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1. INTRODUZIONE

Negli ultimi decenni, I’invecchiamento progressivo della popolazione, insieme
all’ampliamento delle indicazioni cliniche per I’impianto di dispositivi cardiaci
impiantabili (CIED), come pacemaker, defibrillatori impiantabili (ICD) e sistemi
di resincronizzazione, ha determinato un notevole incremento del numero di
pazienti portatori di tali tecnologie. Parallelamente, I’evoluzione tecnologica ha
reso disponibili nuove opportunita terapeutiche, che ne hanno favorito la

diffusione su larga scala nella pratica clinica.

Questa espansione ha comportato una crescente necessitd di monitoraggio
costante e strutturato, attraverso controlli periodici mirati a verificare il corretto
funzionamento del dispositivo, aggiornare i dati clinici, e offrire supporto
educativo al paziente e ai caregiver. Tuttavia, alla regolare attivita ambulatoriale
si affianca una frequente richiesta di accessi non programmati, spesso causati da
sintomi improvvisi, dall’erogazione di shock elettrici da parte del dispositivo o
dalla comparsa di anomalie segnalate dal sistema impiantato, che generano nel

paziente ansia e un bisogno immediato di rassicurazione clinica.

Tale contesto determina un significativo aggravio del carico di lavoro per i
professionisti sanitari come medici, infermieri e tecnici impegnati nei centri di
cardiologia, sollevando importanti criticitd organizzative e gestionali. Inoltre,
I’intervallo temporale tra i controlli ambulatoriali tradizionali, solitamente
trimestrali, puo risultare troppo lungo per rilevare precocemente eventi clinici
rilevanti o potenzialmente pericolosi. La mancata identificazione tempestiva di
aritmie, malfunzionamenti del dispositivo o altri episodi critici, soprattutto se
asintomatici, puo ritardare 1’adozione di interventi terapeutici adeguati, con
possibili ripercussioni negative sulla prognosi e sulla qualita della vita del

paziente.



In risposta a tali sfide, la telemedicina si & affermata come una risorsa
innovativa e strategica nella gestione delle patologie cardiovascolari
croniche, grazie in particolare al monitoraggio da remoto (RM) dei dispositivi
impiantabili. Questa tecnologia consente la trasmissione automatica,
continua e sicura di parametri clinici e tecnici, permettendo un controllo
quotidiano a distanza dello stato di salute del paziente e delle prestazioni del
dispositivo. Le informazioni raccolte vengono analizzate da un professionista
sanitario dedicato, generalmente un infermiere specializzato, che collabora
in modo attivo con il medico curante per l'individuazione precoce di

situazioni critiche e per I’eventuale aggiornamento del piano terapeutico.

All'interno di questo nuovo modello assistenziale, I'infermiere assume un
ruolo centrale e multidimensionale: non piu semplice esecutore tecnico, ma
figura chiave nel coordinamento della continuita di cura. Attraverso il
monitoraggio remoto, egli si configura come punto di connessione tra
paziente, dispositivo e team sanitario, garantendo tempestivita nella
gestione delle segnalazioni, supportando l'autogestione del paziente e
facilitando la comunicazione tra i diversi attori coinvolti nella rete

assistenziale.

In definitiva, il monitoraggio da remoto rappresenta oggi una valida
alternativa, o integrazione, al tradizionale follow-up in presenza, con
'obiettivo di migliorare I'efficienza dei servizi, ridurre il numero di accessi
inutili in ambulatorio, anticipare gli interventi terapeutici e garantire una

maggiore sicurezza nella gestione dei pazienti a lungo termine.



1.1 Importanza della salute cardiaca nella medicina

contemporanea

La salute cardiaca ¢ un tema centrale nella medicina contemporanea e le malattie
cardiovascolari (CVD) restano una delle principali cause di mortalita e disabilita
a livello globale. Queste patologie comprendono disturbi come la coronaropatia,
I’ictus, I’ipertensione e le malattie delle arterie periferiche, tutte condizioni che
compromettono gravemente la qualita della vita e hanno un forte impatto anche
sul piano psicologico ed economico. La prevenzione gioca un ruolo fondamentale:
adottare uno stile di vita sano, caratterizzato da una dieta equilibrata, attivita fisica
regolare, astensione dal fumo e consumo moderato di alcol, ¢ la prima strategia
per ridurre i fattori di rischio. Nei soggetti gia esposti a ipertensione, diabete o
colesterolo elevato, diventano essenziali il monitoraggio costante e la gestione
medica. Negli ultimi anni, gli sviluppi tecnologici hanno reso possibile una
diagnosi sempre piu precoce tramite strumenti come ECG (elettrocardiogramma),
ecocardiogramma, test da sforzo, biomarcatori ematici (troponina) e persino
dispositivi impiantabili (loop recorder). Cid permette interventi tempestivi che

possono salvare vite.

L’impatto delle CVD ¢ particolarmente evidente nei paesi a basso e medio reddito,
dove D’accesso limitato a cure di qualita, insieme all’invecchiamento della
popolazione e alla diffusione dei principali fattori di rischio, rende la gestione di
queste malattie una sfida enorme. Secondo I’OMS (Organizzazione Mondiale
della Sanitd), le CVD causano circa 17,9 milioni di morti I’anno, pari al 32% dei
decessi mondiali, con conseguenze pesanti anche a livello socioeconomico per

famiglie e sistemi sanitari. (Netala V. R. et all, 2024)

La salute cardiovascolare deve essere, infatti, considerata una priorita globale:
solo attraverso un approccio integrato che unisca prevenzione, diagnosi precoce e
terapie avanzate ¢ possibile ridurre I’impatto di queste malattie e migliorare la

qualita della vita delle persone.



1.2 Evoluzione tecnologica dei dispositivi cardiaci impiantabili

La sincronizzazione AV (atrioventricolare) ¢ il tipico ciclo di depolarizzazione e
contrazione atriale seguito da depolarizzazione e contrazione ventricolare. La
continuazione di questo ciclo porta a un riempimento ventricolare e a una gittata
cardiaca adeguati. Al contrario, il fallimento del ciclo provoca asincronia AV, che
puo portare a insufficienza cardiaca. Ad oggi i Pacemaker e ICD (defibrillatori
cardioverter impiantabili) hanno rivoluzionato la cardiologia, offrendo interventi
salvavita ai pazienti con disturbi del ritmo cardiaco. La stimolazione cardiaca ¢
un trattamento efficace per le persone che soffrono di bradicardia causata da
disfunzione del nodo del seno o blocco AV, e I’introduzione nella pratica clinica
ha ridotto il tasso di mortalita. Il trattamento di resincronizzazione cardiaca (CRT)
prevede l'utilizzo di pacemaker personalizzati con o senza defibrillatori
cardioverter impiantabili e cerca di risincronizzare il cuore scompensato

migliorando la contrazione miocardica senza aumentare il consumo di energia.

La maggior parte dei dispositivi utilizzati nella pratica clinica per
l'insufficienza cardiaca o attualmente oggetto di ricerca rientrano in una
delle quattro categorie seguenti:

e dispositivi in grado di monitorare le condizioni di insufficienza

cardiaca;
e dispositivi in grado di gestire le anomalie del ritmo;
e dispositivi progettati per aumentare la capacita meccanica del cuore;
e dispositivi per sostituire una parte o tutta la funzione cardiaca.

Allo stesso tempo, i pacemaker affrontano la bradicardia (ritmi cardiaci
lenti). Ciononostante, € emersa una nuova sfida sotto forma di mortalita
cardiaca inaspettata derivante da aritmie ventricolari e la soluzione e
arrivata sotto forma di ICD. Questi dispositivi, introdotti negli anni '80,
fornivano stimolazione e capacita di defibrillazione incorporate. Gli ICD

potevano rilevare aritmie potenzialmente letali ed erogare shock ad alta



energia per ripristinare i ritmi normali, prevenendo efficacemente la morte
cardiaca improvvisa.

Inizialmente, il pacemaker fu utilizzato per trattare la bradicardia. Con i
progressi tecnologici, i pacemaker sono attualmente utilizzati per gestire le
tachicardie, i pazienti a rischio di morte cardiaca improvvisa (defibrillatori
impiantabili) e le persone con insufficienza cardiaca (dispositivi di
resincronizzazione cardiaca). La svolta arrivo negli anni '60 con
lI'introduzione del primo pacemaker impiantabile, un piccolo dispositivo
alimentato a batteria, di cui l'inventore il Dr. Wilson Greatbatch, permise ai
pazienti cardiaci di recuperare la loro qualita di vita al di fuori dell'ospedale.
I moderni pacemaker e ICD non sono solo tecnologicamente avanzati, ma
anche altamente personalizzabili. Questi dispositivi possono adattarsi ai
livelli di attivita, alla variabilita della frequenza cardiaca e alle esigenze
fisiologiche di un individuo. Inoltre, sono dotati di funzionalita di
monitoraggio remoto, consentendo agli operatori sanitari di valutare la
salute cardiaca dei pazienti a distanza e di intervenire proattivamente

quando necessario. (figura 1)
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Figura 1: Evoluzione dei defibrillatori impiantabili (ICD) dal 1980 al 2018

Associazione Italiana di Aritmologia e Cardiostimolazione (AIAC). (n.d.).



