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Criticità:

- Collaborazione pz, 
appuntamento con personale, 
dati tecnici

- Collaborazione pz, nessun 
dato tra un controllo e il 
successivo

-  nessuna azione del pz, dati 
tecnici e clinici, reazione “real 
time” ad eventi







Necessità cliniche del controllo remoto

DRG per controllo remoto: situazione italiana

Sostenibilità economica ed organizzativa



                 Necessità cliniche

• Controllo dei dati tecnici

• Controllo degli eventi clinici aritmici

• Controllo dello stato di salute e di compenso



Obiettivi:
1) garantire la sicurezza del paziente

2) migliorare la qualita’ di vita (paziente, care giver, staff)

3) migliorare la gestione clinica

4) Ottimizzare la spesa pubblica

5) Riorganizzazione del sistema di controllo dei dispositivi



Obiettivo: SICUREZZA

                                                                                             
TRUST

CONNECT

 EVOLVO

PREFER

COMPAS

Trial clinici randomizzati 

PM, ICD, CRT-D 

- Riduzione del numero di visite

- Anticipazione della reazione ad 
eventi

- Sicurezza mantenuta



  Obiettivo: migliorare la gestione clinica

11

716 pz, ICD bic o CRT D
333 telemonitoring group
331 control group

End point composito: morte o ospedalizzazione per HF o peggioramento classe NYHA o peggioramento 
soggettivo
      Follow up 12 mesi: peggiorato/invariato/migliorato



Effetto favorevole di RM con tre meccanismi:
1) Diagnosi precoce di aritmie atriali e ventricolari
2) Diagnosi precoce di funzionamento subottimale del device 
    (% Biv, shock inappropriati)
3) Intervista telefonica alla ricezione dell’alert: verifica dello stato clinico, aderenza alla terapia
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Aumento peso, 
sintomi 
(dispnea 
edemi), 
emodinamica

Diagnosi preclinica: 
- Fattori scatenanti
-  impedenza transtoracica, FP
-  valutazione multiparametrica per 

anticipare diagnosi e prevenire 
episodio sintomatico

  Obiettivo: migliorare la gestione clinica



Valutazione dell’algoritmo HeartLogic per diagnosi precoce 
di peggioramento del compenso

ICD biventricolari BS; 

development set/ test set

Evento scompenso: terapia IV, oltre 45 giorni dall’avvio 
della raccolta dati.

HEARTLOGIC, aggiornamento quotidiano

End point: sensibilità  per SCC > 40%
Allarmi ingiustificati < 2/anno



Valutazione di singolo parametro inefficace
(impedenza transtoracica inefficace)

Valutazione multiparametrica quotidiana permette diagnosi preclinica senza 
alcun coinvolgimento del paziente

Algoritmo implementabile in ICD e PM











- attivita’ pz
- AT/AF burden
- HRV
- aritmie ventricolari
- stimolazione biventricolare %
- impedenza transtoracica/Optivol
- frequenza cardiaca notturna







  Obiettivo: migliorare utilizzo delle risorse della sanita’ pubblica

Studio prospettico, multicentrico, non randomizzato di 
confronto tra RM (102) e SC (107)
Dispositivi SJM Merlin
Costi e benefici  per SSN (visita,ospedalizzazione,esami)
 e paziente (viaggio, lavoro, assistenza)
QALY EuroQoL 



  Obiettivo: migliorare utilizzo delle risorse della sanita’ pubblica

RM riduce spesa sanitaria e spese effettuate 
dal paziente, vantaggioso per SSN e paziente



32,811 patients from 67 device clinics 
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IMPATTO AMBIENTALE

32,811 patients from 67 device clinics in US



Obiettivo: riorganizzazione dei controlli ambulatoriali 







Necessita’ clinica del controllo remoto 



Necessità cliniche del controllo remoto

DRG per controllo remoto: situazione italiana

Sostenibilità economica ed organizzativa



                    Rimborso: riconoscimento DRG

Costi associati al monitoraggio remoto (software, 
hardware, rimborso aziende), costi per personale medico, 
infermieristico, amministrativo
Riduzione dei costi per ricoveri ridotti





DRG: Realta’ Regionali

I principi fondamentali su cui si basa il SSN dalla 
sua istituzione, avvenuta con la 
legge n.833 del 1978, sono l’universalità, 
l’uguaglianza e l’equità.

