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Introduzione

[l White Paper riprende i risultati delliniziativa “L’evoluzione del patient journey nella sclerosi multipla nello
scenario post-COVID-19: il ruolo chiave delle tecnologie digitali e del paziente — verso un digitally-enhanced
patient journey” realizzata da The European House-Ambrosetti insieme a Sanofi Genzyme nel corso del secondo
semestre del 2020. L’iniziativa si & conclusa con la realizzazione di un Workshop in cui & stato condiviso il
patient journey digitally enhanced’

L'iniziativa & volta a contribuire fattivamente al dibattito scientifico, politico e sociale relativo alla inevitabile
trasformazione digitale della sanita, che ha visto una significativa accelerazione durante la crisi pandemica da
COVID-19, fornendo una proposta di percorso per il paziente con la sclerosi multipla potenziato dalle tecnologie
digitali. Il modello proposto in questo documento, adattabile a seconda delle esigenze di realta specifiche,
intende anche favorire un processo di validazione scientifica dello stesso in termini di sicurezza, efficacia e
sostenibilita, ovvero la capacita di generare valore aggiunto per tutti gli stakeholder e per I'ecosistema socio-
sanitario nel suo insieme.

L'iniziativa, intesa a concorrere ad una trasformazione digitale della sanita che sia in grado di generare valore
per gli stakeholder e per il sistema, ha visto la il contributo di un gruppo di esperti, rappresentanti della comunita
medico-scientifica e dell’Associazione Italiana Sclerosi Multipla (AISM) e della relativa Fondazione (FISM).

Attraverso un approccio partecipativo, € stata elaborata una proposta di percorso paziente per la sclerosi
multipla in cui le tecnologie digitali, integrate in modo sistematico e in risposta ai bisogni messi in luce dagli
stakeholder stessi, potenziano il percorso favorendo una presa in carico che sia paziente-centrica, globale,
integrata e continua.

L’approccio si differenzia in quanto € stata adottata una visione integrata e distintiva del patient journey da cui
derivare le opportunita delle tecnologie digitali. Il punto di partenza, quindi, & non solo il paziente e il suo
percorso, le sue specificita e gli unmet needs, ma anche i nodi critici del percorso stesso e le esigenze degli
operatori sanitari coinvolti. Grazie al contributo del gruppo di expert coinvolti, sono stati identificati i bisogni e
le criticita esistenti lungo il percorso del paziente, le sfide da affrontare e le potenzialita relative alle tecnologie
digitali.

Successivamente, il gruppo di lavoro di The European House-Ambrosetti ha attivato un processo di co-design
insieme al partner tecnologico, Microsoft. Obiettivo ultimo & stato individuare le tecnologie digitali piu efficaci
per rispondere alle priorita di intervento definite di concerto con gli esperti e garantire un approccio di sistema
integrato, che fosse al contempo flessibile, modulabile e personalizzabile in funzione delle specificita
considerate.

Si & voluto, inoltre, adottare un approccio e proporre soluzioni tecnologiche che potessero integrare e
valorizzare anche le molteplici soluzioni esistenti e in via di sperimentazione nell’ambito della sclerosi multipla,
favorendo la creazione di un ecosistema integrato e connesso che ponga il paziente (e i suoi dati) al centro.
Infatti, se da un lato le strutture sanitarie, cosi come i pazienti, hanno a disposizione sempre piu tecnologie
tramite le quali si raccolgono sempre piu dati, rimane aperta la sfida dell’'interoperabilita per poterli utilizzare,
interpretare creando maggior valore. In tal senso, I'utilizzo di un approccio cloud, pubblico o ibrido, puo favorire

Il team di Sanofi Genzyme, promotore dell'iniziativa e che ha partecipato al Workshop di lavoro in qualita di uditori, &
composto da: Cristina Botti, Filippo Cipriani, Patrizia di Nunno, Margaret Mondino e Giuseppe Secchi.
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la possibilita di mettere a sistema i dati derivanti dai silos delle varie fonti, valorizzandoli al fine di supportare e
indirizzare decisioni cliniche e gestionali.

Seppur la proposta sia specifica all’'ambito della sclerosi multipla, 'approccio adottato e il modello proposto
possono essere di valore aggiunto e di spunto di riflessione per I'elaborazione di percorsi potenziati dalle
tecnologie digitali anche per altre patologie croniche.

Il Documento parte da una descrizione sintetica delle fasi principali del percorso di diagnosi, assistenza,
riabilitazione e monitoraggio della sclerosi multipla, evidenziandone le criticitd piu rilevanti sia dal lato del
paziente che dei professionisti sanitari coinvolti. Viene fornita poi un’analisi dettagliata delle tecnologie digitali
esistenti o in fase di sperimentazione nell’ambito della sclerosi multipla.

I Documento descrive un percorso opportunamente ridisegnato per rispondere ai bisogni e alle specificita dei
pazienti e dei loro caregiver, che possa migliorare gli outcome di salute, supportare e valorizzare il lavoro dei
professionisti coinvolti in tutte le fasi del percorso e massimizzare il valore dell’integrazione delle tecnologie
digitali nel percorso per tutti gli attori coinvolti nel sistema.

La parte conclusiva del White Paper offre spunti di riflessione per gli operatori del settore e fornisce indicazioni
concrete per i policy makers e i manager delle strutture sanitarie per la definizione di politiche sanitarie e
I'organizzazione e innovazione del sistema sanitario.

I Documento ¢ stato elaborato da Alberta Spreafico e Daniela Bianco di The European House-Ambrosetti ed
integrato grazie ai contributi e commenti forniti dal gruppo di esperti coinvolti, rappresentanti della comunita
medico-scientifica e delle associazioni di pazienti.

