Ruolo dei nuovi device “intelligenti” nell’educazione ed
aderenza del bambino asmatico

The role of smart devices in the education and adherence of children with asthma

Giuliana Ferrante!, Salvatore Fasola?, Laura Montalbano?, Giovanna Cilluffo?, Velia Malizia2,
Stefania La Grutta?®

‘Dipartimento di Scienze per la Promozione della Salute, Materno-Infantile, di Medicina Interna e Specialistica
di Eccellenza “G. D’Alessandro”, Universita degli Studi di Palermo

2Istituto per la Ricerca e 'Innovazione Biomedica (IRIB), Consiglio Nazionale delle Ricerche, Palermo
Corrispondenza: Giuliana Ferrante e-mail: giuliana.ferrante@unipa.it

Riassunto: Unabuona aderenza al trattamento ¢ fondamentale per il mantenimento del controllo dell’asma e
di una buona qualita di vita. La cosiddetta “gestione elettronica” della salute (e-Health), € emersa recentemente
come un’area promettente di ricerca con I'intento di migliorare la qualita delle cure e 'aderenza al trattamento
nelle patologie croniche. Nell’'ambito dell’asma, la e-Health comprende una varieta di strumenti che offrono
il vantaggio di tenere traccia dei sintomi e dell’'uso dei farmaci, impostare promemoria, migliorare la tecnica
inalatoria e fornire educazione sull’asma. I device “intelligenti” sfruttano tecnologie avanzate basate sull’intelli-
genza artificiale che possono supportare gli operatori sanitari nella gestione dell’asma e consentire ai pazienti di
ottenere un migliore controllo della malattia. Una serie di device “intelligenti” quali dispositivi di monitoraggio
elettronico, applicazioni per dispositivi mobili, promemoria elettronici, serious games, é stata testata nell’asma
in eta pediatrica con risultati variabili che attualmente hanno limitato la loro diffusa adozione nella vita reale,
principalmente a causa dell’eterogeneita degli studi disponibili e della mancanza di dati di efficacia a lungo ter-
mine. I device “intelligenti” hanno infatti un potenziale impatto positivo sull’autogestione dell’asma nei bambini
e negli adolescenti, migliorando I’aderenza al trattamento e gli esiti della malattia. Tuttavia, mancano ancora dati
sufficienti per supportarne I’adozione diffusa nella pratica clinica.
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Summary: High levels of adherence to treatment are essential for maintaining asthma control and satisfactory
quality of life. The so-called “electronic health” (e-Health) has recently emerged as a promising area of research
with the aim of improving the quality of care and adherence to treatment in chronic diseases. E-Health includes a
variety of tools that offer the advantage of tracking asthma symptoms and drug use, setting reminders, improving
inhalation technique and providing education. The smart devices exploit advanced technologies based on artifi-
cial intelligence that can support healthcare professionals in the management of asthma and allow patients to ob-
tain better control of the disease. A series of smart devices such as electronic monitoring devices, applications for
mobile devices, electronic reminders, serious games, have been tested in pediatric asthma with variable results
that currently have limited their widespread adoption in real life, mainly due to the heterogeneity of the avail-
able studies and the lack of long-term efficacy data. Indeed, smart devices have the potential to positively impact
on the self-management of asthma in children and adolescents, improving adherence to treatment and disease
outcomes. However, there is still insufficient evidence to support their widespread adoption in clinical practice.
Keywords: asthma, smart devices, education, adherence, control, treatment.

INTRODUZIONE

Negli ultimi anni, la ricerca scientifica ha sempre piu frequentemente individuato una delle
principali cause del mancato controllo dell’asma pediatrico nella limitata capacita di autoge-
stione della patologia. Essere in grado di autogestire 'asma significa conoscere la patologia,
imparare a riconoscere i propri sintomi, i fattori scatenanti, e soprattutto imparare ad esegui-
re il trattamento in modo corretto e tempestivo. Una buona aderenza al trattamento e infatti
fondamentale per il mantenimento del controllo dell’asma e di una buona qualita di vita. L’i-
dentificazione degli interventi utili a promuovere 'aderenza al trattamento e I'autogestione
dell’asma e essenziale per ottenere il controllo dei sintomi. Tuttavia, la maggior parte degli

34 Pneumologia Pediatrica n. 20



studi condotti finora non ha mostrato risultati soddisfacenti, principalmente perché questi
interventi sono complessi e non facilmente trasferibili alla pratica clinica quotidiana.