Universalita’:estensione delle prestazioni sanitarie 
a tutta la popolazione

Uguaglianza:I cittadini devono accedere alle 
prestazioni del SSN senza nessuna distinzione di 
condizioni individuali, sociali ed economiche

Equita’:A tutti i cittadini deve essere garantita 
parità di accesso in rapporto a uguali bisogni di 
salute

http://www.trovanorme.salute.gov.it/dettaglioAtto?id=21035&completo=true


                                     RIMBORSO RPM IN ITALIA

Regioni senza il rimborso RPM

Regioni con rimborso RPM

• La procedura di controllo da remoto (RPM) dei CIED è 

codificata nel nomenclatore ambulatoriale

• Non c’è un codice di rimborso Nazionale (LEA)

• Tariffa min: 12,00 € (Friuli Venezia Giulia)

• Tariffa Max: 27,90 € (Emilia-Romagna)

• Alcune Regioni hanno adottato la modalità di rimborso 

forfettario, altre per ogni servizio erogato



13/6/2016

Trentino: Ampia diffusione, organizzazione e 
riconoscimento  Trento e Rovereto

Alto Adige: Bolzano, non riconoscimento DRG



 REGIONE PIEMONTE BU44 29/10/2020  
 Deliberazione della Giunta Regionale 16 ottobre 2020, 

    n. 13-2103. 

Codice Catalogo Regionale: 89502 

CONTROLLO IN REMOTO DI PAZIENTI PORTATORI DI PACEMAKER, DEFIBRILLATORE, LOOP RECORDER E 

CCM (ciclo di 4 controlli/Anno)  - 
Codice Prestazione: 89.50.2 

Frequenza: Pazienti portatori di PM/ICD non più di una ricetta all’anno;
 Pazienti portatori di Loop recorder non più di tre ricette all’anno. –

 Tariffa: € 23,20 - 



Delibera che equipara controllo ambulatoriale e controllo remoto

1 controllo: 1 DEMA



20192016 2021 2022
Trento Veneto Emilia R.

Puglia

17 Dic 2020
Piemonte
Toscana

Lazio

ACCORDO STATO REGIONI

DECRETO 
LEGISLATIVO

                      Rimborso Prestazione Remota
                                                           Panorama legislativo Italiano       



                       telemedicina
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   Sostenibilità economica : gare regionali e nazionale CONSIP

Veneto, Toscana, Emilia, Lombardia , CONSIP

• Servizio di controllo remoto quotato a parte

Pacemaker aggiudicabili con queste caratteristiche:
Assurity DR (Abbott);
Enitra 6 DR-T (Biotronik);
Proponent MRI DR (Boston Sc.);
Azure S DR (Medtronic);
Borea DR (Microport).
Base d’asta proposta:
2300 euro (pacemaker + elettrocatetere, 2040+130x2) + 250 euro 
(sistema di monitoraggio)



 Fino ad ora il Controllo remoto (monitor, servizi tecnici, 
informatici) aveva costi “compresi” nel prezzo finale del 
CIED

Quotazione a parte permette di dare maggior rilievo al 
servizio Controllo remoto ed è coerente con LG

Distinzione beni-servizi necessaria anche per Pay Back

Preoccupazione fittizia per possibile blocco degli acquisti: 
controllo remoto e’ classe IA standard of care, scelta 
medica

 



1 ) Staff
           - personale coinvolto nel controllo remoto
           - modelli organizzativi : intraospedale, Hub-Spoke, 
             Third party
           - formazione e certificazioni

2) Paziente

3) Aziende produttrici

 

 Sostenibilità: ruoli e modelli organizzativi
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Grande rilevanza degli aspetti organizzativi, infrastrutture, staff, workflow, CIED 
team
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Formazione del personale 

Certificazioni EHRA, IBHRE, AIAC
Progetto HANDS ON
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               Ruolo del paziente
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Necessità cliniche del controllo remoto