Si ringraziano per il contributo:

Paolo Bandiera - Direttore Affari Generali, Associazione ltaliana Sclerosi Multipla (AISM)
Roberto Bergamaschi - Direttore, Centro Sclerosi Multipla dell'lRCCS Fondazione Mondino, Pavia

Giampaolo Brichetto — Coordinatore Ricerca Riabilitativa Fondazione Italiana Sclerosi Multipla (FISM) e Direttore
Sanitario, Servizio di Riabilitazione AISM Liguria

Nicola De Rossi - Dirigente Medico, Centro Regionale per la Sclerosi Multipla di Montichiari, ASST Spedali Civili
di Brescia

Massimo Filippi - Direttore, Unita di Neurologia, Servizio di Neurofisiologia, Unita di Neuroriabilitazione e Centro
Analisi Biosegnali, IRCCS Ospedale San Raffaele; Professore Ordinario di Neurologia e Direttore della Scuola di
Specializzazione in Neurologia, I'Universita Vita-Salute San Raffaele, Milano

Luigi Lavorgna - Dirigente Medico, Centro SM della | Clinica Neurologica, AOU Universita della Campania “Luigi
Vanvitelli” di Napoli e Coordinatore del Gruppo di Studio Digital Technology, Web e Social Media della SIN

Francesco Patti — Coordinatore del Gruppo di Studio sulla SM della SIN; Direttore, Centro Sclerosi Multipla del’AOU
Policlinico di Catania e Professore Associato di Neurologia, Universita degli Studi di Catania

Gioacchino Tedeschi — Presidente, SIN; Professore Ordinario di Neurologia e Direttore, Centro SM della | Clinica
Neurologica e Neurofisiopatologia, AOU Universita della Campania “Luigi Vanvitelli” di Napoli
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Un doveroso ringraziamento a Veronica Jagher, Director Industry Solutions Health Western Europe di
Microsoft, per la collaborazione e il contributo ad una visione di evoluzione delle tecnologie utilizzate anche in
altri Paesi e in piu ambiti.

Infine, si ringraziano Elisa Milani e Giovanni Brusaporco in quanto membri del Gruppo di Lavoro di The European
House-Ambrosetti.

Premessa

La sclerosi multipla

La sclerosi multipla (SM) & una malattia cronica, neurodegenerativa, che colpisce il sistema nervoso centrale
determinando la progressiva perdita del tessuto celebrale (atrofia), fin dallesordio della patologia®. Per tale
meccanismo patologico, con la progressione della malattia, la trasmissione degli impulsi nervosi dal cervello
verso la periferia e viceversa diventa disfunzionale, compromettendo in maniera piu 0 meno grave ed invalidante
la vita dei pazienti che ne sono affetti. In Italia, ne soffrono circa 126.000 persone, con pressoché 3.400 nuovi
casi diagnosticati ogni anno (pari a circa 6 casi ogni 100.000 abitanti). L’eta media di insorgenza della sclerosi
multipla varia tra i 20 e i 40 anni, condizionando la vita dei soggetti coinvolti proprio nel pieno della loro crescita
personale, sociale e professionale?.

Oltre all'impatto critico ed invalidante sulla qualita della vita delle persone che ne sono affette, la SM si presenta
come una patologia ad alto impatto socio-economico. Il costo medio annuo per il sistema sanitario italiano di
un paziente affetto da questo processo neurodegenerativo € di 45.000 euro (valore che pu6 oscillare da 18.000
euro per una persona con disabilita lieve a 84.000 euro per un paziente in stadio avanzato). Considerando anche
i costi indiretti tangibili si arriva a un costo totale in Italia per la sclerosi multipla di oltre 5 miliardi di euro
all’anno, a cui si puo aggiungere una quota di costi intangibili stimata fino al 40% dei costi totali‘.

E una patologia cronica complessa ad andamento progressivo e imprevedibile. Per questo, una volta
diagnosticata, oltre che le visite programmate presso un Centro di Sclerosi Multipla (Centro SM) ed eventuali
interventi riabilitativi, prevede una componente predominante di autovalutazione ed autogestione che coinvolge
pro-attivamente i pazienti e gli eventuali caregiver in ambito domiciliare o istituzionale. Richiede, pertanto, un
approccio clinico e socio-assistenziale che risulta efficace nella misura in cui si dimostri olistico,
multidisciplinare e integrato, oltre che continuo e personalizzato.

L’emergenza pandemica di COVID-19 e I’accelerazione della digitalizzazione della
sanita

La pandemia di Covid-19, fin dai primi mesi del 2020, ha notoriamente stravolto e sovraccaricato il sistema
sanitario italiano, con implicazioni significative nella gestione di molte patologie croniche, inclusa la SM.
Secondo un’indagine svolta dall’Associazione ltaliana Sclerosi Multipla (AISM), durante la prima ondata
pandemica, il 91% dei Centri Sclerosi Multipla (Centri SM) sul territorio nazionale ha dichiarato di aver subito
un impatto organizzativo moderato-grave, con '88% dei Centri che ha dovuto annullare o rinviare visite di

2 Rocca, M. A., Battaglini, M., Benedict, R. H., De Stefano, N., Geurts, J. J., Henry, R. G., Horsfield, M. A., Jenkinson, M.,
Pagani, E., & Filippi, M. (2017).

3 AISM “Barometro della Sclerosi Multipla 2020” e “Barometro della Sclerosi Multipla 2019”. Edizioni AISM.

* Ibid
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controllo. Il 75% dei pazienti ha avuto, altresi, difficolta di accesso ai servizi riabilitativi e il 45% ai servizi
ambulatoriali.

In tale contesto, pazienti, personale medico e referenti socio-sanitari hanno dovuto ricorrere, spesso in modo
non programmato o strutturale, a nuovi canali di comunicazione e interazione «virtuale» per garantire la
continuita delle cure e dell’assistenza. Molti sono ricorsi ad un semplice canale di comunicazione telefonica, ma
non sono mancate esperienze di utilizzo di tecnologie pit innovative. Il 94% dei Centri SM ha dichiarato, infatti,
di essere riuscito a seguire a distanza i pazienti che non richiedessero una gestione di persona. Il 43% dei
pazienti ha confermato, peraltro, di aver ricevuto almeno parte delle cure assistenziali tramite servizi di consulti
telefonici e visite online®.

