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Il paziente, la sanita digitale
e le terapie digitali

1. Inquadramento generale

Negli ultimi tempi si ¢ delineato un diverso modo di concepire il “pa-
ziente al centro del sistema”. Sistemi sanitari basati su value based medici-
ne e sulla lean organisation presuppongono la ricerca del “valore per il pa-
ziente”. Di conseguenza, ne derivano alcune domande riflessive: dove col-
lochiamo e come consideriamo il paziente all’interno del sistema? Cosa si
intende per “valore”? I pazienti sono coinvolti nella definizione del termi-
ne “valore” in sanita da cui discendono le policy e le decisioni? 11 “valore”
¢ solo del paziente oppure anche del caregiver? Quali strumenti operativi
“recepiscono” il valore del paziente? I percorsi diagnostici-terapeutici as-
sistenziali (PDTA) possono rappresentare uno strumento importante per
I'engagement del paziente? A che punto siamo in Italia?

Se ¢ vero che ¢ importante il “valore del paziente”, allora occorre mo-
dificare 'approccio iniziale: non ¢ il paziente al centro del sistema, ma la
relazione di cura tra i diversi attori, perché ¢ questa che produce “valore”
(confermato anche dai dati sui contenziosi in sanita). Il paziente ¢, infatti,
parte del sistema di cura alla pari di tutti gli altri attori, perché protagoni-
sta della sua salute. A fianco del paziente, possiamo trovare il paziente
esperto (figura sviluppatasi negli ultimi anni) e il rappresentante dei pa-
zienti, che collaborano e cooperano con i medici e i professionisti al fine di
migliorare continuamente la ricerca, l'offerta e I'erogazione delle cure e
produrre, insieme, il “valore” delle catene (figura 1).

Introdurre strumenti innovativi a supporto della relazione tra i diversi
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Figura 1 - Schema rappresentativo del modello di “relazione di cura”

Sapere scientifico
di chi studia la malattia

Sapere esperienziale
di chi vive la malattia

attori del sistema ¢ la priorita: servono “algoritmi” capaci di mettere a con-
fronto le diverse componenti e di far dialogare le varie parti. Il “paziente” di-
venta quindi I'anello di congiunzione tra salute e malattia, tra sapere scienti-
fico ed esperienziale. Il caregiver vive la malattia con il proprio caro, € al suo
fianco nei momenti gioiosi e in quelli critici. Diventa, nella maggior parte dei
casi, il “bastone” su cui si regge la vita e la speranza del paziente.

La figura del caregiver (e del caregiver esperto) pud assumere in deter-
minati contesti un ruolo addirittura primario, nel caso ad esempio di pato-
logie che rendano parzialmente o totalmente inabile il paziente a prendere
decisioni informate e consapevoli per il proprio percorso di cura.

Grazie ai processi di emzpowerment e ai movimenti sociali degli ultimi
decenni, i pazienti e i caregiver non sono piu “soli”, passivi e dipendenti
dalle decisioni degli altri: sono nate molte Associazioni di pazienti che,
grazie al lavoro di tanti, hanno permesso I'emergere di nuove necessita,
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nuove riflessioni e nuove opportunita, determinando cosi percorsi di coo-
perazione con il mondo istituzionale. I pazienti acquisiscono piti sicurezza
e diventano veri e propri interlocutori di medici, ricercatori, professionisti
sanitari, amministratori, decisori pubblici. Diventano una risorsa per il si-
stema salute, anche in Italia negli ultimi anni, capaci di rappresentare i bi-
sogni della comunita dei pazienti che rappresentano, di integrare la visio-
ne del paziente nelle decisioni sanitarie, di modificare procedure assisten-
ziali e, non ultimo, di co-progettare percorsi di cura tradotti nei PDTA.

In questo quadro caratterizzato da relazioni inter-personali che vedo-
no coinvolte numerose componenti, la continuita delle informazioni, I’ac-
coglienza, la presa in carico dei bisogni diventano la base del rapporto di
fiducia tra i diversi attori del sistema.

Infatti, la relazione inter-personale puo essere:

* finalizzata alla diagnosi in cui il professionista della salute pone le do-
mande al paziente per formulare una diagnosi. Si presuppone che il pa-
ziente sappia dare risposte esaustive e complete;

* finalizzata alla “concordanza della cura” tra professionisti della salu-
te e paziente/caregiver, in un’ottica di “miglior cura” per la migliore quali-
ta di vita e al fine di raggiungere decisioni condivise;

e finalizzata all’educazione terapeutica e all’adattamento dello stile di
vita alla nuova condizione: emerge I'importanza dell'impatto della malat-
tia nel “sistema vita” del paziente, con il coinvolgimento della famiglia e
della rete sociale;

* finalizzata alla migliore qualita della vita nelle ultime fasi della stessa,
nella quale i professionisti della salute contribuiscono alla realizzazione del
migliore contesto di cura al fine di ridurre le sofferenze e il dolore.

Emerge, quindi, che la relazione tra professionista della salute e pa-
ziente/caregiver puo avere tre risvolti che si integrano:

® cognitivo: la relazione di cura rappresenta un passaggio di informa-
zioni tra una componente e ’altra;

* tecnico-gestuale: attraverso la relazione di cura il paziente apprende
tecniche andando a migliorare il “saper fare”;

* emotivo-affettivo-comportamentale: attraverso la relazione il pa-
ziente e il caregiver esprimono le proprie difficolta e il proprio vissuto
emotivo, permettendo di individuare gli atteggiamenti che richiedono
un intervento specifico da parte di professionisti esperti, per il rinforzo
e/o la rimodulazione.