DRG per controllo remoto: situazione italiana

Sostenibilità economica ed organizzativa



Consensus Survey



Peso che ciascuno degli aspetti riportati nelle linee guida assume come barriera ancora presente nei centri per l’ottimizzazione della gestione del 
monitoraggio remoto

* Average score [0 – 100] over 43 responders 

70 58 68

Lack of dedicated RM 
personnel

Lack of resources: 68

Poor understanding of RM 
data burden & RM related 
work tasks: 67

Lack of adequate 
reimbursement: 62

Poor understanding of RM 
value/benefits: 61

Poor understanding of 
need for RM organizational 
model: 56

Lack of dedicated 
time for RM 
management

Lack of dedicated RM 
personnel: 66

Need for organizational 
workflow: 52

Need for decision trees 
for RM transmission 
review/standardization of 
alert criteria: 43

Need of outsourcing: 34

Overwhelming RM 
data burden

Patient management 
activities/telephone 
work: 72

Organizational issue 
(administrative/connecti
vity): 61

Transmission trigae 
(initial transmission): 52

Triage for secondary 
review: 47

1 2 3



Personale 
segreteria

Infermiere Tecnico 
specializzato

Medico 
specializzando

Medico Non 
assegnato

> 1 figura 
incaricata

Appuntamenti, contatti con i 
pazienti, controllo connessione 

7% 62% 33% 7% 55% 10% 64%

Arruolamento, consegna e 
training comunicatore

N/A 55% 40% 7% 45% 7% 50%

Revisione dati e triage allarmi N/A 50% 31% 7% 74% 5% 54%

Gestione allarmi (contatto con il 
paziente, valutazione in 
presenza,...)

N/A 40% 31% 14% 83% 7% 56%

Risoluzione dell’evento (chiusura 
e evento e adempimenti 
burocratici)

N/A 40% 24% 10% 79% 5% 50%

Each of these tasks is best performed by a different member of the RM team, which includes physicians, advanced practice providers, registered nurses, physiologists, 
device technicians, and ancillary staff. 

Personale dedicato nei centri per ogni task di gestione del monitoraggio remoto [risposta multipla] 



Device # pazienti

Pacemaker 700 [163 – 1478]

ICD 300 [100 – 600]

CRT 120 [50 – 300]

Monitor cardiaci impiantabili 100 [17 – 163]

Patients followed in centers (remote and in-clinic)
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Median full-time equivalent:

• Center availability: 0.525 [0.025 – 2.6]

• HRS Calculator: 2.839 [0.07 – 10.1]

“it is reasonable that clinics maintain a minimum of 3.0 full-time equivalents per 
1,000 patients on RM” (From HRS website)

HRS Calculator: CIED Remote Monitoring Clinic Staffing Calculator | Heart Rhythm Society (hrsonline.org)

https://www.hrsonline.org/guidance/CIED-RemoteMonitoringStaffCalculator


E’ attiva una modalità di gestione dei pazienti che risultano NON connessi?

13 centri: 2 persone 
1 centro: 3 persone
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Personale incaricato della gestione dei pazienti NON 
connessi



Alert di sistema: impedenze 
cateteri, soglie,…

Alert aritmie (burden FA e 
VT, NSVT)

Alert terapie erogate (shock, 
ATP)

         Alert heart   failure (es. 
HeartLogic)       

Alert % pacing (VD e/o Biv)
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Accensione e programmazione degli alert nei centri.
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-Riduzione spesa sanitaria (ricoveri, peggioramento 
scompenso, visite superflue)

- Riduzione impatto ambientale

-Riduzione carico economico-sociale famigliare



Autore

Grande attenzione ai modelli organizzativi, ai ruoli differenti ed 
ai carichi di lavoro

Possibilità di modelli organizzativi tailor made

Necessità di evidenziare il lavoro svolto per ottenere risorse
(impegnative, referti)

Importanza della formazione efficace e continua

    Strategie per la sostenibilità organizzativa



Autore
Controllo remoto F.U. tradizionale

Sicurezza

Dati tecnici real-time

Eventi aritmici

Gestione dello 
scompenso

Sostenibilita economica

Organizzazione interna

Riduzione tempi 

Risorse economiche

78
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PROSPETTIVE FUTURE