La pandemia ha, difatti, accelerato la trasformazione digitale della sanita, generando una consapevolezza e un
interesse diffuso e trasversale, relativo alle potenzialitd delle soluzioni digitali a supporto dei percorsi
diagnostico-terapeutici assistenziali e riabilitativi. Come rileva I'Osservatorio Innovazione Digitale in Sanita del
Politecnico di Milano, a seguito della prima ondata pandemica, il 95% dei MMG e il 70% dei medici specialisti
si sono detti favorevoli allimplementazione di soluzioni di telemedicina, con il 62% dei primi e il 36% dei secondi
divenuti propensi proprio durante la pandemia®. Nel corso dei primi mesi di pandemia, I'Alta Scuola di Economia
e Management dei Sistemi Sanitari (ALTEMS) ha registrato oltre 170 iniziative categorizzate come telemedicina,
a fronte di 282 esperienze mappate dalla Cabina di Regia del Nuovo Sistema Informativo Sanitario e dal Centro
Nazionale per la Telemedicina e le Nuove Tecnologie Assistenziali dell'lstituto Superiore di Sanita nel corso
dellintero anno 2018 e di circa 350 sperimentazioni svolte negli anni 2014-2017. Le iniziative di telemedicina
registratesi durante la pandemia, se in un primo momento erano indirizzate soprattutto a pazienti affetti da
COVID-19, oltre il 70% ha continuato ad essere rivolto a pazienti affetti da patologie croniche, confermando le
potenzialita di tali tecnologie a supporto di un’innovazione clinica che possa perdurare anche oltre il periodo
pandemico.

La pandemia ha, inoltre, accelerato un’evoluzione normativa a supporto dell’integrazione di alcune forme di
telemedicina nel Servizio Sanitario Nazionale (SSN), che ha portato alla recente approvazione in Conferenza
Stato-Regioni delle nuove Indicazioni Nazionali per I'Erogazione delle Prestazioni in Telemedicina del Ministero
della Salute. Ci si attende nei prossimi mesi un crescente dibattito su questo tema, accompagnato da ulteriori
documenti normativi e fasi di valutazione sperimentale verso il modello classico.

Poiché linnovazione digitale del SSN € ancora ai suoi albori in termini di evoluzione, organizzazione ed
implementazione territoriale, in questa fase pud essere di grande utilita I'elaborazione e proposta di analisi,
modelli e progettualita che, partendo dai bisogni e dalle risorse gia disponibili, possano supportare I'effettiva
applicazione e integrazione di nuove tecnologie, cosi come la loro validazione scientifica sia in termini di efficacia
e sicurezza che di capacita di generare valore aggiunto per tutti gli stakeholder, oltre che per il sistema stesso
nel suo insieme.

5 AISM “Barometro della Sclerosi Multipla 2020”. Edizioni AISM. Indagine condotta su un campione di 136 centri di
riferimento italiani per la SM.
6 Analisi condotta su un campione di 740 MMG e 1458 Medici Specialisti.
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| bisogni insoddisfatti e le criticita del modello attuale di patient journey
nella sclerosi multipla

[l Patient Journey della SM, semplificato e standardizzato nelle macro-fasi di “Screening e Diagnosi”,
“Trattamento, Riabilitazione e Assistenza”, e “Monitoraggio e Follow-up”, prevede che, a seguito di un sospetto
diagnostico, il paziente riceva una prima conferma diagnostica specialistica ed una conseguente presa in carico
da parte di un Centro di Sclerosi Multipla (Centro SM) di riferimento, con il coinvolgimento di un team esperto,
tipicamente multidisciplinare.

[l percorso prosegue, in base alla fase evolutiva e la gravita riscontrate, con la prescrizione di una terapia
farmacologica possibilmente in grado di modificarne il decorso (DMT — Disease Modifying Treatment) e
riabilitativa che viene erogata presso il Centro SM oppure al domicilio e, ove possibile, in strutture territoriali. I
percorso € poi caratterizzato da una fase preponderante di automonitoraggio con follow-up clinici in elezione o
urgenza presso il Centro SM, che confermano e/o adattano il trattamento alle fasi di malattia e di vita in una
sequenza circolare e continua, data la natura cronica e spesso ingravescente della patologia. In tutte le fasi di
tale percorso si affianca, inoltre, un prezioso e continuo processo di sensibilizzazione, informazione, formazione
ed engagement erogata dai referenti clinici, in primis dalla comunitd dei neurologi e dalle associazioni di
riferimento dei pazienti, AISM e FISM.

| bisogni e le criticitd riscontrate lungo il percorso paziente (sintetizzate nella Figura 1) riflettono e confermano
la necessita di una presa in carico globale, integrata e continua.

Awareness e engagement Screening e Diagnosi
Limitata conoscenza della Ritardato riconoscimento Mancata uniformita Centri SM I"Z?;g:;:;:;;'d::;::m
SM e diffusione di e referral al Centro nell'accesso a strumenti === ey —— ol resapin s
informazioni inaffidabili specializzato diagnostici avanzati pre
" . i continua
1 ! 1
1 ! 1
[ == pm———
H 1 1
[ ] i Al 1 [ i O
- Q " — e
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Difficolta nel
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peggioramenti della
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Presenza di comorbidita e
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r ------------- T /n\ 1 multidisciplinare
A4 X . Domicilio H
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farmacologica e sociale dei caregiver, zummr ulf:l.remu 08 Sn.waccjnm autogestione da lmmmp territoriale e coordinamento
L P ei canali di comunicazione dove i e f R
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domicilio Pl caregiver assistenziali

Menitoraggio e Follow-up

Figura 1. | bisogni e le criticita rilevate lungo il patient journey della sclerosi multipla.