E qui che la “presa in carico” del paziente da parte del professionista di-
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venta importante. Il sapere scientifico del professionista, infatti, rappresenta
un’opportunita per il paziente per adattare la sua vita al grande cambiamento
all'interno di una relazione educativa, basata su apprendimenti significativi.

In sanita servono programmi di educazione terapeutica (quindi pre-
venzione secondaria e terziaria) basati su metodologie che prevedono atti-
vita brain-based compatibili con le premesse. Per il principio di Hebb del
1949, le esperienze significative, ripetute, emozionanti costruiscono strut-
ture cognitive via via sempre pit stabili’’. Le ricerche degli ultimi decenni
hanno sottolineato la plasticita del cervello umano lungo I'intero arco del-
la vita, durante la quale il cervello viene sottoposto a una serie di cambia-
menti determinati da cid che si apprende. Tali cambiamenti possono esse-
re alla base di un incremento dell’“intelligenza”, ossia della capacita di ri-
spondere in modo efficace ed efficiente a determinati stimoli che richiedo-
no linterpretazione di una situazione e la presa di decisione, I’azione con-
seguente, la riflessione sulle proprie interpretazioni ed azioni e il loro cam-
biamento quando necessario. Tra le funzioni importanti per I'apprendi-
mento significativo della persona troviamo |’attenzione, la pianificazione,
'orientamento allo scopo, 'organizzazione del comportamento, il pensie-
ro strategico, I'autocontrollo, I'autoregolazione, I'automonitoraggio, la re-
golazione e il controllo delle emozioni e della motivazione®.

A questo possiamo oggi aggiungere le opportunita offerte dall’applica-
zione delle tecnologie. In questo senso le Terapie Digitali (DTx) possono
contribuire alla quotidianita di tanti pazienti che si trovano a dover “ap-
prendere” un nuovo stile di vita, a dover adattare i propri ritmi e le proprie
scelte alla nuova condizione di malattia. Queste terapie possono realizzare
una condizione teoricamente ottimale poiché capaci di sostenere, correg-
gere, co-costruire le capacita cognitive-comportamentali fondamentali per
il coping efficace e per il self care. Una caratteristica fondamentale e pecu-
liare delle DTx & proprio il coinvolgimento attivo di pazienti e/o caregiver.
Diventa cosi comprensibile come, per massimizzarne le potenzialita, I’ap-
plicazione di queste tecnologie richieda un percorso di profilazione ed
educazione degli utilizzatori che dovra ragionevolmente far parte dello
scenario di implementazione di queste tecnologie nella pratica clinica.

Le terapie digitali si inseriscono in un contesto in cui troviamo i device
distribuiti capillarmente su tutto il territorio italiano. Ormai, e le statisti-
che lo confermano, possiamo affermare che il device ¢ parte del nostro ab-
bigliamento e dei nostri accessori: lo portiamo con noi in ogni spostamen-
to. Quale strumento migliore per aumentare ’aderenza terapeutica e mo-
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nitorare la condizione di salute di un paziente fuori dall’ambiente sanita-
rio e inserito all'interno del contesto di vita?

Se gli strumenti fisici ormai esistono cosi come gli algoritmi, cio che
probabilmente piti manca ¢ una strategia di sistema. Germania, Inghilter-
ra, Francia hanno una politica nazionale per la Sanita Digitale.

Sergio Pillon® ha esaminato la Legge tedesca che permette, dal 1 gen-
naio 2020, I'applicazione della medicina digitale nella pratica sanitaria,
mettendo in evidenza alcuni aspetti che possono semplificare la vita ai pa-
zienti e ai caregiver, tra i quali:

e le App sono prescritte dai professionisti sanitari dopo che queste
hanno superato i zest di sicurezza e di funzionalita. Non pitt un uso non
controllato, ma evidence based rispetto all’efficacia e alla sicurezza;

* |a telemedicina diventa la norma. Si riducono le distanze tra domicilio
e struttura sanitaria, e in tal modo il paziente e il caregiver non sono pit ob-
bligati ad andare fisicamente presso la struttura sanitaria, eccetto nei casi di
urgenza e/o di intervento (esami, visite mediche etc) programmato;

® la cartella clinica elettronica: un luogo virtuale dove raccogliere la
storia dei pazienti in termini di evoluzione della malattia, di zesz diagnosti-
ci, di referti etc. Questa pud oltretutto essere uno strumento importante
per la ricognizione e per la riconciliazione farmacologica perché, ad oggi,
non esiste uno strumento di sintesi delle prescrizioni mediche, eccetto un
uso creativo della fantasia dei pazienti che costruiscono semplici schemi
per riassumere tutti i farmaci prescritti e/o assunti.

L'uso della tecnologia pud rappresentare un fattore favorente I'aderen-
za alla terapia e al piano di cura. I dispositivi ci offrono terapie e consigli,
ci informano su quando abbiamo preso o dobbiamo prendere le nostre
medicine, ci mostrano come ottimizzare il nostro stile di vita, ci indicano i
dosaggi dei nostri farmaci e ci invitano a consultare il medico quando rile-
vano dati anomali, diventando cosi un “custode generale” della nostra as-
sistenza sanitaria®. La Digital Medicine ¢, dunque, una trasformazione
culturale della sanita tradizionale: va oltre la semplice adozione di nuove
tecnologie e permette di erogare servizi, fornire beni, far vivere esperien-
ze, trovare, elaborare e rendere accessibili grandi quantita di contenuti,
creando nuove connessioni tra persone, luoghi e cose®.

La Digital Medicine trova spazio in molte patologie, non sempre clas-
sificate come “croniche”. E puo risultare una risorsa importante anche per
i pazienti affetti da malattie rare che oggi vivono una sfida fondamentale:
il transitional care. Passare, cio¢, dalla gestione del trattamento sanitario
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per minori a quello per adulti. E un cambiamento che determina la quali-
ta della vita, la sicurezza delle cure e, non ultimo, la concordance del pa-
ziente, del caregiver e del professionista sanitario.

