOCOLLO DI STUDIO CLINICO

Titolo PROGETTO Integrazione di un sistema di telemonitoraggio e tele-
educazione nel progetto riabilitativo post-chirurgia della mano, a
supporto della sostenibilita delle cure

ACRONIMO MANINTELEDU

Background dello Negli ultimi anni ed in particolare dal periodo pandemico del

studio Covid-19 le soluzioni tecnologiche digitali avanzate sono

diventate di uso comune e sempre piu utilizzate in riabilitazione,
rendendo possibile I’abbattimento di barriere fisiche, spaziali e
temporali, raggiungendo le persone anche da remoto.
Conseguentemente, gli interventi basati sull’utilizzo di Internet
hanno acquisito maggior rilevanza, ci0 anche grazie
all'onnipresenza di dispositivi come smartphone, tablet e laptop
che consentono di eseguire la riabilitazione ovunque. Il settore
della riabilitazione della mano rimane un elemento di nicchia con
scarsa possibilita di accesso, per i pazienti, a centri specializzati,
costretti in questo modo a spostarsi notevolmente per poterne
raggiungere uno comportando notevoli disagi. I sistemi di
telemonitoraggio e la tele-educazione offrono una risposta a queste
problematiche, offrendo ai pazienti I’opportunita di essere curati al
meglio.

Disegno dello studio

Studio osservazionale longitudinale

Obiettivi

L’obiettivo principale dello studio ¢, valutare il miglioramento
dell’escursione articolare in pazienti sottoposti ad intervento di
tenorrafia dei tendini flessori attraverso I|’integrazione di un
sistema di telemonitoraggio e tele-educazione e valutarne la
fattibilita dell’usabilita, da parte dell’'utente e da parte
dell’operatore.

Gli obiettivi secondari consistono nel valutare 1’impatto del
sistema di telemonitoraggio e di tele-educazione nel
miglioramento della qualita della vita e nella riduzione del tempo
di ritorno al lavoro

Popolazione

Soggetti sottoposti a tenorrafia dei tendini flessori

Criteri di inclusione

1. Eta>18 aa maschi e femmine

2. Diagnosi: lesione dei tendini flessori della mano acuta

3. Pazienti sottoposti a tenorrafia dei tendini flessori della mano
sola o anche con associata neurorrafia

Consenso informato scritto

Criteri di esclusione

Pazienti con fratture concomitanti
Patologie neurologiche del SNC
Disturbi muscoloscheletrici precedenti nell’arto operato

W~k
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4. Pazienti sottoposti ad intervento di innesto tendineo (2°
tempo chirurgico)

Centri sperimentatori

Clinica di Neuroriabilitazione, Dipartimento di Medicina
Sperimentale e Clinica, Universita Politecnica delle Marche

Intervento

Ai soggetti corrispondenti ai criteri di inclusione, al momento
della dimissione, verranno assegnati un QRcode, un nome utente
ed una password per accedere all’area riservata presente nella
piattaforma dedicata alla tele-educazione e al telemonitoraggio in
cui sono presenti 1 video esercizi. Quello stesso giorno riceveranno
indicazioni verbali sulla tipologia di protocollo riabilitativo da
svolgere e verra consegnato loro anche un protocollo cartaceo
contenente indicazioni e foto esplicative, riceveranno inoltre,
indicazioni sull’utilizzo della piattaforma online e sulla
compilazione del modello cartaceo sui cui poi si baseranno per
indicare il loro ROM.

Al pazienti viene chiesto di accedere alla piattaforma almeno una
volta al giorno, dovranno poi eseguire in autonomia ogni esercizio
proposto per 10 volte, ogni ora (di veglia) della giornata. Ogni
settimana, dopo la compilazione delle scale di valutazione, si
sbloccheranno nuovi video che indicheranno loro cio che
dovranno eseguire in quella stessa settimana.

I pazienti verranno rivalutati in presenza dai fisioterapisti,
possibilmente in corrispondenza delle visite di controllo effettuate
dalla SOD Chirurgia Ricostruttiva e Chirurgia della Mano
effettuate solitamente a 15/30/60/90gg dall’intervento chirurgico.
Se a 90 giorni non avranno gia intrapreso il lavoro verranno
intervistati telefonicamente a 6 mesi.