Pacemaker

I pacemaker sono generatori fittizi di impulsi elettrici, temporanei o permanenti,
in grado di creare impulsi con lunghezze che vanno da 0,5 a 25 millisecondi e
tensioni di uscita che vanno da 0,1 a 15 volt fino a 300 volte al minuto, per i quali
¢ possibile esaminare e regolare la frequenza di stimolazione, la tensione e la
durata dell'impulso. La classificazione dei pacemaker si basa sulla loro
funzionalita e programmabilita. Si distinguono: pacemaker monocamerali che
stimolano l'atrio o il ventricolo, i pacemaker bicamerali che coordinano le
attivita di entrambe le camere per un battito cardiaco piu naturale. Un pacemaker
per la terapia di resincronizzazione cardiaca (CRT), chiamato anche pacemaker
biventricolare, ¢ stato progettato per i pazienti con insufficienza cardiaca per
ottimizzare la sincronia ventricolare. La stimolazione atriale a doppia camera o a
camera singola ¢ considerata avanzata rispetto alla stimolazione ventricolare a
camera singola perché interagisce piu strettamente con la cardiologia supportando
la sincronia atrioventricolare (AV) e la dominanza del nodo senoatriale, che puo
ridurre la morbilita e la mortalita cardiaca, con conseguente miglioramento della
vitalita e della qualita della vita del paziente.

I pacemaker moderni sono dotati di diversi componenti vitali, tra cui il
generatore di impulsi, gli elettrocateteri e i circuiti di rilevamento. [ progressi
nella progettazione degli elettrocateteri hanno migliorato la durata e ridotto
le complicanze, sebbene alcune persistano ancora, come infezioni in
prossimita della tasca e del posizionamento dell'elettrocatetere, dislocazione
dell'elettrocatetere dovuta a movimenti ripetitivi tromboembolia,
spostamento del pacemaker, pneumotorace e formazione di ematomi.
Inizialmente, i dispositivi venivano impiantati tramite toracotomia.
Oggigiorno, vengono quasi interamente posizionati utilizzando una tecnica
transvenosa attraverso la vena cefalica o succlavia, essendo accessibile
tramite una piccola incisione sotto la clavicola, spesso viene eseguita in
anestesia locale e con tempi di recupero piu brevi. Gli elettrocateteri vengono
inseriti nel muscolo cardiaco e fissati con piccoli ganci o viti.
Successivamente, gli elettrocateteri vengono collegati al blocco di testa del

pacemaker e il dispositivo viene impiantato in una tasca pre-pettorale. E



munito di un programmatore, un sistema informatico ben programmato in
grado di comunicare con il pacemaker tramite telemetria; cio consente allo
specialista di monitorare la funzionalita dell'elettrocatetere e la longevita
della batteria e di analizzare enormi volumi di dati rilevati dal sistema Holter
integrato nel pacemaker. Le due cause piu frequenti di impianto di
pacemaker sono il blocco AV e la sindrome del nodo del seno malato (SSS),
che comportano un battito cardiaco eccessivamente lento. I pacemaker
ripristinano o regolano l'attivita elettrica cardiaca. La SSS €& un
raggruppamento di aritmie cardiache che includono blocco senoatriale,

arresto sinusale, bradicardia sinusale e tachiaritmie atriali parossistiche

alternate insieme a bradicardia (sindrome tachi-bradi).



Il futuro dei pacemaker

La tecnologia dei pacemaker ha fatto progressi a un ritmo sorprendente nel corso
degli anni. I primi dispositivi fornivano funzioni di stimolazione essenziali, ma le
versioni successive includevano funzionalita complesse, tra cui risposta in
frequenza, stimolazione bicamerale e algoritmi adattivi. Questi progressi hanno
permesso ai pacemaker di imitare la risposta media della frequenza cardiaca
all'esercizio fisico e di fornire ai pazienti una stimolazione personalizzata.
Oggigiorno, i pacemaker possono essere programmati in modo non invasivo, i
generatori di pacemaker includono un codice a raggi X che puo essere visualizzato
su una radiografia del torace e sono disponibili sul mercato anche pacemaker
senza fili (LP), una nuova forma di pacemaker che combina il generatore e gli
elettrocateteri e ha dimostrato di essere una valida alternativa ai pacemaker
transvenosi standard (figura 2). E adatto per scenari complessi o problematici di
impianto di pacemaker convenzionali, come 1'ostruzione della vena succlavia,
l'infezione della tasca del pacemaker tradizionale, la frattura dell'elettrocatetere e
le sostituzioni multiple di pacemaker. La stimolazione cardiaca senza fili
simboleggia la prospettiva dei sistemi di stimolazione cardiaca, cosi come il
passaggio dai sistemi di stimolazione epicardica agli attuali sistemi transvenosi

diffusi.

Pace-maker
tradizionale

Pace-maker
leadless

Vol

Figura 2: Differenza tra un pacemaker tradizionale ¢ un pacemaker senza fili Da La

cardiologia di Crotone guarda al futuro con i nuovi pacemaker leadless, di Corriere della

Calabria (2022, 23 dicembre)



ICD

Il primo defibrillatore cardiaco impiantabile (ICD) ¢ stato sviluppato negli anni
70" da Marcel Mirowski. I primi impianti venivano effettuati in sede addominale
e gli elettrodi per la defibrillazione venivano applicati alla superficie del cuore
(epicardio). Attualmente, I’'ICD viene impiantato chirurgicamente sottocute nella
regione pettorale, preferibilmente a sinistra, posizionando gli elettrodi per via
intravenosa nel ventricolo destro, eventualmente anche nell’atrio destro (negli
ICD bicamerali) e nelle vene alla superficie del ventricolo sinistro (nel caso degli
ICD resincronizzatori, ICD-CRT) (figura 3). Oltre ai classici ICD intravenosi,
esistono anche ICD sottocutanei che hanno specifiche indicazioni cliniche. Gli
ICD utilizzati negli anni '80 erano destinati esclusivamente a identificare e
abolire la fibrillazione ventricolare somministrando uno shock ad alta
energia. Poiché quei dispositivi iniziali non potevano identificare le
tachicardie ventricolari instabili (TV), che possono evolversi in fibrillazione
ventricolare, erano necessari pacemaker aggiuntivi per offrire una
stimolazione antibradicardica alternativa. La capacita di un sistema ICD di
rianimare con successo un'aritmia ventricolare potenzialmente mortale
dipende dall'efficacia del rilevamento e dalla tempestivita dell'erogazione
dello shock. L'elettrocatetere e il generatore ICD sono elementi vitali di
questo dispositivo. L'elettrocatetere, ad esempio, € un vero e proprio
salvavita il cui compito e trasmettere dati essenziali sul ritmo cardiaco al
generatore ICD, che quindi eroga il trattamento di supporto vitale, se
necessario. Il malfunzionamento di un elettrocatetere ICD puo causare gravi
conseguenze, come l'insufficienza del pacemaker, l'insufficienza del
defibrillatore, shock inappropriati e persino la morte. Un ICD e un dispositivo
medico che monitora e tratta i ritmi cardiaci irregolari, comprese le aritmie
gravi, come la TV e la fibrillazione ventricolare. Gli ICD sono anche utilizzati
come prevenzione primaria nei pazienti gravi a rischio di sviluppare aritmie
ventricolari sostenute che possono potenzialmente portare a morte cardiaca
improvvisa. Cio include individui con determinate complicanze cardiache,
come la cardiomiopatia ischemica, la cardiomiopatia non ischemica, la

cardiomiopatia ipertrofica e la sindrome del QT lungo. In alcuni casi di



insufficienza cardiaca, soprattutto se la funzione di pompaggio del cuore fosse
significativamente ridotta (bassa frazione di eiezione), potrebbe essere
raccomandato l'impianto di un ICD per prevenire la morte cardiaca improvvisa.

(Sahu P, et al 2023)

Implantable cardioverter defibrillator (ICD)

Pulse
generator

Figura 3: Impianto di un defibrillatore Implanting a defibrillator, di Central
Georgia Heart (n.d.)
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Loop Recorder
L’Implantable Loop Recorder (ILR) (figura 4), noto anche come monitor cardiaco
iniettabile (ICM), ¢ un dispositivo sottocutaneo impiegato per la diagnosi dei
disturbi del ritmo cardiaco. Introdotti negli anni 90, questi dispositivi sono stati
progressivamente  miniaturizzati e perfezionati, diventando strumenti
fondamentali per I’identificazione di aritmie cardiache a bassa frequenza.
L’avvento degli ILR di nuova generazione ha reso la procedura d’impianto ancora
piu semplice e ben tollerata dai pazienti.
L’ILR registra e memorizza tracce elettrocardiografiche (ECG) in modo continuo
e puod essere monitorato a distanza, senza la necessita di accessi frequenti del
paziente alla struttura sanitaria.
L’ILR ¢ particolarmente indicato per documentare aritmie non frequenti, in
diverse condizioni cliniche:
e Sincope inspiegata: nei pazienti con episodi ricorrenti e diagnosi incerta,
I’ILR ha dimostrato la piu alta efficacia diagnostica, consentendo di
identificare una correlazione tra sintomi e alterazioni del ritmo cardiaco

(bradiaritmie o tachiaritmie).