Da sottolineare inoltre, come aspetto non secondario, anche I'aumento di
qualita di vita non solo per il paziente, ma anche per tutto il suo contesto fami-
liare e relazionale, soprattutto tenendo in considerazione i vantaggi derivanti
da una maggior aderenza alla terapia, dalla minore necessita di assistenza o di
accompagnamento, nella riduzione degli spostamenti da/per i centri clinici di
cura, nonché la minore necessita di ricorrere ad assenze lavorative o a forme di
lavoro ridotte per il paziente stesso ed eventualmente per i suoi familiari.

2. Esemplificazione dell’applicazione delle DTx

Per esemplificare la comprensione di come e di chi potrebbe fruire del-
le DTx riteniamo possa essere utile fare riferimento ad alcuni casi clinici che
aiutano a capire i diversi contesti, i bisogni dei pazienti e dei caregiver, e il si-
stema delle relazioni di cura. Per rappresentare i contesti, sono stati scelti tre
casi: un bambino con diagnosi di autismo, un adulto con diagnosi di esiti di
ictus, una donna anziana con diagnosi di esiti di trauma cranico.

Tutti i casi sono accomunati dalla tipologia delle informazioni condivi-
se tra personale sanitario e sociale, pazienti e caregiver, classificate come
dati sanitari e sensibili che recano informazioni circa lo stato di salute
dell’interessato e che vengono trattati per la tutela della salute dell’interes-
sato stesso da organismi sanitari o da esercenti le professioni sanitarie.

Come vedremo successivamente, i dati trattati nella gestione della ca-
sistica sottoriportata si possono classificare in:

* dati sanitari diagnostici (es. esami diagnostici refertati da uno specia-
lista, o centri specialistici, presso 'ambulatorio del Medico di Medicina
Generale o pediatra di libera scelta, la farmacia, il domicilio del paziente);

® dati sanitari relativi alla terapia: si riferiscono alle scelte terapeutiche, alle te-
rapie digitali e a valutarne la loro aderenza da parte del paziente e del caregiver,

® dati sanitari relativi ai protocolli riabilitativi: gli interventi riabilitativi,
oggi, sono veicolati attraverso la tecnologia domiciliare. Tablet, smartphone
e console varie rappresentano strumenti importanti per rinforzare messaggi
riabilitativi dei fisioterapisti, logopedisti, terapisti, etc;

e dati sanitari relativi al monitoraggio dei parametri vitali: lo scambio
dei dati avviene costantemente durante la giornata. Il paziente rimane al
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proprio domicilio mentre i dati relativi alla salute della persona vengono
trasmessi ad una postazione di telemonitoraggio, normalmente gestito da
personale sanitario in ambiente ospedaliero.
Vi sono degli aspetti comuni nei tre casi:
* presenza del caregiver/familiare;
* necessita di acquisire capacita e competenze per gestire il cambia-
mento della vita;
* necessita di sentirsi il pitt possibile autonomi nella quotidianita;
e avere un punto di riferimento per le cure;
® presa in carico dai servizi sanitari e attivita inserite in PDTA;
® necessita di avere un piano terapeutico “riconciliato” (Raccomanda-
zione 17 del Ministero);
* necessita di controllo della “quotidianita” al fine di cogliere precoce-
mente segni e sintomi di eventuali complicanze;
e strumenti tecnologici in possesso di ciascun paziente/caregiver.

Bambino di 5 anni

Genitori giovani, padre italiano e madre peruviana. Entrambi molto presenti.
E affetto da autismo associato a malattia genetica rara per difetto a carico del
cromosoma X. Dal punto di vista motorio e fisico ¢ autosufficiente, cresce be-
ne, cammina, anzi ¢ iperattivo, si muove moltissimo. Non parla, non ha espres-
sioni verbali, solo qualche vocalizzo sporadico. Non fissa lo sguardo rispetto a
chi sta attorno a lui e quindi non interagisce con gli altri. Vive nel suo mondo.
Non ha relazione con gli altri bambini della sua eta. Con il mondo degli adul-
ti la relazione & del tutto particolare, attraverso i gesti e il tatto, per esempio se
ha sete va vicino al frigo, lo apre e poi appoggia la mano sulla bottiglia. E in-
continente, ma sente lo stimolo, ha dei tratti gestuali evidenti che la mamma
ha imparato a interpretare e lo porta in bagno.

E un bambino molto vivace, ha un bellissimo sorriso, gli piace molto la musi-
ca (il papa ¢ un musicista) e 'acqua, e starebbe ore e ore nella vasca da bagno
o in piscina. E molto perspicace e sensibile.

11 carico assistenziale ¢ grandissimo: ha bisogno di supervisione continua per
ogni cosa e ogni passo, giorno e notte. Sta facendo psicomotricita, logopedia
e un percorso specifico per bambini autistici da un anno con scarsi risultati.
Occorrono probabilmente stimoli mirati, interventi personalizzati che posso-
no quanto meno dargli un po’ piti di autonomia e soprattutto migliorino la
possibilita e la capacita di comunicare e di relazionare con gli altri esseri uma-
ni, bambini e adulti.
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Profilo della famiglia e ambito di applicazione delle terapie digitali

I genitori di Luca (cosi lo chiameremo) sono molto attenti alla sua condizione di
salute. Si sono fortemente messi in gioco per lui, cercando di creare le condizioni
affinche possa ricevere le migliori cure. Hanno manifestato una capacita genito-
riale tesa alla presa in carico continua dei suoi bisogni. Hanno costruito una rela-
zione efficace con le istituzioni, sia quella scolastica che quella sanitaria.