Fonte: The European - House Ambrosetti, 2020

In primo luogo, la ridefinizione di una presa in carico globale risponde alla necessita, ribadita dagli expert
consultati, di un approccio multidisciplinare che sia in grado di affrontare sia la complessita clinica della
patologia che del suo trattamento, oltre che la frequente presenza di comorbidita, e le esigenze socio-
assistenziali declinate su piu livelli e dimensioni della vita privata, professionale e sociale dei pazienti.
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Tali criticita sottolineano la necessita di un coordinamento sistemico che sia anche continuo ed integrato, per
accompagnare il paziente stesso ed i suoi caregiver in tutte le tappe del suo percorso cronico circolare,
soprattutto nei momenti di interazione tra il Centro SM e i referenti socio-assistenziali territoriali, supportando
e decongestionando, ove possibile, il medico specialista e il Centro SM stesso di riferimento.

Questo bisogno emerge fin dall’inizio del percorso, al momento del primo sospetto clinico e prima ancora della
conferma diagnostica di SM, con la necessita di un referral tempestivo tra il medico di medicina generale ed il
neurologo specialista. Diventa poi ancora piu rilevante nel coordinamento tra Centro SM ed operatori sanitari a
supporto della riabilitazione motoria, cognitiva e psicologica sul territorio, oltre che tra le figure multidisciplinari
operanti presso il Centro SM stesso.

Inoltre, dato 'andamento evolutivo ed a volte imprevedibile della malattia, nei periodi che intercorrono tra i
follow-up programmati, si evidenziano difficoltd nel riconoscimento tempestivo da parte dei pazienti dei
peggioramenti della malattia, delle ricadute e degli effetti collaterali dei trattamenti. Si rileva, altresi,
un’asimmetria informativa tra il tempo, spesso limitato, della visita medica e il vissuto del paziente,
determinando la necessita di una continuita nella gestione del paziente. Un monitoraggio tradizionale piu
frequente, anche se non continuo, aumenterebbe esponenzialmente i costi e il carico di gestione per i Centri
SM.

Infine, & importante sottolineare che I'ampio ruolo riservato all’autogestione della patologia e la sua estesa
diluizione temporale comportano un carico psicologico e organizzativo critico per i pazienti e i loro caregiver,
determinando spesso una mancata o parziale aderenza terapeutica, soprattutto riabilitativa. Si stima, infatti, che
circa un paziente su due consideri I'assistenza domiciliare un bisogno prioritario’.

L’incidenza di cosi tanti fattori soggettivi ed oggettivi, sia individuali che sistemici, sia clinici che organizzativi,
se da un lato promuove una presa in carico piu globale, integrata e continua, dall’altro richiede inevitabilmente
I'utilizzo di soluzioni innovative in gran parte gia disponibili, piu costo-efficienti e sostenibili, a potenziamento,
integrazione (e non in sostituzione) e valorizzazione di quelle tradizionali.

Le tecnologie digitali per la sclerosi multipla

Un numero sempre maggiore di esperienze ed evidenze suggerisce che le criticitd presentate nella gestione di
numerose patologie croniche, spesso analoghe a quelle richiamate sopra per la SM, possono beneficiare
dallintegrazione delle tecnologie digitali a supporto e potenziamento di una presa in carico tradizionale.

La sanita digitale rivela potenzialitd sempre maggiori grazie all'evoluzione e alla disponibilitd di tecnologie piu
accurate, sicure e personalizzabili, che sono altresi sempre pit mobili, indossabili, smart, interoperabili,
connesse tra loro e integrate nell’ecosistema socio-sanitario. Si tratta, quindi, di tecnologie integrate in modo
“seamless” e continuo nella vita quotidiana dei pazienti, nonché di tecnologie riconducibili al’Internet of Things
(loT); che sono in grado di far interagire e collaborare in tempo reale piu stakeholder di riferimento; monitorare
segni e sintomi della patologia o delle sue complicazioni; nonché aggregare e analizzare dati e pattern generati
da fonti differenti, derivandone nuove informazioni e indicazioni utili per il paziente, il caregiver, I'operatore
sanitario ed il sistema nel suo insieme.

Le sperimentazioni di tecnologie digitali a supporto della gestione della SM (riassunte nella figura 2) sono
molteplici e sono anch’esse supportate da un crescente numero di pubblicazioni scientifiche. La maggior parte
delle sperimentazioni sono rivolte alla sensibilizzazione, formazione, empowerment ed engagement dei pazienti

7 AISM “Barometro della Sclerosi Multipla 2019”. Edizioni AISM.
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e della popolazione generale, nonché al monitoraggio in remoto dei sintomi. Le prime hanno favorito, per
esempio, allo sviluppo di pagine web, blog e community social online dedicate alla SM, cosi come di altri svariati

canali di comunicazione e informazione.

SCREENING & DIAGNOSI

+ Digitalizzazione validata delle scale di valutazione di disabilita ed
integrazione in applicazioni software

+ Sensori inerziali e depth video a supporto dello screening e diagnosi

« Piattaforme e applicazioni software per la raccolta, analisi e condivisione
dei dati dei pazienti (e prime sperimentazioni di uso dei dati per visualizzare e|
anticipare |'evoluzione della SM)

ENGAGEMENT, EMPOWERMENT, FORMAZIONE

+ Pagine web, chathot e assistente vocale dedicati alla diffusione di
informazioni, consigli e suggerimenti per la SM e verifica di fake news

+ Software accessibili tramite app e computer per la formazione su sintomi
specifici della SM

+ Pagine su social network e blog online creando una community

+ Informazioni digitalizzate e comunicate tramite dispositivi mobili nelle sale di|
attesa dei Centri SM