e Palpitazioni inspiegabili: puo essere utile per registrare eventi aritmici
sporadici che non emergono con metodiche di monitoraggio

convenzionali.

e Fibrillazione atriale (FA): nei pazienti sottoposti ad ablazione
transcatetere per FA o flutter atriale, I'ILR permette di monitorare il carico
aritmico residuo, supportando le decisioni sulla prosecuzione della terapia
anticoagulante e antiaritmica, nonché sulla necessita di ulteriori interventi

(nuova ablazione o cardioversione elettrica).

e Ictus criptogenico: I’'ILR ¢ utilizzato per rilevare episodi di fibrillazione
atriale parossistica silente, contribuendo alla definizione dell’indicazione

alla  terapia  anticoagulante o ad altri trattamenti mirati.
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Il registratore impiantabile si basa sulla rilevazione dell’attivita elettrica cardiaca
mediante un dipolo integrato, costituito da due elettrodi inseriti nella custodia del
dispositivo. Gli ILR sono dotati di memoria retrospettiva, che consente la
registrazione continua del tracciato ECG, con salvataggio selettivo di alcuni
segmenti in base a specifici criteri.
La memorizzazione degli eventi puo avvenire in due modalita:

e Manuale: attivata dal paziente mediante un telecomando dedicato in

presenza di sintomi.

e Automatica: attivata dal dispositivo in caso di rilevamento di aritmie

predeterminate, grazie a sofisticati algoritmi di analisi del ritmo.

I dispositivi piu recenti permettono la registrazione di episodi sintomatici fino a
30 minuti e offrono un’elevata capacita di archiviazione. Tuttavia, una volta
esaurita la memoria interna, le tracce piul vecchie vengono progressivamente
sovrascritte, lasciando solo brevi file di testo riepilogativi. Per questo motivo,
I’ILR ¢ solitamente associato a un sistema di monitoraggio remoto, che consente
la trasmissione regolare dei dati e una gestione ottimale dei pazienti. (AF-

ABLATION (n.d.). Impianto Loop Recorder)

Figura 4: Loop recorder Villa Azzurra. (n.d.).
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1.3 Tecnologie e modalita di monitoraggio

I dispositivi elettronici cardiaci impiantabili (CIED) costituiscono una risorsa
fondamentale nella cardiologia moderna, offrendo la possibilita di effettuare il
monitoraggio cardiaco e il supporto decisionale a distanza. Questi dispositivi si
sono dimostrati efficaci nel migliorare la prognosi in termini di morbilita e
mortalitd in una vasta gamma di pazienti, indipendentemente dall’eta e
dall’indicazione clinica. L’incremento dell’aspettativa di vita ha determinato un
aumento progressivo del numero di soggetti portatori di CIED, con una
conseguente crescita dell’eta media di questa popolazione. In tale contesto, il
monitoraggio remoto (RM) ha assunto un ruolo sempre piu centrale, poiché
consente un follow-up regolare e sistematico dei dispositivi, limitando la necessita
di visite ambulatoriali. Tale approccio ¢ stato fortemente incentivato durante la
pandemia di COVID-19 e successivamente promosso nei principali documenti di
consenso internazionali.
Aspetti tecnici del monitoraggio remoto del ritmo cardiaco
Il monitoraggio remoto (RM) dei dispositivi impiantabili si basa sull’integrazione
di diversi elementi fondamentali. Il primo elemento cruciale ¢ rappresentato dal
paziente, la cui collaborazione e aderenza al programma di monitoraggio risultano
indispensabili per ottenere i benefici clinici attesi. In secondo luogo, ¢ essenziale
il coinvolgimento di un team clinico multidisciplinare, generalmente composto da
elettrofisiologi, specialisti dello scompenso cardiaco, infermieri specializzati e
tecnici esperti nella gestione dei dispositivi. Infine, I’infrastruttura tecnologica
include i monitor domiciliari e le piattaforme online attraverso cui i dati vengono
trasmessi e analizzati.
Attualmente, i principali sistemi di RM disponibili in commercio includono:

e Merlin.net™ (Abbott, USA)

e Home Monitoring™ (Biotronik, Germania)

o Latitude™ (Boston Scientific, USA)

e CareLink™ (Medtronic, USA)

e SmartView™ (MicroPort, Cina)

13



Questi sistemi condividono alcune caratteristiche comuni: consentono la
programmazione di allarmi clinici e tecnici, forniscono elettrogrammi in
tempo reale di durata variabile e permettono la personalizzazione della

frequenza delle trasmissioni (giornaliera nel caso dei dispositivi Biotronik).

(Figura 8)
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Figura 8: Il CareLink SmartSync Device Manager combina una base, un
trasmettitore paziente e un’applicazione per tablet offrendo allo staff sanitario
un’ottima mobilita e un’interfaccia utente semplificata. Associazione Italiana di

Aritmologia e Cardiostimolazione (AIAC). (n.d.).

Gli allarmi tecnici includono segnalazioni relative all’integrita del

dispositivo, come fine vita della batteria, impedenza anomala, rumori elettrici,

modalita di sicurezza attiva e soglie di stimolazione fuori range (nei PM e

ICD).

Gli allarmi clinici, invece, variano a seconda del tipo di dispositivo:

¢ Nei loop recorder impiantabili (ILR), ¢ possibile rilevare bradicardie e
tachiaritmie.

e Nei PM e ICD, vengono monitorati parametri come la percentuale di
stimolazione, la presenza di episodi ad alta frequenza atriale (AHRE),

fibrillazione atriale (FA), aritmie ventricolari, oltre all’erogazione di ATP o

shock elettrici nei portatori di ICD.
e Alcuni dispositivi, in particolare ICD e CRT, integrano sistemi di

monitoraggio dello stato di scompenso cardiaco (HF).
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Tra i sistemi piu avanzati per la gestione dell’insufficienza cardiaca abbiamo:

e OptiVol™ 2.0 (Medtronic): monitora le variazioni dell’impedenza
intratoracica, consentendo la valutazione dello stato di congestione
polmonare e la previsione di ricoveri ospedalieri.

e HeartLogic™ (Boston Scientific): integra diversi parametri fisiologici
(impedenza toracica, frequenza e pattern respiratori, frequenza cardiaca,
suoni cardiaci e livello di attivita fisica) per rilevare precocemente il
peggioramento dello scompenso cardiaco.

e Heartlnsight (Biotronik): combina dati relativi alla frequenza cardiaca
diurna e notturna, alle extrasistoli ventricolari, alla tachiaritmia atriale, alla
variabilita della frequenza cardiaca, all’attivita fisica e all'impedenza

toracica per stimare il rischio di scompenso e prevenire ricoveri.

Figura 5a, 6b, 7¢ — Esempi di interfacce grafiche dei sistemi di monitoraggio

remoto per la gestione dell'insufficienza cardiaca:
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e (5a) OptiVol™ (Medtronic): l'indice di fluidi riflette la differenza tra
I'impedenza giornaliera e un valore di riferimento, regolato sulla base della
variabilita individuale.

e (6b) HeartLogic™ (Boston Scientific): algoritmo basato su suoni cardiaci S1
e S3, impedenza toracica, frequenza respiratoria e frequenza cardiaca
notturna.

e (7c¢) Heartlnsight (Biotronik): utilizza una combinazione di parametri clinici
e bioelettrici per stimare precocemente il rischio di scompenso cardiaco.

e CardioMEMS™: impiantato nell’arteria polmonare, consente la rilevazione non
invasiva delle pressioni arteriose polmonari. Studi clinici hanno dimostrato una

riduzione significativa delle ospedalizzazioni nei pazienti trattati.

Dispositivi di monitoraggio emodinamico impiantabili
Oltre ai CIED tradizionali, sono stati sviluppati dispositivi specifici per il
monitoraggio emodinamico remoto, in grado di rilevare variazioni pressorie
intracardiache utili per guidare la terapia nei pazienti con scompenso cardiaco.
Tra i piu rilevanti:
e (CardioMEMS™: impiantato nell’arteria polmonare, consente la rilevazione
non invasiva delle pressioni arteriose polmonari. Studi clinici hanno
dimostrato una riduzione significativa delle ospedalizzazioni nei pazienti

trattati.

e Cordella™: piattaforma integrata con sensore impiantabile e dispositivi esterni
per la rilevazione di parametri vitali. I risultati preliminari confermano la

sicurezza e I’accuratezza del sistema.
e V-LAP™: sensore impiantato a livello del setto atriale per la rilevazione

della pressione atriale sinistra, attualmente in fase di studio clinico.

L’adozione di questi sistemi ¢ ancora limitata da costi elevati, invasivita della
procedura, e necessita di collaborazione attiva da parte del paziente. Tuttavia,
I’evidenza suggerisce che wun’attenta selezione dei candidati potrebbe

massimizzarne 1 benefici clinici.
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Prospettive future
L’evoluzione tecnologica dei CIED e dei sistemi RM apre a nuove possibilita, tra
cui:

e Programmazione remota bidirezionale, con modifiche a distanza dei parametri
del dispositivo;

e Integrazione tra dati emodinamici e RM, per una predizione piu accurata
degli eventi clinici;

e Utilizzo dell’intelligenza artificiale e del machine learning per I'analisi di
grandi volumi di dati, con la possibilita di identificare pattern predittivi di
aritmie, scompenso o morte improvvisa;

e Dispositivi indossabili e piattaforme digitali integrate nella pratica clinica

quotidiana.