Endpoint primari

Miglioramento del ROM: Raggiungimento dei livelli di flessione
prevista dal protocollo

Fattibilita del sistema, misurata attraverso i1 seguenti indicatori:

e Fattibilita d’uso da parte del paziente misurata mediante:
rapporto tra il numero di sessioni frequentate e numero di
sessioni previste (valore atteso: >70%);

e Fattibilita d’uso da parte dell’operatore: numero di visite
realmente effettuate: (valore atteso: 5)

e Sicurezza del sistema: eventi avversi verificatisi durante
I’utilizzo del sistema di teleriabilitazione e che possono o
meno essere correlati al trattamento. (valore atteso: 0)

e Usabilita del sistema da parte dell’'utente e da parte
dell’operatore: misurata tramite: SYSTEM USABILITY
SCALE (SUS). (valore atteso: >68/100)

Endpoint secondari

Miglioramento del Dolore valutato con la scala NPRS:
miglioramento > 20% nelle valutazioni a 4sett dal basale e fra 4 ed
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8 settimane

Funzionalita dell’arto superiore mediante la QuickDASH: (valore
atteso <l4pt fra la prima e [’ultima valutazione)

Soddisfazione dell’utente: valutata mediante la Patient Global
Rating of Change — PGRC (Likert scale). (valore atteso: >50%
utenti molto soddisfatti)

Soddisfazione dell’operatore: valutata mediante una scala
numerica 0-10 (valore atteso >7)

Time to Return to Work (TRTW espresso in mesi dall’intervento)

Variabili esplicative
(misurate al TO)

Eta

Genere

Scolarita

Lingua

Confidenza con la tecnologia (The Media and Technology Usage
and Attitudes Scale MTUAYS)

Dominanza manuale (ds-sn)

Edema (si,no)

Comorbidita (CIRS)

Situazione lavorativa al momento del trauma (si/no)
Numero di dita coinvolte

Numero di tendini per dito coinvolti

Assicurazione infortuni (si/no)

Caregiver (presente/assente)

Tempi di valutazione

Tramite il software:

al termine della prima settimana: NPRS e ROM

al termine della seconda settimana: NPRS e ROM

al termine della terza settimana: NPRS e ROM

al termine della quarta settimana: NPRS, ROM, QuickDASH

al termine della quinta settimana: NPRS, ROM

al termine della sesta settimana: NPRS, ROM

al termine dell’ottava settimana: NPRS, ROM, QuickDASH, SUS,
PGRC

al termine della dodicesima settimana: NPRS, ROM, QuickDASH,
SUS, PGRC

Sono previste 5 visite presso il centro:

al TO NPRS e MTUAS

al T1(15gg) ROM (goniometrico) e NPRS, edema

al T2(30gg) ROM (goniometrico), NPRS, edema

al T3(2 mesi) ROM (goniometrico) NPRS, edema

al T4 (3 mesi) ) ROM (goniometrico) NPRS, ed intervista TRTW
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6 mesi eventuale intervista TRTW

Se al momento della visita la QuickDASH non risultasse
compilata dal paziente verra somministrato il questionario
cartaceo.

Misure di sicurezza

Eventuali eventi avversi (EA) segnalati dal paziente o rilevati dal
personale sanitario verranno registrati e segnalati al CERM, come
richiesto dalle normative locali.

Aspetti etici

Lo studio sara condotto in piena conformita con 1’attuale revisione
della Dichiarazione di Helsinki. Il protocollo di studio ¢ progettato
e sara condotto per garantire I’aderenza ai principi della buona
pratica clinica (GCP) e nel rispetto della legge italiana. Lo studio
sara sottoposto all’approvazione del Comitato Etico Regionale
(CERM). I soggetti saranno invitati a dare e firmare il consenso
informato allo studio. Qualsiasi modifica al protocollo richiedera
I’approvazione del CERM prima dell’implementazione di tali
modifiche. Lo sperimentatore presentera, conservera e archiviera i
documenti essenziali dello studio secondo GCP.

Possesso dei dati e
pubblicazioni

Lo sperimentatore conservera un elenco di codici identificativi di
tutti 1 soggetti arruolati, separato dal sistema di raccolta dati che
verra archiviato in una piattaforma informatica in cui i soggetti
saranno identificati solo da un codice alfanumerico. Lo
sperimentatore sara in prima persona responsabile della protezione
dei dati che verranno conservati per 7 anni. I risultati dei dati
saranno pubblicati sulle riviste internazionali e discussi in
occasione di congressi scientifici e I’identita dei soggetti sara
sempre mantenuta anonima.

Sample size

Verranno arruolati almeno N.78 soggetti. Considerando una quota
di dropout inferiore al 20% il campione ragionevolmente
disponibile ai fini della valutazione dell’outcome sara di n.62
soggetti.

La dimensione campionaria ¢ stata calcolata utilizzando il
software Sample Size Calculator accessibile al link
https://www.calculator.net/sample-size-calculator.html

Una dimensione campionaria di 62 soggetti permette effettuare la
valutazione con un errore alfa del 5% e una potenza del 80%
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Analisi dei dati Verra effettuata una analisi descrittiva dei parametri raccolti,
utilizzando media e deviazione standard per le variabili continue di
tipo parametrico, mediana e range e intervalli di confidenza per le
variabili continue non parametriche e percentuali per le variabili
categoriali.

L’analisi delle variazioni dei parametri di interesse rispetto al
valore basale, osservate dopo l’esposizione all’ intervento verra
effettuata mediante 1’applicazione di t test per dati appaiati e
tramite 1’analisi della varianza per misure ripetute.
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