« Centri di ascolto telefonico

TRATTAMENTO, RIABILITAZIONE & ASSISTENZA

« Software accessibili tramite browser, applicativi desktop o app mobili:
. Tele-riabilitazione motoria personalizzata
- Tele-riabilitazione cognitiva personalizzata
Tele-assistenza psicologica personalizzata
+ Serious, exergames e pedana di equilibrio per la riabilitazione motoria
+ Tele-visite
+ Tele-consulto tra medici
« DTxrivolti alla depressione e sintomi psicologici (in via di sviluppo, USA)

MONITORAGGIO & FOLLOW-UP
Software accessibili via browser e apps per il monitoraggio di
disabilita cognitive, fisiche o psicologiche
Sensori inerziali (accelerometri e giroscopi) inseriti in dispostivi wearable e
mobili per monitorare la progressione della disabilita motorie
Patient-reported-outcomes digitalizzati
Diari digitalizzati dell'andamento della malattia e del percorso terapeutico,
condivisi il personale medico di riferimento
Biosensori inseriti in dispositivi wearable e mobili per il monitoraggio di
parametri fisici e psicologici (es. stress, ansia, etc.)
Software per il monitoraggio dell'aderenza terapeutica in condivisione con il
medico di riferimento e con sistemi di alert e promemoria interattivi integrati

Tele-visita, tele-assistenza psicologica e centri di ascolto telefonico

Figura 2. Mappatura® delle tecnologie digitali sperimentate nell'ambito della sclerosi multipla

Fonte: The European House - Ambrosetti sulla base dello schema tratto da Marziniak et. Al. 2018, 2020

Per quanto riguarda il monitoraggio, si registrano esperienze che richiedono la partecipazione attiva e 'aderenza
a specifici protocolli o procedure da parte dei pazienti, quali la compilazione di varie forme di diari elettronici
tramite app e la digitalizzazione della raccolta di Patient Reported Outcomes (PRO). Vi sono, altresi, esempi di
raccolta passiva, per esempio, tramite I'utilizzo di sensori inerziali inseriti in dispositivi indossabili o mobili in
grado di monitorare, anche in modo continuo e comunque senza I'intervento diretto del paziente, I'evoluzione
di alcune disabilita motorie, oppure, tramite biosensori, in grado di fornire indicazioni rispetto allo stato di ansia
e stress dei pazienti.

Vi sono anche un numero di esperienze crescenti nel’ambito della tele-riabilitazione, sia motoria che cognitiva,
con app e piattaforme dedicate; oltre all’utilizzo di serious ed exergames e video per supportare e facilitare la
riabilitazione motoria, anche tramite I’Action Observation Treatment®.

Esiste tuttavia un numero piu limitato di esperienze relative alla prima diagnosi, in quanto una prima visita
neurologica di persona & indispensabile per una corretta e completa validazione diagnostica, comprensiva di
esami strumentali, a cui segue la presa in carico del paziente nel percorso terapeutico e assistenziale. Tuttavia,
negli ultimi anni si sono rilevate alcune esperienze volte alla digitalizzazione delle scale di valutazione di disabilita
usate nellambito della diagnosi di SM, cosi come l'utilizzo di tecnologie a supporto del’esame obiettivo
tradizionale.

8 La mappatura identifica le tipologie principali di tecnologie senza I'obiettivo di essere esaustiva.
® L’Action Observation Treatment & una tipologia di neuroriabilitazione basata sulla teoria dei neuroni a specchio, attraverso
la quale il miglioramento motorio viene prodotto dall’osservazione delle azioni di un’altra persona. L’ Action Observation
Treatment & stato proposto come approccio riabilitativo per la prima volta dal Professor Giovanni Buccino (Buccino et. al.
2001; Buccino et. al. 2006).
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Infine, un numero crescente di sperimentazioni pit recenti promuove la raccolta di dati relativi ai pazienti affetti
da SM in modalita e quantita tali da poterne studiare, anche grazie alle capacita di calcolo e alle tecniche di
machine learning, le potenzialita predittive a supporto di una diagnosi anticipata dell’evoluzione della patologia.

Una proposta di patient journey “digitally enhanced”

Alla luce della rilevazione e analisi complessiva dei bisogni riportati dagli stakeholder, nonché del quadro
aggiornato di sperimentazioni digitali in corso, é stato dunque delineato un percorso paziente potenziato dalle
tecnologie digitali, a cui si auspica possano seguire sperimentazioni corredate da validazioni scientifiche di
impatto.

Dall’analisi dei bisogni insoddisfatti emerge la necessita di una presa in carico che sia effettivamente paziente-
centrica, globale, integrata e continua. Tuttavia, le soluzioni digitali sperimentate si concentrano principalmente
su singoli bisogni, con una mancanza di visione completa del paziente, di interoperabilita tra soluzioni
tecnologiche e di effettiva integrazione sistemica. Vi sono, quindi, molte iniziative € sempre piu strumenti volti
a raccogliere dati utili, ma dall’altro rimane insoddisfatta la capacita di adozione in modo sistemica e continuativa
e di generare conoscenza a supporto di decisioni cliniche e organizzative.

Per prima cosa, tale proposta, distintiva nella sua ideazione e innovativa nel suo approccio sistemico, si basa
su una visione globale del percorso paziente. Non viene, quindi, proposta I'adozione di singole tecnologie e
innovazioni isolate come attualmente si rileva nella maggior parte delle esperienze in essere, ma un’integrazione
e valorizzazione delle tecnologie di maggior valore nei punti nevralgici del percorso. Solo una visione sistemica
permette di avere di fatto il paziente al centro e di creare sinergie virtuose.

Il modello prevede una presa in carico potenziata dall’accesso ad una piattaforma digitale e ad una serie di
applicativi software, tra di loro integrati e con funzionalitad specifiche lungo il percorso in risposta ai bisogni e
alle criticita rilevate, in modo da essere costantemente di valore aggiunto sia per i medici e gli operatori che
per il paziente e il caregiver. Si vuole fornire, infatti, a tutti gli stakeholder coinvolti una modalita di presa in
carico potenziata mediante un canale aggiuntivo (e si ribadisce non sostitutivo) di comunicazione, interazione,
sostegno e monitoraggio ed in tal senso si suggerisce di mettere a fattor comune e potenziare le soluzioni gia
esistenti di una presa in carico tradizionale.