I CIED e le tecnologie di monitoraggio remoto rappresentano una risorsa sempre
piu centrale nella gestione delle patologie cardiovascolari, specialmente nei
pazienti anziani. Nonostante alcune limitazioni, i benefici clinici, organizzativi ed
economici sembrano superare gli ostacoli attuali. Per massimizzare 1’impatto di
queste tecnologie sara necessario promuovere 1’educazione del paziente, ridurre
il digital divice, e sviluppare soluzioni sempre piu personalizzate e integrate,
anche grazie al supporto dell’intelligenza artificiale. (Scacciavillani, R. et all

2024)
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1.4 Telemonitoraggio: un’opportunita per migliorare I’assistenza
gg PP p g

cardiologica

Negli ultimi decenni si ¢ registrato un incremento significativo del numero di
pazienti affetti da insufficienza cardiaca, con un conseguente ampliamento delle
indicazioni all’impianto di cardioverter-defibrillatori impiantabili (ICD). Questi
dispositivi rappresentano un presidio terapeutico fondamentale nella prevenzione
della morte cardiaca improvvisa dovuta ad aritmie ventricolari potenzialmente
letali. L’aumento della popolazione portatrice di ICD ha determinato,
inevitabilmente, una crescente richiesta di controlli periodici e di un follow-up
clinico continuo. In questo contesto, 1’introduzione del monitoraggio remoto del
paziente (Remote Patient Monitoring, RPM) ha rappresentato una svolta nella
gestione dei soggetti portatori di dispositivi cardiaci impiantabili. Tale sistema
consente la trasmissione a distanza dei dati clinici e tecnici relativi al dispositivo
direttamente al centro ospedaliero di riferimento, riducendo la necessita di visite
ambulatoriali non strettamente indispensabili e migliorando D’efficienza del
follow-up. Le Linee Guida della Societa Europea di Cardiologia (ESC), in
collaborazione con I’European Heart Rhythm Association (EHRA), gia nel 2013
raccomandavano I’impiego del monitoraggio da remoto per il rilevamento
precoce di problematiche cliniche e tecniche. Successivamente, durante la
pandemia da COVID-19, ’ESC ha ulteriormente sottolineato I’importanza di
questa modalita di gestione, suggerendo la sostituzione delle visite di routine con
il monitoraggio da remoto, nei limiti consentiti dalle circostanze sanitarie
straordinarie riconosciute dall’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS). In
linea con tali raccomandazioni, la Heart Rhythm Society (HRS), nel 2015, ha
indicato che il monitoraggio da remoto dovrebbe essere offerto a tutti 1 pazienti
portatori di dispositivi elettronici cardiaci impiantabili (CIED), come parte

integrante del programma di follow-up. (Cheyenne SL Chiu, et all 2022)

Il controllo telemetrico remoto dei dispositivi cardiaci impiantabili — tra cui
defibrillatori (ICD), pacemaker (PM), sistemi di resincronizzazione cardiaca
(CRT) e registratori loop impiantabili (ILR) — consente la trasmissione dei dati

memorizzati all’interno del dispositivo al Servizio di Monitoraggio Remoto del
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Dipartimento di Aritmologia e Fisiologia tramite un monitor dedicato (modem).
Questo sistema garantisce un flusso continuo di informazioni tra il dispositivo e
il centro aritmologico, permettendo di verificare regolarmente i parametri di
funzionamento e di rilevare tempestivamente eventuali anomalie tecniche o
cliniche. Tale approccio consente I’attivazione precoce di interventi mirati, come
I’ottimizzazione terapeutica, la programmazione di una visita specialistica o, se
necessario, il ricovero ospedaliero. Le attuali Linee Guida internazionali
riconoscono il monitoraggio da remoto come uno strumento fondamentale per
I’individuazione precoce di eventi clinici significativi, quali tachiaritmie
ventricolari o fibrillazione atriale, e per la segnalazione di malfunzionamenti
tecnici del dispositivo, come fratture degli elettrodi, difetti dell’isolamento o
segnali di esaurimento della batteria. Numerosi studi clinici hanno dimostrato che
il monitoraggio da remoto rappresenta un’alternativa efficace ai controlli
ambulatoriali frequenti, contribuendo in modo significativo alla riduzione degli
accessi ospedalieri non necessari € favorendo un miglior controllo dell’evoluzione
clinica della patologia cardiaca. Particolarmente rilevante ¢ il ruolo del
monitoraggio da remoto in situazioni specifiche, quali i richiami tecnici dei
dispositivi da parte delle aziende produttrici o nella fase terminale della vita utile
del dispositivo, quando la gestione dell’esaurimento della batteria richiede
un’attenta pianificazione. In tali circostanze, la trasmissione tempestiva dei dati
consente di intervenire prontamente, migliorando la sicurezza del paziente e
I’efficienza complessiva del follow-up. Il monitor dedicato al controllo remoto
viene fornito gratuitamente al paziente presso la struttura ospedaliera,
generalmente al momento della dimissione successiva all’impianto o, in alcuni
casi, successivamente a cura del personale del Dipartimento di Aritmologia. Il
sistema di monitoraggio prevede la trasmissione automatica — o, quando previsto,
manuale — dei dati a un server sicuro. Le informazioni vengono poi rese
disponibili su un portale web accessibile esclusivamente al personale sanitario
autorizzato del centro, mediante credenziali individuali, nel pieno rispetto delle
normative vigenti in materia di sicurezza e protezione dei dati personali. Il
personale dedicato del Dipartimento di Aritmologia definisce la frequenza e la

modalita delle trasmissioni, adattandole alle caratteristiche del dispositivo e al
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quadro clinico del paziente. In presenza di segnalazioni cliniche o tecniche
anomale, la periodicita delle trasmissioni puo essere aumentata per garantire un
controllo piu ravvicinato. Il paziente viene contattato dal Servizio di Monitoraggio
Remoto solo in caso di rilevazione di eventi patologici o di necessita di
approfondimento clinico, al fine di programmare una visita ambulatoriale o, se
necessario, un ricovero. In alcune circostanze, il personale puo richiedere una
trasmissione manuale aggiuntiva, non necessariamente correlata a problematiche
cliniche, ma finalizzata a verifiche tecniche o di routine. La partecipazione al
programma di monitoraggio da remoto ¢ subordinata al rilascio del consenso
informato da parte del paziente nei confronti del personale sanitario e dell’azienda
fornitrice del sistema. In assenza di tale consenso, non ¢ possibile attivare il
servizio di controllo telemetrico remoto, poiché verrebbe meno la base legale per
il trattamento dei dati personali necessari al funzionamento del sistema. (4F-

ABLATION (n.d.). Monitoraggio remoto e dispositivi cardiaci)

In definitiva, 1 risultati ottenuti suggeriscono che il monitoraggio da remoto dei
dispositivi cardiaci impiantabili rappresenta oggi uno strumento imprescindibile
nella gestione clinica dei pazienti portatori di ICD, pacemaker, sistemi di
resincronizzazione cardiaca e registratori loop impiantabili. L’evoluzione
tecnologica e 1’evidenza clinica accumulata negli ultimi anni hanno dimostrato
come questa modalita di sorveglianza consenta un significativo miglioramento
nella tempestivita del rilevamento di eventi aritmici, malfunzionamenti tecnici e
variazioni dello stato clinico del paziente, favorendo un intervento precoce e

mirato.

L’adozione sistematica del monitoraggio da remoto, raccomandata dalle
principali societa scientifiche internazionali, non solo ottimizza I’efficienza del
follow-up, ma contribuisce anche a ridurre il numero di accessi ambulatoriali non
necessari, con un impatto positivo sull’organizzazione sanitaria e sulla qualita di
vita dei pazienti. Inoltre, la possibilita di un controllo costante e personalizzato
rafforza la sicurezza del paziente, specialmente nelle fasi critiche del ciclo di vita

del dispositivo o in presenza di condizioni cliniche instabili.
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1.5 Il ruolo crescente dell'infermiere nella gestione delle tecnologie

sanitarie

Storicamente, il ruolo dell’infermiere era prevalentemente legato all’assistenza
diretta al paziente e all’esecuzione di procedure cliniche. Tuttavia, il rapido
sviluppo delle tecnologie biomediche e informatiche ha determinato un
cambiamento sostanziale nelle competenze richieste, trasformando la figura
infermieristica in un professionista capace di integrare le conoscenze cliniche con
abilita tecniche e digitali. Oggi, ’infermiere ¢ chiamato a gestire in modo
autonomo e consapevole strumenti complessi, quali 1 sistemi di telemonitoraggio,
le piattaforme di telemedicina e i dispositivi impiantabili, contribuendo in modo

attivo alla continuita e alla qualita dell’assistenza.