La cosiddetta “gestione elettronica” della salute, definita come e-Health, € emersa recente-
mente come un’area promettente di ricerca con l'intento di migliorare la qualita delle cure e
l’aderenza al trattamento nelle patologie croniche. Nell’ambito dell’asma, la e-Health com-
prende una varieta di strumenti che offrono il vantaggio di tenere traccia dei sintomi e dell’u-
so dei farmaci, impostare promemoria, migliorare la tecnica inalatoria e fornire educazione
sull’asma.

USO DEI DEVICE “INTELLIGENTI” NELLASMA IN ETA PEDIATRICA: STATO DELLARTE

Una serie di device “intelligenti” ¢ stata testata nell’asma in eta pediatrica con risultati variabili
che attualmente hanno limitato la loro diffusa adozione nella vita reale, principalmente a causa
dell’eterogeneita degli studi disponibili e della mancanza di dati di efficacia a lungo termine (1).
I principali smart device comprendono: dispositivi di monitoraggio elettronico; applicazioni
per dispositivi mobili (App); promemoria elettronici; serious games (figura 1). Tali strumenti
vengono di seguito definiti in base alle loro caratteristiche essenziali:

- dispositivi di monitoraggio elettronico, dispositivi elettronici che si collegano agli inalatori,
direttamente o mediante app specifiche, consentendo il monitoraggio dell’'uso del farmaco
da parte del paziente attraverso la registrazione dei tempi e del numero delle attuazioni del
farmaco. I device piu sofisticati possono inoltre fornire informazioni sulla tecnica inalato-
ria, che rappresentano un prezioso feedback per il paziente al fine di verificare 'avvenuta
corretta inalazione del farmaco (2).

- App, applicazioni create per dispositivi mobili come smartphone e tablet che, in ambito sa-
nitario, rappresentano strumenti utili nella gestione delle malattie croniche. Nel caso delle
patologie respiratorie, le App piu sofisticate possono svolgere molteplici funzioni: elabora-
re dati sull’aderenza al trattamento, fornire informazioni relative alla qualita dell’aria, alle
conte polliniche, alle previsioni meteorologiche (3).

- Promemoria elettronici, dispositivi elettronici che, attraverso un sistema di alerting, con-
sentono al paziente di ricordare quando eseguire la terapia. Alcuni device possono essere
connessi a dispositivi mobili e sfruttare il calendario degli eventi/appuntamenti con orari
configurabili sul server e programmabili sulla base del piano di cura (4).

- Serious games, videogiochi di nuova generazione progettati per la formazione di pazienti e
professionisti in ambito sanitario. Nei bambini con asma l'uso di tali strumenti ha I'obietti-
vo di favorire la conoscenza della malattia attraverso giochi divertenti e coinvolgenti e siste-
mi premianti per sviluppare abilita utili alla gestione della stessa (fattori di rischio, tecnica
inalatoria, trattamento) (5).

Le diverse tipologie di device “intelligenti” sono spesso usate in combinazione, come nel caso
delle App associate a dispositivi Bluetooth e a dispositivi di monitoraggio elettronico per il
controllo in remoto, ed a sistemi elettronici di promemoria.

Diversi studi hanno mostrato una buona predisposizione all’'uso dei dispostivi “intelligenti”,
sia da parte dei bambini e dei caregiver, sia da parte dei medici, nonostante le preferenze e le
necessita degli utilizzatori rimangano molto diversificate (6). Tra le criticita pit comunemente
evidenziate, riguardo all’effettiva implementazione dei dispositivi “intelligenti” nella pratica
clinica, vi sono problemi di natura tecnica (ad esempio di connettivita e di trasmissione delle
informazioni) e possibili problemi di sicurezza e di confidenzialita dei dati (7).

Riguardo all’efficacia dei dispositivi “intelligenti”, numerosi studi sono stati condotti negli ul-
timi anni, rimarcando un progressivo interesse scientifico in tale ambito. Alcuni studi ran-
domizzati controllati hanno evidenziato un miglioramento significativo nella sola aderenza
(8), mentre altri hanno colto miglioramenti significativi anche su altri esiti clinici come ad
esempio il controllo dell’asma e il numero di riacutizzazioni (4). Piu in generale, gli strumenti
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Fig. 1: I device “intelligenti”.

Tipologie di dispositivi “intelligenti” per promuovere leducazione e 'aderenza nel bambino asmatico.

Tipologia di dispositivo

Caratteristiche

Punti di forza

Punti di debolezza

Dispositivi di monitoraggio
elettronico

Dispositivi solitamente col-
legati agli inalatori che re-
gistrano i tempi e il numero
delle attuazioni del farmaco,
e talvolta anche la tecnica di
esecuzione.