Inoltre, data la presenza di molteplici soluzioni tecnologiche, sia a livello della struttura sanitaria che a
disposizione dei pazienti, e contemporaneamente la mancanza di soluzioni abilitanti di una visione sinottica dei
numerosi dati da essi derivati, si € privilegiato un approccio che potesse favorire I'interoperabilita e la messa a
sistema delle soluzioni esistenti e dei dati. Infatti, le informazioni provenienti da sistemi distinti diventano
esponenzialmente piu utili quando si riesce a raccoglierle in un framework unificante, fornendo una visione
completa ed integrata del percorso di cura e dell’evoluzione del profilo clinico, aumentando anche le potenzialita
di applicazioni di machine learning. In tal senso, si propone I'adozione di una strategia cloud che possa favorire
la condivisione e permettere di beneficiare dei servizi di computing avanzato, di un linguaggio dei dati condiviso,
e di piattaforme e software in continuo sviluppo intorno allo standard per I'interoperabilitd Fast Healthcare
Interoperability Resources (FHIR). Si intende cosi favorire la possibilitad di mettere a sistema la grande mole di
dati, strutturati e non strutturati (tra cui anche immagini cliniche), attualmente derivanti da piu fonti. Si supporta
cosi lo sviluppo di un ecosistema connesso, in cui il paziente e i suoi referenti clinici possano accedere ai dati
utili in qualsiasi momento ed ovunque, nel rispetto della privacy e delle normative vigenti sulle informazioni
sanitarie protette, rendendoli utilizzabili ai fini di una maggiore consapevolezza e aderenza terapeutica, nonché
di decisioni cliniche e gestionali piu efficaci.
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Inoltre, alcuni applicativi specifici proposti, come quelli di teleconsulto e tele-riabilitazione, in aggiunta alla
priorita data all'interoperabilita dei dati e alla proposta di adozione di una strategia cloud, intendono favorire
I'integrazione territoriale e la collaborazione multidisciplinare in modo efficiente ed efficace tra piu operatori del
SSN. Si intende, infatti, favorire la creazione di un “ecosistema interdisciplinare connesso” intorno al paziente,
coinvolgendo e potenzialmente collegando tra loro tutti gli operatori di riferimento lungo il percorso.

Infine, la proposta vuole avanzare I'adozione di un approccio modulare, scalabile e personalizzabile in base alle
esigenze e le risorse estremamente diversificate presenti sul territorio nazionale per un miglioramento tangibile
degli outcome clinici e organizzativi, nonché un maggiore gradimento da parte dei pazienti.

UNA PRESA IN CARICO «DIGITALLY ENHANCED»
Attivazione dell'account paziente accessibile dal paziente e dai providers
1.A PDTA digitalizzato
Percorso digitalizzato con reminder personalizzati per visite e tele-visite, esami
diagnostici e di laboratorio, sessioni di riabilitazione, etc.
1.B Dashboard dati
Profilo e dati paziente derivanti da piu fonti, trend e actionable insights condivisibili

/

—

Centro Clinico SM
Neurologo e team
multidisciplinare

Territorio
Eventuali interventi
multidisciplinari sul o
. territorio
ATTIVAZIONE DEGLIAPPLICATIVI:
/ 2.A Tele-Consulto Potenziato

Software integrato per il
teleconsulto tra medici

. &
- Em—— —
ATTIVAZIONE DEGLI APPLICATIVI: °
3.A SM health & follow-up Chatbot
Risposte a domande frequenti, supporto socio- ;‘
assistenziale, raccolta di patient-reported
outcomes, check-in periodici per paziente e
caregiver e segnalazione al referente pit adatto ﬂ

3.8 SM Priority Chatbot ) 2.B Piattaforma Tele-Riabilitazione
Screening di priorita e urgenze delle richieste 1 ‘.R /ﬁ\ _'a \ntegrazionepc;]itse;\ﬂ:i?m esistenti
attivate dal paziente nuove, con possibilita di
misurazione dei movimenti e di
favorire [‘Action Observation
Treatment (es. app, wearables,
video, serious e exergames, etc.)

3.C Tele-visita Potenziata
Software integrato per la tele-visita, con
possibilita di valutazioni anche quantitative
tramite tecnologie video e in-home neuro kits

Figura 3. Proposta di un patient journey digitally enhanced per la sclerosi multipla.

Fonte: The European House — Ambrosetti, 2020

A questo fine, il modello di digitally enhanced patient journey prevede dunque una selezione di applicativi
software integrabili lungo il percorso paziente (riportati specificatamente nella figura 3), a partire da una
piattaforma digitale personalizzata per il Centro SM. Nel momento della prima diagnosi specialistica di SM, viene
generato un profilo paziente, accessibile da dispositivi quali computer, pc, tablet o smartphone, attraverso
applicativi o pagine web dedicate ai pazienti e caregiver o ai referenti clinici, socio-assistenziali o amministrativi,
in totale compliance con la normativa nazionale sulla privacy e la sicurezza informatica.

Si propone, quindi, la digitalizzazione del Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) e riabilitativo
a supporto sia dei pazienti che dei clinici. [| PDTA digitalizzato, che ne facilita oltre alla implementazione anche
il monitoraggio degli obiettivi o KPI (Key Performance Indicators), permette di fornire una visione completa e
integrata, con reminder e alert customizzabili e automatici, del percorso paziente accessibile dai mezzi di
comunicazione informatici. |l paziente puo cosi visualizzare i suoi appuntamenti in formato di visite tradizionali
e televisite, gli esami diagnostici e di laboratorio, cosi come le sessioni di riabilitazione o tele-riabilitazione.