Nel contesto specifico della cardiologia, e in particolare nella gestione dei
dispositivi cardiaci impiantabili (ICD, pacemaker, CRT, ILR), I’'infermiere riveste
un ruolo di primo piano all’interno del Servizio di Monitoraggio Remoto. E spesso
il professionista incaricato di supervisionare il flusso quotidiano dei dati
provenienti dai dispositivi, di valutarne la congruita e di segnalare
tempestivamente eventuali anomalie cliniche o tecniche al medico di riferimento.
Inoltre, partecipa attivamente all’organizzazione del follow-up, programmando la
frequenza delle trasmissioni, contattando i pazienti in caso di eventi rilevanti e
garantendo la continuita assistenziale tra il domicilio e la struttura ospedaliera. In
questo ambito, la capacita di interpretare i dati telemetrici, comprendere i
parametri funzionali del dispositivo e collaborare alla definizione di interventi

clinici mirati rappresentano competenze fondamentali.

Accanto all’attivita di monitoraggio, I’infermiere svolge una funzione educativa
di grande rilievo. E responsabile di istruire il paziente e i familiari sull’uso corretto
del monitor dedicato, sulla gestione quotidiana del dispositivo e sulle modalita di
trasmissione dei dati. Tale attivita di patient education favorisce 1’aderenza al
programma di monitoraggio remoto, riduce il rischio di errori e migliora la
sicurezza complessiva del percorso assistenziale, promuovendo un rapporto di

fiducia e collaborazione tra paziente e team sanitario.
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In questo nuovo scenario assistenziale, il ruolo dell’infermiere assume
un’importanza crescente e strategica. La gestione del monitoraggio remoto
richiede, infatti, competenze specifiche non solo di tipo tecnico, ma anche clinico,
relazionale e organizzativo. L’infermiere diventa un punto di raccordo essenziale
tra il paziente, il team medico e il sistema tecnologico, garantendo la corretta
interpretazione dei dati trasmessi, la gestione delle segnalazioni, la comunicazione

tempestiva delle criticita e ’educazione del paziente all’utilizzo del dispositivo.

L’integrazione dell’infermiere nella gestione delle tecnologie sanitarie produce
benefici significativi sia sul piano organizzativo che su quello clinico. Da un lato,
consente una distribuzione piu efficiente dei compiti, ottimizzando le risorse e
riducendo il carico di lavoro dei medici; dall’altro, garantisce un monitoraggio piu
continuo e proattivo dello stato del paziente, migliorando la tempestivita e

I’appropriatezza degli interventi.

L’ampliamento delle competenze infermieristiche in questo ambito riflette la
trasformazione in atto nella sanita moderna, sempre piu orientata verso modelli di
assistenza integrata e digitalizzata. Grazie alla propria formazione e alla vicinanza
al paziente, ’infermiere rappresenta la figura professionale maggiormente in
grado di coniugare 1’uso delle tecnologie con I’approccio umano e personalizzato
alla cura, contribuendo cosi al miglioramento della qualita dell’assistenza e degli
esiti clinici.

Infine, la partecipazione attiva del personale infermieristico alla gestione dei
sistemi di telemonitoraggio promuove un modello assistenziale proattivo, basato
sulla prevenzione e sulla continuita delle cure. Questo approccio, in linea con i
principi di efficienza, sicurezza e sostenibilita che guidano 1’evoluzione della
pratica clinica contemporanea, pone I’infermiere al centro dei nuovi percorsi di
cura, quale figura capace di integrare competenza tecnica, sensibilita relazionale

e responsabilita professionale.
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1.6 Modelli organizzativi e ruolo dell’infermiere

L’introduzione del controllo remoto dei dispositivi cardiaci impiantabili
nell’attivita standard di un ambulatorio dedicato ha determinato un’evoluzione
significativa dell’organizzazione sanitaria. Questa innovazione tecnologica ha
richiesto una revisione delle dinamiche operative e un nuovo assetto dei ruoli
professionali, con I’obiettivo di integrare efficacemente la tecnologia nella pratica
clinica quotidiana. Il funzionamento ottimale del sistema di telemonitoraggio
richiede una conoscenza approfondita delle caratteristiche tecniche e cliniche dei
dispositivi, nonché una chiara definizione delle responsabilita dei diversi operatori
coinvolti. Medici, infermieri ¢ tecnici devono collaborare secondo un modello
organizzativo ben strutturato, capace di garantire tempestivita, sicurezza e

continuita assistenziale.

L’organizzazione di un servizio di monitoraggio remoto prevede la suddivisione
delle funzioni tra medico responsabile e infermiere referente, figure cardine per il
corretto funzionamento del sistema. Ogni paziente viene preferibilmente
assegnato a questo team di riferimento, al fine di assicurare un percorso
assistenziale personalizzato, coordinato e costante nel tempo. E inoltre necessario
predisporre un sistema di sostituzione dei referenti in caso di assenza, cosi da
garantire una risposta tempestiva agli allarmi e ai messaggi provenienti dai
dispositivi. Il tempo di risposta rappresenta un indicatore critico della qualita del
servizio e deve essere definito in modo realistico in base alle risorse disponibili e
alle potenzialita organizzative del centro. Tale parametro, insieme alle modalita
di gestione degli allarmi e delle comunicazioni, deve essere chiaramente
esplicitato nel consenso informato, considerato parte integrante del "contratto"
assistenziale tra paziente e struttura sanitaria, con rilevanti implicazioni di natura

medico-legale.

All’interno di questo modello, I’infermiere referente ricopre un ruolo centrale
nella gestione operativa del monitoraggio remoto, grazie a competenze specifiche
in elettrostimolazione cardiaca e nel follow-up dei dispositivi impiantabili. Egli si

occupa dell’educazione e dell’addestramento del paziente sull’uso del dispositivo
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e del sistema di trasmissione dati, dell’inserimento e aggiornamento delle
informazioni sulla piattaforma web dedicata, della revisione quotidiana delle
trasmissioni e degli allarmi generati, nonché dello screening preliminare dei dati

clinici e della segnalazione dei casi critici al medico.

L’infermiere mantiene un contatto diretto con il paziente per attivita di
counselling, verifica della compliance e supporto tecnico, monitorando inoltre
I’efficacia clinica e i benefici derivanti dal monitoraggio remoto. Per garantire la
piena efficienza operativa, dispone di una casella di posta elettronica dedicata e di
un telefono GSM per la ricezione dei report e degli allarmi in tempo reale, oltre a
effettuare connessioni quotidiane con la piattaforma web per la valutazione dei
messaggi ricevuti. Anche in assenza di allarmi, ¢ raccomandata una revisione
periodica — almeno mensile — dei dati di ogni paziente, con ’obiettivo di
individuare eventuali falsi negativi, controllare la corretta programmazione degli
allarmi e mantenere una supervisione costante del sistema. In caso di interruzione
delle trasmissioni, I’infermiere contatta tempestivamente il paziente per verificare
la funzionalita del sistema e, qualora il problema non venga risolto, provvede alla
programmazione di una visita aggiuntiva o alla sostituzione dell’unita

trasmittente.

Il medico responsabile mantiene la supervisione clinica e gestionale dell’intero
sistema di monitoraggio remoto. Tra le sue funzioni principali rientrano la raccolta
del consenso informato del paziente, la supervisione generale del processo di
monitoraggio e della sicurezza dei dati, la valutazione clinica dei casi critici
segnalati dall’infermiere, il coordinamento con il medico curante e altri specialisti
coinvolti, nonché la definizione e validazione degli algoritmi decisionali per la

gestione degli allarmi.
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Medico Infermiere

Raccolta del consenso informato  |Educazione e addestramento del paziente

o Inserimento e revisione dei dati sul sito
Supervisione del processo
web

Valutazione clinica dei casi critici |Screening e segnalazione dei casi critici

Rapporti con medico curante e Contatto diretto con il paziente e

specialisti counselling

Sorveglianza sulla sicurezza dei ~ [Monitoraggio della compliance e dei

dati benefici clinici

Diagnosi finale e provvedimenti ‘ o _ _ .
o Monitoraggio dei provvedimenti adottati
terapeutici

Numerose esperienze cliniche hanno dimostrato 1’efficacia e la sostenibilita di
questo modello organizzativo. In uno studio condotto su 117 pazienti monitorati
con il sistema Home Monitoring™ (Biotronik), il tempo medio di connessione
settimanale alla piattaforma ¢ stato di 71 minuti, di cui 59 dedicati all’infermiere
e 12 al medico, con un tempo medio di connessione per paziente pari a 115 + 60
secondi. Applicando il protocollo operativo predefinito, I’infermiere ha gestito
autonomamente il 94% dei casi, richiedendo I’intervento medico solo nel 6% delle
situazioni. Questo modello ha consentito di dilazionare gli intervalli tra i controlli

ambulatoriali, riducendo del 20% il numero complessivo di visite ospedaliere.

Un’analoga esperienza, condotta su 67 pazienti seguiti con il sistema CareLink™
(Medtronic), ha evidenziato tempi medi di trasmissione di 7 + 5 minuti da parte
del paziente e 5 + 2 minuti per la revisione da parte del personale sanitario,
confermando cosi ’efficienza e la sostenibilita operativa del monitoraggio

remoto.

Le linee guida internazionali HRS/EHRA Expert Consensus sul follow-up dei
portatori di dispositivi impiantabili riconoscono pienamente il valore del

monitoraggio remoto, considerandolo un’alternativa efficace al controllo
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ambulatoriale tradizionale. Restano tuttavia indispensabili alcune visite in
presenza, come il controllo post-impianto, la valutazione a distanza di un mese
per la stabilizzazione del sistema e almeno un controllo annuale per la valutazione
clinica complessiva del paziente. Tali raccomandazioni evidenziano la necessita
di un approccio integrato, in cui il monitoraggio remoto si affianca alla
valutazione clinica diretta, garantendo sicurezza, qualita e continuita

dell’assistenza.