La mamma non lavora e segue ’educazione di Luca a tempo pieno. Il papa
¢ un musicista, spesso fuori casa, ma presente nel contribuire alla sua educa-
zione. La famiglia € monoreddito.

Luca ¢ molto bravo nell’interazione con la tecnologia: usa il zablet, il cellulare e il
computer con software dedicati ma non solo. E in grado di interagire con alcuni gio-
chi elettronici. La TV rappresenta uno strumento che lo calma e lo tranquillizza.

Applicazione della terapia digitale per Luca

® Terapia cognitivo-comportamentale attraverso la gamification
e Supporto all’apprendimento significativo

e Comunicatore o mediatore linguistico.

Applicazione della terapia digitale per i genitori

e Terapia cognitivo-comportamentale per il supporto alla quotidianita
e Supporto all’apprendimento significativo

e Valutazione continua del livello di stress e/o di burn-out del caregiver
e Opportunita di consultare facilmente la rete delle risorse.

Giovanni, 48 anni

Quindici anni fa, ictus tromboembolico con coma della durata di due mesi
e residua emiparesi destra e lieve disartria. Celibe, era una persona molto at-
tiva e acculturata (Laurea in Architettura), ma dal punto di vista cognitivo
ha sviluppato un deficit di memoria per gli accadimenti recenti piuttosto
spiccato, un deficit di attenzione e un rallentamento ideomotorio che ¢ peg-
giorato progressivamente negli ultimi anni.

L’emiparesi e la disartria sono invece migliorate e rimangono sintomi sfuma-
ti. Questo anche grazie alla fisiochinesiterapia intensiva effettuata subito do-
po l'intervento.

Latteggiamento dei famigliari ¢ stato, negli anni, quello di consultare moltissi-
mi specialisti, soprattutto neurologi, cercando quella medicina, quel farmaco
“miracoloso” che gli facesse tornare la memoria e migliorasse i suoi problemi
cognitivi. Questo non ¢ stato di fatto di aiuto per lui, ma ha creato un po’ di
ostilita e conflittualita nei rapporti interpersonali. Forse occorre affidarsi ad
altre cure specifiche che agiscono proprio sulle sue limitazioni.
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Profilo della famiglia

I genitori sono molto presenti ma rassegnati dopo anni di tentativi e di viaggi
della speranza. Hanno consultato moltissimi esperti, medici e professionisti sa-
nitari, al fine di cercare una cura che potesse “restituire il Giovanni di un tem-
po”. Ha una sorella che, per quanto sia vicina ai suoi genitori nel cercare di da-
re un sostegno attivo, ha una propria famiglia che richiede la sua presenza.

Il papa di Giovanni ¢ in pensione, mentre la mamma fa la colf presso una fa-
miglia del paese.

I timori dei genitori sono legati al presente e al futuro:

® Oggi: come possono allontanarsi da casa anche solo per fare delle commis-
sioni e lasciare solo Giovanni?

® Domani: cosa succedera a Giovanni quando i genitori non ci saranno piu?

Applicazione della terapia digitale per Giovanni

e Terapia cognitivo-comportamentale attraverso la gamzification e le connes-
sioni alla memoria a lungo termine

* Supporto all’apprendimento significativo attraverso I'applicazione delle
funzioni esecutive.

Applicazione della terapia digitale per il caregiver

e Supporto all’apprendimento significativo per la risoluzione delle diverse
attivita quotidiane

e Valutazione continua del livello di stress e/o di burn-out del caregiver

e Opportunita di consultare facilmente la rete delle risorse

® Monitorare i movimenti, le condizioni di salute di Giovanni e i parametri
vitali (se necessario).

Maria, 75 anni

Caduta sei mesi prima dalla bicicletta, ha riportato un trauma cranico com-
motivo, con conseguente ematoma subdurale. Ha ripreso a camminare do-
po poco tempo ed ¢ abbastanza autosufficiente negli atti quotidiani di vita,
tranne in alcune circostanze dove necessita di aiuto e stimoli. Le prestazioni
automatiche del “fare e basta” non rappresentano un problema, come ad
esempio salire i gradini, alzarsi e sedersi su una sedia, mangiare una volta
che il piatto ¢ davanti, lavarsi se ha in mano una spugna e il sapone, etc..
Per tutte le altre situazioni in cui & necessario fare anche solo un piccolo
ragionamento, la signora ha difficolta, come ad esempio attaccare un bot-
tone, cercare un abito nell’armadio appropriato e indossarlo, allacciarsi le
scarpe, attraversare una strada, leggere poche righe di un giornale e ripe-
tere cosa ha letto.

Tendenze nuove - Numero Speciale 1/2021 167



Sabrina Grigolo, Italia Agresta, Stefano Mazzariol, Dominique van Doorne

Necessita di supervisione e di assistenza pressoché continua. La famiglia ¢
presente ma va supportata, sottovaluta alcuni aspetti della malattia della don-
na e amplifica certi suoi atteggiamenti senza essere molto di aiuto.

Ha fatto percorsi di riabilitazione, ma aspecifici. Sarebbe indicato un percor-
so personalizzato che sviluppi e gratifichi le sue autonomie, ma che nel con-
tempo la aiuti a rendersi conto delle sue condizioni attuali e a migliorare.

Profilo della famiglia

Maria ha una figlia e un figlio che vivono, con le loro famiglie, non molto lon-
tano. Vive con una badante. Almeno una volta al giorno le fanno visita i figli.

I figli sarebbero molto piti coinvolti se solo avessero la possibilita di essere
connessi alla mamma in ogni momento della giornata. Invece questo non &
possibile per due motivi: limiti funzionali della mamma dopo 'incidente; il co-
sto di una tecnologia e degli abbonamenti ad essa correlati, che siano adatti al-
le condizioni della mamma e alle esigenze dei figli.