Il PDTA cosi digitalizzato risulta potenziato e integrato, a beneficio sia del paziente che dei referenti clinici, da
una dashboard di dati derivanti da piu fonti riconducibili alle varie attivita svolte lungo tutto il percorso paziente,
sia in contesto ospedaliero che territoriale, nonché da dispositivi riconducibili al’'lnternet of Things (loT). Si
fornisce difatti un accesso immediato e potenzialmente continuo alla storia clinica del paziente, all'imaging, agli
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esami di laboratorio, ma anche ai dati di monitoraggio derivanti da dispositivi wearable e app, cosi come da
dispositivi medici utilizzabili direttamente dal paziente, con un chiaro impatto sulla sensibilita e specificita di
qualsiasi valutazione ed intervento in itinere. Questa ricchezza e continuita di dati consente di monitorare meglio
I'evoluzione della patologia e di rivalutare piu frequentemente I'eventuale necessita di visite o di televisite, di
esami diagnostici e di aggiustamenti terapeutici, in modo piu personalizzato e realmente paziente-centrico.

A potenziamento della fase di trattamento, assistenza e riabilitazione si propone 'adozione di una piattaforma
di teleconsulto e teleconsulenza medico-sanitaria, anch’essa potenziata dalla possibilita di accesso e
condivisione dei dati, inclusivi dell'imaging, derivanti da piu fonti e in pit formati ma aggregati e visualizzati con
nuove modalita capaci di dare immediato supporto allo staff medico multidisciplinare. La piattaforma di
teleconsulto pud supportare e favorire I'integrazione territoriale e la collaborazione tra Centro SM e i molteplici
operatori di riferimento per il paziente sul territorio, nonché i Medici di Medicina Generale. Tuttavia, la
piattaforma facilita e potenzia il teleconsulto anche tra piu specialisti del Centro SM, favorendo un’analisi e presa
in carico realmente multidisciplinare.

Si richiama poi I'attenzione sulla tele-riabilitazione, come supporto essenziale, per favorire I'assistenza
domiciliare e I'aderenza terapeutica. Anche in questo caso, la proposta intende sia valorizzare le soluzioni
esistenti e validate che l'innovazione. Si propone, quindi, 'adozione di un approccio integrato, tipico delle
piattaforme, che preveda I'aggregazione e I'armonizzazione dei dati derivanti da piu fonti. Ad esempio, una
piattaforma che dia accesso a video ed esercizi a supporto della riabilitazione motoria o cognitiva, ma anche
all'utilizzo di tecnologie, come la kinect®, in grado di monitorare e quantificare le abilita motorie tramite lo
schermo, o di altri sensori integrati in wearables o app capaci di fornire in tempo reale elementi relativi
alladerenza alla terapia riabilitativa e allo stato di salute del paziente, nonché all’evoluzione della patologia nel
tempo.

A supporto della fase di monitoraggio e follow-up e ad integrazione delle tecnologie sopra menzionate, si
propone lo sviluppo di una chatbot dedicata al paziente e al suo caregiver, in grado di rispondere a domande
standardizzate frequenti, sia cliniche che socio-assistenziali, e altresi attivare check-in periodici e/o supportare
la raccolta frequente di Patient-Reported-Outcomes digitalizzati. Tale chatbot potrebbe anche essere integrata
negli smart-speaker che si stanno diffondendo nel mondo dei consumer.

Sulla base dell’esperienza di piu Centri SM che durante la pandemia hanno attivato uno o piu canali di
comunicazione in remoto con i pazienti, ma hanno anche determinato un insostenibile sovraccarico
organizzativo, si propone anche una chatbot a supporto di un triage delle richieste attivate dai pazienti, integrate
in seconda battuta da personale dedicato, accessibile presso call center o canali facilitati di comunicazione,
nell’arco di orari prestabiliti in base ai processi e alle risorse disponibili presso ogni realta specifica.

Ad ulteriore integrazione, si propone un applicativo dedicato alla televisita, che permetta tramite un unico portale
sia la comunicazione tra medico e paziente che la visualizzazione e scambio di dati relativi al paziente stesso.
Inoltre, a complemento dell’'esame obiettivo, si prevede l'utilizzo di dispositivi medici al domicilio e di sensori,
nonché la somministrazione di test cognitivi, i cui dati possano confluire direttamente nella piattaforma
accessibile dal medico durante la tele-visita. Si intende, cosi, potenziare la televisita fornendo oltre alle
possibilita di un esame obiettivo, anche utili valutazioni quantitative.

A supporto di tutto cio, per favorire una digitalizzazione che sia modulare, scalabile e costo-efficace e al
contempo in grado di facilitare I'aggregazione di dati derivanti da piu fonti e in piu formati, si propone I'adozione
di una strategia cloud, i cui vantaggi per uno sviluppo di un ecosistema connesso e potenziato sono riportati
nella figura 4. In particolare, una strategia cloud ibrida permetterebbe alla struttura sanitaria di beneficiare dalle
risorse di computing avanzato, di servizi e soluzioni a supporto dellinteroperabilita e dalla possibilita di scale-
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up costo-efficiente e modulare tipiche di una piattaforma cloud pubblica e al contempo avere la possibilita di
archiviare dati sensibili su un cloud privato o datacenter locale, in compliance con le normative vigenti relative
alla privacy e coerente con l'infrastruttura informatica esistente.

MOLTEPLICI FONTI E FORMATI

DI DATI DA SISTEMI A SILOS ECOSISTEMA CONNESSO E POTENZIATO

CLOUD COMPUTING PLATFORM

-
)

Piattaforme
Es. la base per lo sviluppo
di soluzioni personalizzate,
inclusiva di un common
data model

Infrastrutture
Es. Servere capacita
computazionali per 'analisi
dei big data, etc.

Applicativi software
Es. Chatbot, PDTA
digitalizzato, efc.