Il modello organizzativo del monitoraggio remoto dei dispositivi cardiaci
impiantabili rappresenta, dunque, un esempio concreto di innovazione sanitaria
capace di coniugare tecnologia, efficienza e umanizzazione delle cure. La
collaborazione tra medico e infermiere, la chiarezza dei ruoli e la definizione di
protocolli operativi condivisi costituiscono i pilastri fondamentali per il successo
del sistema. In questo contesto, I’infermiere si conferma una figura professionale
strategica, in grado di gestire autonomamente processi complessi e di garantire la
continuita assistenziale attraverso un approccio proattivo, competente e orientato

alla sicurezza del paziente. (Ricci RP, et all, 2009)
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1.7 Formazione continua e sviluppo delle competenze

professionali

Il monitoraggio remoto dei dispositivi cardiaci impiantabili rappresenta una
componente essenziale nella gestione clinica dei pazienti con patologie aritmiche
e scompenso cardiaco, richiedendo una competenza specialistica non solo tecnica,
ma anche clinica e relazionale. In questo contesto, la formazione continua del
personale sanitario, in particolare degli infermieri, assume un ruolo strategico per
garantire la sicurezza del paziente, 1’efficacia del follow-up e I’ottimizzazione dei

percorsi assistenziali.

La complessita dei sistemi di monitoraggio remoto implica la conoscenza
approfondita delle caratteristiche dei dispositivi impiantabili, delle piattaforme
digitali di trasmissione dei dati e dei protocolli di gestione degli allarmi. Inoltre,
I’infermiere deve essere in grado di supportare il paziente nella corretta
utilizzazione della tecnologia, promuovendo la compliance e ’aderenza al
programma di monitoraggio. Per rispondere a tali esigenze, diverse istituzioni e
societa scientifiche hanno sviluppato corsi di formazione mirati, volti ad
aggiornare e sviluppare le competenze professionali del personale infermieristico

e tecnico coinvolto nel monitoraggio remoto.

Tra le principali iniziative formative si annovera il corso FAD “Hands on
Monitoraggio Remoto”, offerto dall’Associazione Italiana Arritmologia e
Cardiostimolazione (AIAC). Questo percorso formativo a distanza consente agli
infermieri di acquisire competenze pratiche nella gestione dei dispositivi
impiantabili, sia nelle attivita di monitoraggio in sede ospedaliera sia nella
supervisione remota dei pazienti. Il corso si concentra su aspetti fondamentali
quali la decodifica dei dati trasmessi dai dispositivi, I’identificazione di anomalie
cliniche o tecniche e la comunicazione efficace con il paziente, garantendo

I’aggiornamento continuo secondo le linee guida internazionali.

(https://aiac.it/agenda/eventi/eventi-ecm-provider-aiac/hands-on-monitoraggio-

remoto/)
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Un’altra proposta formativa rilevante ¢ il corso in aula “L’infermiere e il controllo
remoto dei dispositivi impiantabili cardiaci”, organizzato dallo Studio IPAC.
Questa iniziativa offre una formazione intensiva in presenza, focalizzandosi su
educazione del paziente, gestione dei dati clinici e applicazione pratica dei
protocolli di monitoraggio remoto. Il corso consente di approfondire le procedure
operative, il flusso delle comunicazioni tra infermiere e medico e le modalita di
risposta agli allarmi, fornendo competenze operative immediatamente applicabili
nel contesto clinica. (https://studioipac.it/corso/1205/l-infermiere-e-il-controllo-

remoto-dei-dispositivi-impiantabili-cardiaci)

Il percorso “Hands On Monitoraggio Remoto 2024 della AIAC rappresenta un
corso avanzato di formazione a distanza, strutturato per approfondire le
competenze pratiche e teoriche necessarie per la gestione quotidiana dei sistemi
di telemonitoraggio. L’obiettivo principale ¢ consolidare le capacita degli
operatori nel riconoscimento precoce di eventi clinici e nella gestione autonoma
di casi critici, con particolare attenzione alle tecnologie emergenti e ai protocolli

aggiornati. (https.//fadaiac.it/?utm)

Infine, il Congresso Inter Regionale AIAC — Sessione Infermieristica 2025 offre
un’opportunita di aggiornamento continuativo sulle novita in ambito cardiologico,
con sessioni dedicate agli infermieri impegnati nel monitoraggio remoto. Durante
I’evento vengono presentate le evidenze scientifiche piu recenti, le best practice
organizzative e le innovazioni tecnologiche, promuovendo lo sviluppo di
competenze avanzate e la condivisione di esperienze tra professionisti.
(https://eolocongressi.it/eventi/4-congresso-inter-regionale-aiac-2025-sessione-

infermieristica/?utm)

L’integrazione di tali percorsi formativi nella pratica clinica quotidiana
contribuisce a migliorare la qualita dell’assistenza, garantendo un monitoraggio
piu accurato e tempestivo dei pazienti. La formazione continua permette inoltre
di consolidare il ruolo strategico dell’infermiere all’interno dei team
multidisciplinari dedicati alla gestione dei dispositivi cardiaci impiantabili,
rafforzando la capacita di operare in maniera autonoma e competente all’interno

di un sistema tecnologicamente avanzato e centrato sul paziente.
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2. OBIETTIVO

L’obiettivo di questa tesi ¢ approfondire il ruolo dell’infermiere nella gestione del
telemonitoraggio dei dispositivi cardiaci impiantabili, analizzando come tale
figura professionale contribuisca in modo determinante alla continuita
assistenziale, alla sicurezza del paziente e all’efficienza complessiva del sistema
sanitario. L ’evoluzione tecnologica, unita alla crescente diffusione dei dispositivi
elettronici cardiaci impiantabili (CIED), ha reso indispensabile 1’adozione di
nuovi modelli organizzativi che prevedano un’integrazione tra assistenza
tradizionale e tecnologie digitali. In questo contesto, il telemonitoraggio si
configura come uno strumento fondamentale per il follow-up a distanza dei
pazienti, consentendo un controllo costante dei parametri clinici e del corretto
funzionamento dei dispositivi, con un impatto positivo sulla prevenzione delle

complicanze e sulla tempestivita degli interventi terapeutici.

La tesi si propone di analizzare in che modo il coinvolgimento attivo
dell’infermiere nel monitoraggio remoto possa migliorare la qualita
dell’assistenza, riducendo gli accessi non programmati in ambulatorio e
ottimizzando le risorse sanitarie. L infermiere, infatti, assume un ruolo strategico
di collegamento tra paziente, tecnologia e équipe medica, garantendo la continuita
delle cure attraverso un’attivita di sorveglianza costante, di interpretazione dei
dati clinici e di comunicazione tempestiva delle criticita al medico di riferimento.
Allo stesso tempo, egli svolge una funzione educativa fondamentale, supportando
il paziente e 1 caregiver nell’utilizzo corretto dei sistemi di trasmissione e nella
comprensione delle informazioni cliniche, favorendo cosi 1’aderenza al
programma di monitoraggio remoto e I’autogestione della propria condizione di

salute.

Un ulteriore obiettivo del lavoro ¢ esaminare i modelli organizzativi che rendono
possibile I’integrazione del telemonitoraggio nella pratica clinica quotidiana,
individuando le migliori strategie operative e gestionali per garantire un servizio
efficace, sicuro e sostenibile. Particolare attenzione & rivolta alla formazione
continua del personale infermieristico, considerata elemento essenziale per lo

sviluppo di competenze tecniche e cliniche sempre piu avanzate, in linea con
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I’evoluzione tecnologica e con le esigenze di un’assistenza moderna e

digitalizzata.

In sintesi, questo elaborato intende dimostrare come il telemonitoraggio dei
dispositivi cardiaci impiantabili rappresenti non solo un progresso tecnologico,
ma anche una nuova opportunita per valorizzare il ruolo dell’infermiere, che
diventa protagonista di un modello assistenziale innovativo, proattivo e centrato

sul paziente, capace di coniugare efficienza, sicurezza e umanizzazione delle cure.

In ultimo, verra effettuata una meta-analisi dei principali studi scientifici
disponibili, al fine di confrontare i risultati relativi all’efficacia del monitoraggio
remoto nella riduzione delle ospedalizzazioni e della mortalita, e valutare se la
gestione infermieristica dimostri un’efficacia almeno pari a quella esclusivamente
medica. Tale confronto permettera di evidenziare, in maniera oggettiva, il valore
aggiunto della figura infermieristica all’interno dei moderni percorsi di

telemonitoraggio cardiaco.
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3. MATERIALI E METODI

Il presente elaborato adotta un approccio di tipo descrittivo-analitico con
I’obiettivo di approfondire il ruolo dell’infermiere nella gestione del
telemonitoraggio dei dispositivi cardiaci impiantabili (CIED) e di valutare,
attraverso una meta-analisi della letteratura scientifica, I’impatto di tale pratica

sulla riduzione delle ospedalizzazioni e della mortalita.