Applicazione della terapia digitale per Maria

® Terapia cognitivo-comportamentale per il funzionamento della manualita fine
e Supporto all’apprendimento significativo attraverso 'applicazione delle
funzioni esecutive per la motivazione e per il supporto all’autostima

e Aderenza alla terapia poiché assume diversi farmaci al giorno (> 5 moleco-
le diverse/die)

® Monitoraggio parametri vitali perché affetta da pit patologie croniche e in
politerapia.

Applicazione della terapia digitale per il caregiver (badante e/o i figli)
* Supporto all'apprendimento significativo per la risoluzione delle diverse at-
tivita quotidiane

e Valutazione continua del livello di stress e/o di burn-out del caregiver

e Opportunita di consultare facilmente la rete delle risorse

® Monitorare I’assunzione della terapia a distanza e la sicurezza delle cure.

Applicando una analisi di carattere generale, rispetto all’applicazione
clinica delle DTx, possiamo far emergere i seguenti aspetti:

Indicazioni terapeutiche (PER COSA):

A quali bisogni dei pazienti risponde la terapia digitale?

Nel processo di ricerca e sviluppo di nuovi prodotti per la salute, i biso-
gni dei pazienti, cosi come le dotazioni personali tecnologiche, spesso non
sono gli stessi dei clinici e dei ricercatori che li interpretano e li rappresenta-
no. Sarebbe importante costruire un percorso concreto e reale di engage-
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ment dei pazienti nei processi di ricerca e sviluppo di nuove terapie digitali.
Sforzarsi di aumentare il livello di coinvolgimento dei pazienti (anche
all'interno di modelli di ricerca recentemente sviluppatesi quali la comzpara-
tive effectiveness research)'® potrebbe rendere pit efficace la ricerca, anche
attraverso modalita quali:
¢ individuare i temi importanti per i pazienti, per i caregiver e per la comunita;
e raccogliere riscontri sulla rilevanza e sulle priorita dei temi;
* verificare I'utilita e la rilevanza dei quesiti e 'applicabilita nel mondo reale;
e individuare gli outcome di interesse;
e fare una reality check;
e individuare gli approcci migliori per la selezione dei dati di interesse e
la loro raccolta;
e valorizzare le leve motivazionali derivanti dalla partecipazione a un
programma di sviluppo di innovazione;
e facilitare il coinvolgimento di altri pazienti anche attraverso le Asso-
ciazioni dei pazienti.

Prescrizione del medico e/o del professionista sanitario competente

per la prestazione (CHI PRESCRIVE)

La formazione dei medici e dei professionisti sanitari rappresenta, oggi, una
priorita. Chi prescrive una terapia digitale deve possedere delle specifiche com-
petenze digitali e cliniche per poterne promuovere I'uso nei pazienti, rendendo-
li maggiormente consapevoli. Per alcune patologie, come ad esempio la sindro-
me da deficit di attenzione e iperattivita (ADHD), sono i professionisti sanitari
di formazione logopedica e/o riabilitativa che indicano le terapie digitali alle fa-
miglie. Sono tre i punti fondamentali legati alla prescrizione della DTx:

e efficacia e sicurezza clinica;

e protezione della privacy e cybersecurity;

e rimborsabilita della terapia.

Per il paziente e/o per il caregiver (PER CHI)

Le terapie digitali possono essere utilizzate sia dai pazienti che dai caregs-
ver. Le finalita sono diverse, ma in entrambi i casi la loro applicazione € orien-
tata alla miglior condizione di vita in un momento di cambiamento importan-
te dal punto di vista dell’'autonomia quotidiana. Per i pazienti gli effetti bene-
fici possono risultare legati all’aderenza al programma terapeutico, al suppor-
to alla motivazione, all’attenzione e alla concentrazione, alla prevenzione delle
complicanze. Al caregiver, invece, le DTx possono essere molto utili per pre-
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venire |affaticamento emotivo, per gestire le criticita, per avere accessi facilita-
ti ai servizi, per il monitoraggio a distanza della persona assistita.

E particolarmente importante considerare e valutare il livello di health
literacy e di digital skill dei pazienti e dei caregiver prima di una prescrizio-
ne delle terapie digitali. Cosa puo accadere ad una persona che riceve la
prescrizione di una DTx se non comprende i contenuti veicolati con que-
ste applicazioni oppure non possiede le abilita digitali di base? Altro aspet-
to non banale ¢ il contesto ecologico (connettivita, wi-fi etc.) e dei personal
device nel quale si colloca 'applicazione della terapia digitale.

Ricognizione e riconciliazione delle terapie digitali

(QUALI RICADUTE TERAPEUTICHE)

Come per le terapie farmacologiche, anche quelle digitali dovrebbero
trovare spazio negli strumenti di condivisione delle terapie tra professionisti
sanitari, pazienti e caregiver secondo quanto indicato nella Raccomandazio-
ne Ministeriale 17 del 20147

La ricognizione consiste nella raccolta di informazioni, complete e accu-
rate sul paziente e sui medicinali che assume, e che sono indispensabili per
una prescrizione corretta. La riconciliazione della terapia farmacologica & un
processo formale che permette, in modo chiaro e completo, di rilevare e co-
noscere la terapia farmacologica seguita (insieme ad altre informazioni rela-
tive al paziente), e consente al medico prescrittore di valutare con attenzio-
ne se proseguirla, variarla o interromperla del tutto o in parte. Lapplicazio-
ne di questi percorsi va nella direzione di promuovere una effettiva persona-
lizzazione delle cure, poiché consente un preciso adattamento della terapia
alla storia e ai bisogni di ciascun paziente.