Centro SM
Neurologo e Team
multidisciplinare

Integrazione Oséédale

=)
con '@
software

Paziente

MMG / PDL

partner

Caregiver Associazione

Alcuni vantaggi di una piattaforma e strategia cloud Pazienti

Flessibilita e Scalabilita On-Demand ASL

Innovazioni Rapide e Pofenziate
Interoperabilita e Accessibilita

Costo-Efficacia

Affidabilita e Sicurezza

Figura 4. Il cloud a supporto della creazione costo-efficace di un ecosistema connesso e potenziato.

Fonte: The European House - Ambrosetti, 2020

Il modello di percorso-paziente cosi potenziato dal digitale (digitally enhanced) avrebbe la potenzialita di creare
un ecosistema integrato attorno al paziente, nell’ottica di un modello di connected care paziente-centrico. Si
intende favorire cosi I'assistenza remota/domiciliare, l'integrazione territoriale e una cura sempre piu di
prossimitd, maggiormente adattata alla vita del paziente e potenzialmente in grado di favorire I'aderenza
terapeutica e una migliore qualitad delle cure. Inoltre, I'aggregazione di piu dati utili e la possibilitd di un
monitoraggio continuo, possono supportare il medico di riferimento in una gestione del paziente e della
patologia piu efficace.

Si intende favorire cosi un percorso che sia effettivamente paziente-centrico (rappresentato nella figura 5),
piuttosto che ospedale-centrico e una presa in carico che sia globale, integrata e continua, proprio grazie alla
disponibilita dei dati e I'ottimizzazione e potenziamento (enhancement) della gestione sistemica del percorso.
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Figura 5. Verso un percorso paziente-centrico e una presa in carico globale, integrata e continua potenziata dalle tecnologie digitali.

Fonte: The European House — Ambrosetti, 2020

Un approccio multidimensionale e multi-stakeholder

La trasformazione digitale della sanitd non pud prescindere dal’adozione di un approccio multidimensionale e
multi-stakeholder, e da un’innovazione che sia in primis clinica e organizzativa attraverso un intervento di
rinforzo su processi, persone e tecnologie, validato scientificamente.

Allorigine della proposta di digitally enhanced patient journey, presentata in questo White Paper, vi & I'auspicio
di contribuire alla rivoluzione culturale in corso in epoca pandemica, attraverso il coinvolgimento e I'analisi dei
bisogni degli stakeholder, la standardizzazione dei processi clinici individuali ed organizzativi di sistema, resi piu
performanti con l'introduzione di una selezione di tecnologie digitali innovative.

L’adozione di un approccio multidimensionale e multi-stakeholder diventa ancora piu rilevante nella fase di
applicazione e valutazione del modello proposto. E infatti indispensabile che la proposta sia efficace e sostenibile
nella specifica realta testata e che gli stakeholder di riferimento siano coinvolti e resi protagonisti del loro stesso
processo di innovazione, in particolare ci riferiamo a:

= Pazienti, caregiver ed associazioni pazienti, per coglierne i reali bisogni ed anticipare eventuali
resistenze, sviluppando soluzioni e strategie personalizzate efficaci, valutando I'innovazione in termini
di valore aggiunto apportato;

= Medici e operatori sanitari, per potenziarli nello svolgimento del loro lavoro partendo da esigenze e
processi clinici attuali, supportandoli nel lavorare in modo piu efficace ed efficiente, valutando gli
outcome clinici ed economici e misurando il valore aggiunto da loro generato;

= Esperti ed operatori IT, per promuovere processi di integrazione e applicazione, con metodologie
sicure e sostenibili, interoperabili con le realta esistenti e con potenzialita di scale-up;

= Direttori generali e sanitari, per governare attraverso un’innovazione sostenibile, efficace, integrata
ai PDTA aziendali gia in essere;

= |[stituzioni sanitarie e scientifiche, per rispondere alle normative esistenti e contribuire a una
cultura e a dei processi in evoluzione;
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= Popolazione e comunita, per valutare la cultura e le competenze digitali diffuse e contribuire ad
alimentarle.

Si ribadisce 'importanza di tener conto delle regolamentazioni in divenire in termini di privacy ed aspetti medico-
legali, nonché assicurativi e di rimborsabilita delle prestazioni sanitarie erogate tramite soluzioni digitali. E altresi
fondamentale conoscere, rispettare ed integrare in modo sostenibile e partecipato i processi organizzativi
esistenti, cosi come l'infrastruttura e i sistemi informatici attualmente in essere.

Infine, se da un lato & fondamentale che le tecnologie siano abilitanti e adattate al profilo di user specifico,
dall’altro & necessario potenziare le competenze degli stakeholder per favorire I'adozione e il pieno utilizzo delle
stesse. Solo cosi si verra a creare un circolo virtuoso che non solo introduce innovazione ma favorisce la cultura
dell'innovazione. E, inoltre, indispensabile anticipare e rispondere in modo partecipativo e costruttivo ad
eventuali resistenze allinnovazione che possano incontrarsi o generarsi.

In tal senso, € proprio questo il momento storico in cui &€ fondamentale contribuire all’accelerazione culturale e
normativa in corso, sviluppando evidenze scientifiche relative alla sicurezza, efficacia e valore aggiunto
apportato dalle innovazioni proposte. E quindi auspicabile che a questa proposta di digitally enhanced patient
journey possano seguire uno o piu progetti pilota, inclusivi di una valutazione multidimensionale, in termini sia
di sicurezza ed efficacia clinica, che di percezioni dell’esperienza dei pazienti e caregiver, che di organizzazione
e di economicita, considerando gli elementi che sono alla base del Model for the Assessment of Telemedicine
(MAST), utilizzato nell’ambito di diversi progetti europei nonché dalla Cabina di Regia del Nuovo Sistema
Informativo Sanitario e dal Centro Nazionale per la Telemedicina e le Nuove Tecnologie Assistenziali dell'lstituto
Superiore di Sanita.
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