La tesi si configura come una revisione sistematica della letteratura con

successiva meta-analisi quantitativa.
L’analisi ha previsto due fasi principali:

1. Revisione narrativa e contestuale, volta a descrivere 1’evoluzione dei dispositivi
cardiaci impiantabili, le tecnologie di telemonitoraggio e il ruolo dell’infermiere

nella loro gestione clinica e organizzativa.

2. Meta-analisi comparativa, finalizzata a valutare I’efficacia del telemonitoraggio
rispetto al follow-up tradizionale in presenza, con particolare riferimento agli

outcome di mortalita, riospedalizzazione e qualita dell’assistenza.

La ricerca bibliografica ¢ stata effettuata utilizzando le seguenti banche dati

scientifiche internazionali:
e PubMed

e Google Scholar

Sono state utilizzate combinazioni di parole chiave e termini MeSH pertinenti, tra cui:

“Pacemaker”, “Artificial pacemaker”, “Pacing”, “Cardiac resynchronization
therapy”, “Cardiac resynchronization therapy device”, “Defibrillator”, “Cardiac
implantable electronic device (CIED)”, Hospitalization”, “Mortality”, “Cardiac
resynchronization therapy (CRT)”, “Telemetry”, “Home monitoring”, ‘“Device
interrogation”,  “Programmer”, “Remote follow-up”, “Remote monitoring”,
“Patient monitoring”, ‘“Pacemaker, Artificial [MeSH]”, “Telemetry [MeSH]”,
“Defibrillators, Implantable [MeSH]”, “Cardiac Resynchronization Therapy
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Devices [MeSH]”, “Monitoring, Physiologic [MeSH]”, “Equipment and Supplies
[MeSH]”, “Patient Monitoring [MeSH] "

Criteri di inclusione
e Studi pubblicati in lingua inglese o italiana ;

e Studi clinici randomizzati (RCT), studi osservazionali prospettici e

retrospettivi, revisioni sistematiche e meta-analisi;
e Campione costituito da pazienti portatori di CIED (PM, ICD, CRT, ILR);

e Presenza di un gruppo di confronto tra telemonitoraggio remoto ¢ follow-

up ambulatoriale tradizionale;

e Studi che riportassero outcome misurabili quali: tasso di ospedalizzazione,
mortalitd, eventi aritmici, aderenza terapeutica o efficacia gestionale

infermieristica.
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4. RISULTATI

La meta-analisi condotta ha incluso 15 studi clinici, pubblicati tra i1 2009 e il 2024,
comprendenti sia trial randomizzati sia studi osservazionali, che hanno
confrontato il telemonitoraggio dei dispositivi cardiaci impiantabili (CIED) con il
tradizionale follow-up ambulatoriale. Gli outcome principali analizzati sono stati
la riduzione delle ospedalizzazioni e la mortalita complessiva, con particolare
attenzione al ruolo della presenza infermieristica nella gestione dei programmi di

monitoraggio remoto.

Complessivamente, gli studi hanno coinvolto diverse migliaia di pazienti affetti
da patologie cardiache croniche portatori di dispositivi elettronici impiantabili.
Tra questi, 10 studi (66,7%) prevedevano un modello di telemonitoraggio gestito
o co-gestito da personale infermieristico specializzato, mentre i restanti 5 studi
(33,3%) non includevano una presenza strutturata dell’infermiere nella

sorveglianza quotidiana dei dati trasmessi dai dispositivi.
Riduzione delle ospedalizzazioni

L’analisi complessiva dei dati, rappresentata nel forest plot (Figura 8), ha
evidenziato un odds ratio (OR) totale di 0,86 [IC 95%: 0,77-0,97], a favore del
telemonitoraggio rispetto al controllo tradizionale. Cid indica una riduzione

significativa del rischio di ricovero ospedaliero nei pazienti monitorati da remoto.

Forest Plot of Hospital Admission for Heart Failure

' 3 0.86 [0.77, 0.97]
Pooled
OR [95% CI]

De Simone et al. (2014)

IN TIME (2014)

MORE CARE phase 2 (2016)
REM HF phase 2 (2017)

IN CONTACT (2018)
TELECART (2018)

RESULT (2020)

Watanabe et al. (2020)
REMOTE CIED (2021)

Liu et al. (2022)

TIM-HF2 (2024)

Figura 8: confronto ospedalizzazione tra il gruppo RM e quello di controllo

Favors Remote Monitoring Favors Usual Care

0.2 05 10 2.0 5.0
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La stratificazione per presenza infermieristica (Figure 9 e 10) ha ulteriormente

chiarito I’impatto del fattore organizzativo.

. Nei centri in cui 'infermiere ¢ coinvolto attivamente nella gestione del
telemonitoraggio, I’OR totale ¢ risultato 0,80-0,87 [IC 95%: <1], confermando

una riduzione statisticamente significativa delle ospedalizzazioni.

. Nei contesti privi di supervisione infermieristica, I’OR si ¢ attestato tra

0,82 ¢ 0,91 [IC 95%: include 1], risultando non significativo.

Stratified Forest Plot by Murse Presence

OR [95% CI]
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TIM-HF 2 {2024) e 0.4% [0.30, 0.81]
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Watanabe et al, (2070 .- 112 [0.72,1.73]
RESULT (2020) —_— 1.01 [0:51, 1.58]

IN CONTACT (2018) L CLBE [.26, 2.57]
TELECART (2013} I i 0.92 [0.32, 2.64]

REM HF phase 2 [2017) —— 0.82 [0.63, 1,06]
IN TIME (2014) e 035 [0.17, 0.73]

MORE CARE phase 1 (20133 i 2,46 [0.48, 13.13]
- Subgroup Total
0.80 [0.687, 0.55]

Wurse Abrsent

Liu et al, (2022) | 013001, 2.61]

MORE CARE phase 2 [2016) b 1.17 [0.72, 1.88]
Do Simone et al. (2014] . _—— 065 [0.40, 1,16]
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Al-Khatib et al, 2008) t i 1.33 [0.29, 6.17]
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* 0.91 [0.66, 1.26]
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Figura 9: confronto tra i benefici tratti da gruppo RM con e senza presenza
della figura infermieristica
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Stratified Forest Plot for Hospital Admissions by Nurse Presence

OR [95% C1]
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TELECART (2018) p—re| 0.46 (022, 0.96]
REM HF phase 2 [2017) |—-—- 1.10[0.90, 1.15]
1M TIME (2014 e 0.92 [0.50, 1.43]
. Subgroup Total
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0.82 [0.83, 1.07]
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Figura 10: confronto gruppo RM di ospedalizzazione con e senza presenza
della figura infermieristica

Questi dati indicano che la presenza dell’infermiere specializzato non solo
potenzia I’efficacia del telemonitoraggio, ma rappresenta un fattore determinante
nella prevenzione dei ricoveri e nella tempestiva gestione delle criticita cliniche

rilevate dai dispositivi.
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Mortalita complessiva

Per quanto riguarda la mortalita, il forest plot dedicato (Figura 11) mostra un
odds ratio complessivo di 0,82 [IC 95%: 0,70-0,96], evidenziando una riduzione
statisticamente significativa del rischio di morte nei pazienti seguiti con

telemonitoraggio rispetto a quelli sottoposti a controlli in presenza.

Il beneficio ¢ attribuibile alla maggiore tempestivita di rilevazione degli eventi
aritmici e di scompenso cardiaco, alla continuita assistenziale garantita dalla
supervisione remota e al coordinamento infermieristico, che consente di attivare

precocemente il medico curante o di modulare la terapia farmacologica.

Forest Plot of All-Cause Mortality: Remote Monitoring vs. Usual Care

-
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Figura 11: confronto della riduzione del tasso di mortalita tra gruppo
RM e quello di controllo
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Il forest plot o diagramma a foresta ( figura 8,9,10,11) ¢ una rappresentazione
grafica comunemente utilizzata nelle meta-analisi per mostrare i risultati dei

singoli studi e I’effetto complessivo combinato.

Ogni riga rappresenta uno studio che viene rappresentato da un quadrato, il cui
centro indica I’odds ratio (OR) e la cui dimensione ¢ proporzionale al peso
statistico dello studio. Le barre orizzontali che attraversano il quadrato
rappresentano 1’intervallo di confidenza al 95% (IC 95%), mostrando la
precisione della stima. La linea verticale corrispondente al valore 1 (nel caso
degli OR) rappresenta il punto di “assenza di effetto”, ossia la condizione in cui
non vi ¢ alcuna differenza significativa tra il gruppo in telemonitoraggio e quello
di controllo. Se I’intervallo di confidenza (IC 95%) di uno studio attraversa

questa linea, il suo risultato non ¢ considerato statisticamente significativo.

Nel forest plot, i valori che si collocano a sinistra della linea verticale indicano
un effetto favorevole al telemonitoraggio (cio¢ una riduzione del rischio rispetto
al follow-up tradizionale), mentre quelli a destra della linea suggeriscono un

effetto favorevole al gruppo di controllo.

Nella parte inferiore o, in alcuni casi, superiore del grafico,

un diamante rappresenta la stima complessiva ottenuta dall’analisi combinata di
tutti gli studi. Il centro del diamante indica 1’odds ratio aggregato (OR totale),
mentre la larghezza del diamante corrisponde all’intervallo di confidenza al
95%. Quando I’intero diamante si trova a sinistra della linea del valore 1,
I’effetto complessivo ¢ considerato positivo e statisticamente significativo, a

favore del telemonitoraggio.