La personalizzazione della terapia digitale apre la necessita di dover di-
mostrare P'efficacia e la coerenza tra la personalizzazione e il singolo pa-
ziente, dopo la sua implementazione da parte del professionista prescritto-
re. Sarebbe quindi importante riuscire ad individuare delle misure di ouz-
come particolari, a fianco di quelle generali, che possano dimostrare I'ap-
propriatezza della personalizzazione e I'eventuale necessita di variazioni.

Pazienti informati: cosa sappiamo, cosa vogliamo sapere

e come lo vogliamo sapere (COME)

1 principio che “ tempo della comunicazione tra medico e paziente costitu-
isce tempo di cura”, purtroppo fortemente misconosciuto nell’attuale organiz-
zazione sanitaria, ¢ alla base di una relazione efficace tra professionista sanita-
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rio, paziente e caregiver (se presente). Questa dinamica non coinvolge solo il
medico, ma tutte le figure attive nel processo di prevenzione, diagnosi, cura,
riabilitazione ed eventualmente palliazione. La comunicazione di un tratta-
mento al fine di ottenere il consenso del paziente ¢, quindi, tempo di cura.

Il paziente deve poter esprimere il consenso al trattamento terapeutico
sulla base di una «informativa» che spieghi le modalita, le caratteristiche e
le conseguenze dell’intervento. Occorre quindi cercare di adattare il lin-
guaggio individuando anche strumenti e strategie idonee al raggiungimen-
to di un livello di consapevolezza accettabile, soprattutto quando si parla
di trattamenti innovativi, diversi dalla routine, che richiedono strumenti
concepiti per altri usi (vedi il cellulare, 1a TV, il zablet etc.).

11 paziente deve essere in grado di comprendere ed accettare tutte le
complicanze ipotetiche del trattamento a cui si sottopone e, questo, richia-
ma immediatamente il diritto ad essere informati correttamente.

Un ulteriore aspetto sensibile, e rispetto al quale & opportuno che il pa-
ziente sia correttamente informato, riguarda il consenso al trattamento dei
dati. Soprattutto nei casi nei quali, come per le DT, i dati rilevati vengono
trasferiti in modalita virtuale, i pazienti devono essere rassicurati sul fatto che
le informazioni non siano utilizzate per scopi diversi da quelli per i quali se
ne autorizza il trattamento.

Le domande alle quali i pazienti desiderano generalmente avere rispo-
sta con il “consenso informato” al trattamento dei dati sono tendenzial-
mente le seguenti:

* Cosa volete sapere di me?

* Come vengono usate le informazioni che mi riguardano?

* In quale formato sono gestiti questi dati (anonimi o identificabili)?

* Come e dove vengono conservati i dati?

* Da dove raccoglierete le informazioni: cartella clinica, questionari,
esami, test, device, etc?

e Siamo sicuri che le decisioni che vengono prese sulla mia salute/ma-
lattia sono basate sui miei dati e non su quelli di altri?

e Cosa succede se un hacker viola la banca dati dove sono conservate
le informazioni che mi riguardano?

* Chi mi garantisce che i miei dati non vengano usati per “profilare” la
mia condizione di salute/malattia e, quindi, che soggetti terzi privati non li
utilizzino per interessi di mzarketing?

In un mondo nel quale la disponibilita di elevate quantita di dati puo
rappresentare un fattore rilevante per il sistema della salute, favorendo la
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predittivita degli effetti dei trattamenti, lo sviluppo di terapie sempre piu
personalizzate etc, va peraltro probabilmente anche promosso un percor-
so di responsabilizzazione dei cittadini e dei pazienti rispetto alla condivi-
sione (ovviamente con le opportune garanzie di tutela) dei dati sanitari,
per il fondamentale valore sociale che essi possono esprimere.

3. Il Paziente Esperto EUPATI e il processo di ricerca
e sviluppo di nuove terapie (digitali)

Le terapie digitali rappresentano un sotto-insieme di particolare impor-
tanza nel contesto della sanita digitale e della Digizal Medicine, e le modalita
di inquadramento regolatorio, sviluppo e disponibilita per il sistema sanita-
rio sono ampiamente descritte nelle altre parti di questo Documento.

Per poter disporre di terapie digitali che siano in grado di portare un reale
beneficio ai pazienti e ai sistemi sanitari, garantendo tutte le parti coinvolte (pa-
zienti, professionisti sanitari, decisori, aziende produttrici) occorre governarne
innanzitutto il processo di ricerca e di sviluppo. Da questo punto di vista, un im-
portante aspetto &: chi sono gli esperti della malattia? Accanto ai clinici e ai ri-
cercatori, i pazienti sono “esperti e competenti” perché vivono la malattia, e i
caregiver la condividono ogni giorno. E un sapere esperienziale che ha dignita
comparabile a quella del sapere scientifico, e pertanto fondamentale per la ricer-
ca, per la diagnosi e per la cura. I pazienti e i caregiver sono portatori di bisogni
che spesso i clinici non conoscono, oppure non ne conoscono I'ordine di prio-
rita dal punto di vista di chi vive quotidianamente con la specifica condizione e
per questo, adottando un modello di patient centricity, occorre tenere in debito
conto il pensiero del paziente per le decisioni che riguardano la sua salute.