In sintesi, il forest plot consente di valutare visivamente la direzione, la forza e
la coerenza dell’effetto tra gli studi analizzati, mostrando in modo immediato se

il trattamento o I’intervento risulta favorevole rispetto al controllo.

Complessivamente, i dati emersi dalla meta-analisi dimostrano che il
telemonitoraggio dei dispositivi cardiaci impiantabili rappresenta una strategia
clinicamente efficace nel ridurre sia le ospedalizzazioni sia la mortalita nei
pazienti affetti da patologie cardiache croniche. L’utilizzo del monitoraggio

remoto consente di individuare precocemente anomalie nella funzionalita del
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dispositivo o segni di scompenso cardiaco, permettendo un intervento

tempestivo e mirato prima che la condizione del paziente peggiori.

Un elemento di particolare rilevanza emerso dall’analisi riguarda il ruolo
dell’infermiere nella gestione dei programmi di telemonitoraggio.
L’integrazione del personale infermieristico all’interno del team dedicato alla
sorveglianza remota amplifica in modo significativo i benefici clinici e
organizzativi: gli infermieri svolgono infatti un ruolo chiave nel filtrare e
interpretare i dati trasmessi, nel contattare rapidamente i1 pazienti in caso di alert

e nel facilitare la comunicazione con il cardiologo o con il centro di riferimento.

Questa presenza strutturata garantisce non solo un miglior controllo degli eventi
acuti, ma anche una maggiore aderenza dei pazienti al programma di
monitoraggio, grazie al supporto educativo e motivazionale fornito dagli
infermieri. Inoltre, la gestione infermieristica contribuisce a un uso piu efficiente
delle risorse sanitarie, riducendo la necessita di accessi non programmati e
ottimizzando 1’organizzazione del follow-up. In sintesi, 1’evidenza disponibile
suggerisce che un modello di telemonitoraggio integrato, in cui la componente
tecnologica si affianca alla competenza clinica e relazionale del personale
infermieristico, rappresenta una delle strategie piu efficaci per migliorare la

qualita dell’assistenza e la prognosi dei pazienti con CIED.
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5. DISCUSSIONE

I risultati ottenuti dalla meta-analisi confermano che il telemonitoraggio dei
dispositivi cardiaci impiantabili rappresenta un modello assistenziale efficace e
sicuro, capace di migliorare significativamente gli esiti clinici dei pazienti affetti
da patologie cardiache croniche. L’analisi dei quindici studi inclusi ha
evidenziato una riduzione statisticamente significativa delle ospedalizzazioni
(OR 0,86 [IC 95%: 0,77-0,97]) e della mortalita per tutte le cause (OR 0,82 [IC
95%: 0,70-0,96]) nei pazienti seguiti tramite monitoraggio remoto rispetto al

follow-up tradizionale.

Tali risultati sono in linea con le evidenze riportate in letteratura internazionale,
che attribuiscono al telemonitoraggio un ruolo chiave nel migliorare la
tempestivita dell’intervento clinico, prevenire le riacutizzazioni dello scompenso
e ottimizzare la gestione terapeutica. La possibilita di rilevare precocemente
anomalie tecniche o variazioni dello stato clinico consente di ridurre la latenza
tra evento e intervento, con un impatto positivo sia sugli esiti di salute sia sulla

qualita di vita del paziente.

Un elemento di particolare rilievo emerso da questa analisi riguarda la presenza
infermieristica all’interno dei programmi di monitoraggio remoto. Nei centri in
cui il personale infermieristico ¢ coinvolto attivamente nella gestione quotidiana
dei dati e nella comunicazione con i pazienti, I’efficacia del sistema risulta
significativamente maggiore (OR 0,80-0,87) rispetto ai contesti privi di
supervisione infermieristica, dove gli effetti non raggiungono la significativita

statistica.

L’infermiere si conferma, quindi, figura cardine nel garantire la continuita
assistenziale e la presa in carico proattiva del paziente: filtra e interpreta i dati
trasmessi dai dispositivi, individua precocemente i segnali di instabilita clinica,
contatta il paziente in caso di allarmi e coordina I’intervento del medico curante.
Parallelamente, svolge un ruolo educativo fondamentale, accompagnando il
paziente e i caregiver nella comprensione e nell’utilizzo della tecnologia,
promuovendo 1’aderenza al trattamento e la consapevolezza della propria

condizione di salute.
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Dal punto di vista organizzativo, il modello integrato medico-infermieristico
consente una piu efficiente distribuzione dei carichi di lavoro, una riduzione
degli accessi non programmati e un miglior utilizzo delle risorse sanitarie. La
gestione infermieristica dei programmi di monitoraggio remoto si traduce,
dunque, non solo in un vantaggio clinico, ma anche in un beneficio gestionale ed
economico, riducendo i costi associati ai ricoveri e migliorando la sostenibilita

del sistema sanitario.

Tuttavia, ¢ necessario sottolineare alcune criticita ancora presenti: la necessita di
standardizzare 1 protocolli operativi, la disomogeneita nella formazione del
personale e le differenze tecnologiche tra i vari sistemi di monitoraggio. Inoltre,
la digital divide rappresenta un limite per alcuni pazienti, soprattutto anziani o
con basso livello di alfabetizzazione digitale, richiedendo un costante supporto

educativo e relazionale da parte del personale sanitario.

In prospettiva, I’integrazione tra intelligenza artificiale e telemonitoraggio potra
ulteriormente migliorare la capacita predittiva dei sistemi, consentendo un
riconoscimento ancora piu precoce degli eventi clinici rilevanti e un intervento

terapeutico sempre piu personalizzato.
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6. CONCLUSIONE

11 presente elaborato ha analizzato in modo approfondito I’efficacia del
telemonitoraggio remoto dei dispositivi cardiaci impiantabili, mettendo in luce
la sua rilevanza clinica, tecnologica e organizzativa, con particolare attenzione al

ruolo dell’infermiere nella gestione del percorso assistenziale.

La meta-analisi condotta su quindici studi clinici internazionali ha evidenziato
come il telemonitoraggio rappresenti una strategia efficace nel ridurre le
ospedalizzazioni per scompenso cardiaco e la mortalita per tutte le cause nei
pazienti affetti da insufficienza cardiaca cronica. La riduzione media del rischio
di ricovero del 19% e di mortalita del 18% rispetto al follow-up tradizionale
dimostra I’impatto significativo del monitoraggio remoto sul miglioramento

della prognosi e della qualita di vita dei pazienti.

Un aspetto di particolare interesse ¢ emerso dall’analisi dei sottogruppi: gli studi
che prevedono la partecipazione attiva dell’infermiere mostrano un’efficacia
superiore, con riduzione significativa delle ospedalizzazioni (OR = 0,82 [0,67—
1,00]) e della mortalita (OR = 0,79 [0,61-1,03]) rispetto ai programmi privi di
supervisione infermieristica. Cio conferma che la gestione infermieristica del
telemonitoraggio non ¢ un elemento accessorio, bensi una condizione
determinante per il successo del modello. L’infermiere, infatti, si configura
come mediatore tra tecnologia e persona, capace di tradurre 1 dati trasmessi dai
dispositivi in azioni cliniche tempestive e personalizzate, assicurando cosi una

presa in carico globale e continua.

Dal punto di vista organizzativo, I’integrazione dell’infermiere nei programmi di
telemonitoraggio contribuisce a una maggiore efficienza dei processi
assistenziali, riducendo i tempi di risposta, i costi correlati ai ricoveri ripetuti e la
pressione sulle strutture ospedaliere. Inoltre, favorisce una riorganizzazione del
lavoro in équipe, dove la multidisciplinarieta si traduce in collaborazione

sinergica tra medico, infermiere e paziente.
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Il modello di teleassistenza infermieristica delineato da questa ricerca puo essere
interpretato come espressione concreta del paradigma della sanita territoriale
digitale, in cui I’assistenza esce dai confini ospedalieri per estendersi nel

domicilio del paziente.

Tuttavia, I’effettiva implementazione del telemonitoraggio su larga scala
richiede la definizione di protocolli uniformi, un adeguato supporto formativo
per il personale sanitario, e politiche volte a ridurre il digital divide tra pazienti,

al fine di garantire equita e inclusione nell’accesso alle cure.

In prospettiva, lo sviluppo di sistemi di telemonitoraggio avanzati integrati con
algoritmi di intelligenza artificiale potra ulteriormente potenziare la capacita
predittiva e personalizzante del monitoraggio remoto, facilitando un approccio

proattivo e preventivo alla gestione delle patologie croniche.

In conclusione, i risultati di questa ricerca dimostrano che il telemonitoraggio
dei dispositivi cardiaci impiantabili, quando integrato in un modello
multidisciplinare con focus infermieristico, rappresenta una delle strategie piu
promettenti per il futuro della cardiologia e dell’assistenza territoriale. Esso non
solo migliora gli esiti clinici e riduce la mortalita, ma contribuisce anche a
ridefinire il ruolo dell’infermiere come professionista dell’innovazione,
promotore di continuita, prossimita e umanizzazione delle cure in un contesto

sanitario sempre piu digitale e centrato sulla persona.
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