EUPATT (European Patients’ Acadenry on Therapeutic Innovation) & un pro-
getto europeo innovativo e unico nel suo genere, avviato nel 2012 grazie a un’i-
niziativa di IMI (Innovative Medicines Initiative). EUPATT coinvolge un consor-
zio di 33 organizzazioni, tra cui Associazioni di pazienti, organizzazioni non pro-
fit, universita e aziende farmaceutiche, ed ¢ guidato dai pazienti stessi (European
Patients Forum - EPF). Oltre ad aver creato un corso di alto livello per i pazien-
ti sulla tematica di ricerca e sviluppo (R&S) dei farmaci, che ad oggi ha formato
oltre 150 Pazienti Esperti provenienti da 31 diversi Paesi europei, il progetto
EUPATT ha sviluppato anche “Toolbox”, un’importante piattaforma online, di-
sponibile in 9 diverse lingue, contenente materiali informativi che spiegano dal-
la A alla Z 1a R&S dei farmaci. In questi anni EUPATT ¢ divenuto un marchio
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certificato e di qualita per la formazione del paziente e ha animato il dibattito
pubblico sul coinvolgimento dei pazienti in ambito R&S dei farmaci. Accademia
del Paziente Esperto EUPATT onlus ha recentemente concluso il primo corso di
formazione, con la proclamazione di 50 Pazienti Esperti EUPATT italiani che
collaboreranno con i pazienti esperti EUPATT italiani formati a livello europeo.

La figura 2 rappresenta il core curriculum del Paziente Esperto EUPATI, intor-
no al quale i contenuti formativi sono progettati ed erogati tramite lezioni frontali,
moduli FAD, webinar, forum in due livelli di approfondimento (base e avanzato).

Fatte salve le peculiarita che competono a queste tecnologie e discusse
in altre sezioni del presente Documento, la R&S di terapie digitali presen-
ta numerosi aspetti in comune con la validazione di nuovi farmaci, anche
per quanto riguarda il ruolo che i Pazienti Esperti possono esprimere. E
cid anche per affrontare alcuni aspetti pratici fondamentali per il paziente
e per il caregiver, o i quesiti pit frequenti (oltre a quelli inerenti alla gestio-
ne delle informazioni personali) che i pazienti possono porre:

Figura 2 - Le aree di intervento per i pazienti nel processo di R&S dei farmaci

Attivitain cui é richiesta una

conoscenza approfondita

dell’areaterapeutica

Attivitain cui é richiesta una

conoscenzamedia
dell’area terapeutica

Steering Committee
dello studio clinico

Disegno del
protocollo

* Endpointappropriati
« Valutazionerischi/benefici *

Individuazione
delle priorita

Riunione dei ricercatori
* Disegnodello studio clinico

* Arruolamento

Sfide

Opportunita possono

+ Follow up del protocollo Affari Regdato"
Incremento dell’accessoalloj

Studio 4 * Valutazionedellarichiesta

* Analisi degli scostamenti

isi i i * Criteridi A .
«  Analisi precoce del Sinossi del Adarensaalisterasi 2 % immissione in commercio
% . . pia innescare modifiche
panoramaterapeutico  protocollo Inclusone/ECliElong * Riassuntodegli EPAR
+ Individuazione di % [Protoccllidiagnostia 7 i + Riassunto deirisultatiin
Info partecipanti

* Qualitadellavitae patient
reported Outcomes
* Quesiti etici

Commissione sicurezza € linguaggioaccessibileai

corrispondenza tra bisogni Disegno dello studio
non addetti ai lavori

insoddisfattie priorita  clinico studio clinico

* Fogliettiillustratividei

studio dati personali
dellariceca = Popolazione target % — . ifi « Rischi i
« pefifilgonadelvaloe  aelisdadl + Protezione deidati Modificheal R'SC’A"_/bE"‘EﬁAC'A farmaci

ersonali protocollo «  Motivi peril ritiro 2 2

aggiuntorilevante peril P * Aggiornamentisulla
- were + Problemidimobilitae = Bage dellostudio

paziente e degliesitida . s B sicurezza

logistica informazioni sulla * Modifiche . icazioni
raggiungere 3 Sittiara Comunicazioni

* Valutazionedell'aderenza

Conduzione e
operazione della
Ricerca

Disseminazione,
comunicazione,
post-approval

Priorita
della
Ricerca

Disegno e
programmazione
della Ricerca

* Contenuto * | Valutazione
* Aspetto i dell’impattodello
visivo isi studio clinico
. Questioni | | * Facilitadi Revisione Resoconto + | Patientreported
contrattu lettura Etica dello studio outcomes
li * Linguaggio * | Priorita dei pazienti
o « disseminazi * Riassuntodeirisultati
* Spesedi di X C . PO
PSS o ad interim HTA omunicazioni
isi viaggio . g L "
Fundraising per la = 7°8€° | -, oo peri |Consenso Dissempinazione nela post-studio
Ri g 8 comunita dei pazienti
icerca famlliari pazienti Informato

Considerazioni
pratiche

* Contenuto

¢ Aspettovisivo

* Facilitadilettura
* linguaggio

* Contributo alle pubblicazioni
* Disseminazione deirisultati dello studio

nelle comunita dei pazienti e degli HCP

* Disseminazione nela comunita dei pazienti

Estratto da Geissler et al®. Traduzione in italiano a cura di Accademia dei Pazienti Onlus

Tendenze nuove - Numero Speciale 1/2021

173



Sabrina Grigolo, Italia Agresta, Stefano Mazzariol, Dominique van Doorne

e Cosa prevede una sperimentazione clinica di una DTx?

e Chi promuove lo studio?

e Chi ¢ il mio riferimento clinico?

® Quanto dura lo studio?

* Cosa succede alla fine?

* Cosa e quali sono gli effetti collaterali?

* Cosa significa «screening» e «follow-up» per le DTx?

® Quali sono i rischi e i benefici? Sono cure “sicure”?

* Quale impatto in termini di Quality of Life puo avere la terapia digi-
tale nel trattamento della patologia per la quale ¢ proposta?

® Posso revocare il consenso? Cosa succede se non voglio pit seguire
lo studio sperimentale? Quali sono le conseguenze?

* Devo sostenere dei costi (viaggio, test diagnostici, farmaci, abbona-
menti, cauzioni etc)?

E in questo contesto che il Paziente Esperto assume un ruolo importan-
te: la progettazione di un nuovo algoritmo deve rispondere ai bisogni dei pa-
zienti e dei caregiver cosi come per le nuove molecole. Analogamente a quan-
to capita nella R&S dei nuovi farmaci per quanto riguarda la scelta delle for-
me farmaceutiche pitt opportune e “user-friendly”, anche per le DTx occor-
re creare un sistema di engagement del paziente e del caregiver per la proget-
tazione di una interfaccia che si adatti il meglio possibile alle caratteristiche
e alle esigenze dei pazienti/caregiver ai quali la terapia digitale sara rivolta.

In uno scenario ottimale, analogamente a quanto avviene per le sperimen-
tazioni cliniche dei farmaci, i pazienti dovrebbero essere coinvolti sin dalla pri-
ma fase di progettazione della tecnologia e non, come spesso accade, nel zest
clinico pilota oppure nel zesz di usabilita. Chiedere a due/tre persone “laiche”
cosa ne pensano dell’algoritmo, non & sufficiente ed ¢ errato dal punto di vista
metodologico, cosi come ¢ un errore usare un campione di convenienza per
testare ['usabilita di un algoritmo. E verosimile che un coinvolgimento preco-
ce e strutturato di pazienti e caregiver nel percorso di R&S permetta di massi-
mizzare le potenzialita di efficacia e sicurezza della tecnologia, consentendo
una valutazione pit appropriata delle caratteristiche della stessa e orientando
le prestazioni terapeutiche a rispondere ai bisogni pit sentiti dai pazienti.

Nello specifico delle terapie digitali, al rispetto dei criteri e delle rego-
le della metodologia della ricerca e, quindi, delle sperimentazioni cliniche
valide per le nuove molecole, si aggiungono alcuni elementi da non sotto-
valutare in fase di progettazione:

1. Digital skill del paziente e del caregiver: non tutti sono nativi digita-
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li. Al di la dell’eta, occorre sistematicamente valutare il livello di padro-
nanza delle capacita digitali di chi utilizzera gli strumenti (aspetto peraltro
da non trascurare anche per quanto riguarda i professionisti sanitari)

2. Dotazione degli strumenti: non tutti i pazienti e i caregzver sono do-
tati degli ultimi modelli dei device, cosi come non bisogna dare per sconta-
to che tutti siano dotati di smzartphone o tablet

3. Accesso ad Internet: non tutti hanno un abbonamento alla Rete, e
questo ¢ un aspetto sul quale riflettere, perché fino a che punto ¢ corretto
“consigliare” di acquistare un abbonamento a Internet? Altrettanto, la co-
pertura non ¢ assolutamente omogenea nel Paese

4. Cauzione degli strumenti: sono costi che per una famiglia possono rap-
presentare un problema. A fronte di una prescrizione di una App e la fornitu-
ra dell’hardware in comodato d’uso (forma pit frequentemente utilizzata), i
costi di cauzione, di danneggiamento e di manutenzione sono in carico a chi?

In conclusione, lo sviluppo di terapie digitali applicabili a numerose pa-
tologie, croniche ma non solo, frequenti o rare, rappresenta una indubbia
opportunita per i sistemi sanitari e per i cittadini. In queste terapie la parte-
cipazione attiva del paziente ¢ particolarmente importante, anzi rappresenta
una caratteristica essenziale e strutturale nell'individuare quali potrebbero
essere i bisogni e le priorita nell’applicazione di queste tecnologie, e una
condizione imprescindibile per il loro successo. In relazione a cio, appare ra-
gionevole proporre che i pazienti (e/o chi li assiste a livello familiare/sociale)
vengano precocemente coinvolti nelle fasi di progettazione e validazione di
questi prodotti, e in tale prospettiva un ruolo significativo pud essere svolto
da figure come quelle dei Pazienti Esperti, che abbiano ciog seguito un ade-
guato e rigoroso percorso formativo che li rende in condizione di supporta-
re efficacemente i percorsi decisionali di R&S dei prodotti per la salute. Al-
trettanto, I'importanza del ruolo attivo del paziente nel percorso terapeutico
presuppone che la proposta di utilizzare una terapia digitale si accompagni
ad una attenta valutazione delle abilita del paziente ad aderire adeguatamen-
te alla stessa, attraverso un efficiente e consapevole utilizzo della tecnologia.

What is known

e Il punto di vista di noi pazienti e/o caregiver rispetto ai trattamenti &
generalmente diverso da quello dei sanitari

* Il nostro sapere esperienziale, arricchito da approfondimenti che svol-
giamo in autonomia o accompagnati da esperti, si integra con il sape-
re scientifico dei sanitari
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* La nostra storia di malati e/o di caregiver & necessaria ai professionisti
sanitari per costruire il miglior percorso di medicina personalizzata.

What is uncertain
* Il ragionamento alla base della presa di decisione del sanitario (deci-
sion making e shared decision).

What we recommend

* Prendere decisioni condivise e concordate tra sanitari e pazienti, af-
fiancati dal caregiver

* Dare dignita al sapere esperienziale del paziente, considerando quest’ulti-
mo partner in tutto il processo di cura, inclusa la fase di R&S dei nuovi pro-
dotti per la terapia

* Indicazioni cliniche chiare per le DTx prescritte da professionisti sa-
nitari esperti e competenti

* DTx si integrano nei processi di ricognizione e riconciliazione tera-
peutica (Raccomandazione 17 del Ministero della Salute)

* Competenza informatica di base da parte del sanitario

* Verifica del livello di confidenza con le DTx dei pazienti e dei caregiver.
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