- Non necessitano di parti-
colare collaborazione/cono-
scenza da parte dellutiliz-
zatore

- Utili per migliorare 'ade-
renza

- Possono essere danneggiati
o smarriti

- Dubbia efficacia sugli
outcome clinici

Applicazioni per dispositivi
mobili

Applicazioni per smartpho-
ne e tablet che possono
svolgere molteplici funzioni,
come raccogliere informa-
zioni sui sintomi e sui fattori
di rischio ed elaborare dati
sull’aderenza.

- Buona predisposizione
all'utilizzo da parte degli
utilizzatori

- Utili per migliorare 'ade-
renza

- Dubbia efficacia sugli
outcome clinici

- Limitato accesso durante le
lezioni a scuola

- Uso non validato in conte-
sti clinici

- Mancanza di regolamenta-
zione per la gestione dei dati
sensibili

Promemoria elettronici

Dispositivi audio-video

che, attraverso un sistema

di alerting, consentono al
paziente di ricordare quando
eseguire la terapia.

- Generalmente semplici e di
basso costo

- Utili per migliorare 'ade-
renza

- Dubbia efficacia sugli
outcome clinici

Serious games

Videogiochi di nuova
generazione progettati per
favorire la conoscenza della
malattia attraverso giochi
divertenti e coinvolgenti e
sistemi premianti

- Buona predisposizione
all’utilizzo da parte degli
utilizzatori

- Utili per migliorare 'edu-
cazione all’asma

- Dubbia efficacia sugli
outcome clinici
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di monitoraggio elettronico si sono rivelati molto utili per classificare gli asmatici controllati e
non controllati rispetto al livello di aderenza, per ridefinire i livelli di terapia, e per identificare
bambini con asma grave (9). Per quanto concerne invece i serious games, generalmente pro-
gettati per 'educazione all’asma, diversi studi sono concordi nel riportare chiari miglioramenti
nella conoscenza della malattia ma scarsi effetti sui comportamenti e sugli esiti clinici (10). In
tabella 1 vengono riassunte caratteristiche, punti di forza e punti di debolezza delle principali
tipologie di dispositivi “intelligenti” per promuovere I’educazione e 'aderenza nel bambino
asmatico.

Gli studi finora condotti sono piuttosto eterogenei in termini di tipologia di intervento ed esiti
clinici considerati; in generale, le tecnologie che includono maggiori funzionalita interattive
e di feedback in tempo reale sono risultate associate a risultati migliori. Tuttavia, i risultati
riportati sono ancora piuttosto deboli e contrastanti, e sono affetti da un certo grado di in-
certezza legata a potenziali bias, inerenti ad esempio all’assenza di studi in cieco (11) e alla
carenza di stime di effetto valutate a lungo termine (1). Le difficolta riscontrate nell’identificare
effetti significativi potrebbero anche essere dovute alla presenza di “artefatti” nelle misure di
aderenza prodotte e negli stessi esiti sanitari. Per esempio, una maggiore aderenza alla terapia
di fondo potrebbe essere osservata durante i periodi caratterizzati da sintomi piu frequenti e
severi, suggerendo in questo caso una relazione inversa tra le due variabili.

ALGORITMI DI MACHINE LEARNING DEI DEVICE “INTELLIGENTI” PER LA GESTIONE
DELL’ASMA

I device “intelligenti” sfruttano tecnologie avanzate basate sull’intelligenza artificiale (IA) che
possono supportare gli operatori sanitari nella gestione dell’asma e consentire ai pazienti di
ottenere un migliore controllo della malattia. Algoritmi di machine learning (ML) sono stati
impiegati nello sviluppo di device “intelligenti” per la gestione dell’asma. Il ML € una branca
dell'TA che utilizza metodi statistici per migliorare la performance di un algoritmo nell’identi-
ficare un outcome di interesse. Il ML studia la costruzione di algoritmi che possano apprende-
re da un insieme di dati con il fine ultimo di fornire delle predizioni, generando cosi in modo
induttivo un modello basato sulle informazioni campionarie.

Alcuni dispositivi sono progettati per essere collegati agli inalatori e per monitorare efficace-
mente la tecnica e la frequenza dell’inalazione, catturando parametri come il volume di inspi-
razione, il tempo di inspirazione e la gestione dell’'inalatore da parte del paziente. Altri dispo-
sitivi invece permettono il monitoraggio giornaliero della funzione polmonare (PEF e/o FEV ).
Una volta raccolti i dati, i sistemi di IA uniti ad algoritmi di ML permettono I'apprendimento
e lelaborazione in tempo reale dell'informazione fornendo immediatamente un feedback al
paziente. Un algoritmo che utilizza I’analisi acustica tempo-frequenza e stato recentemente
sviluppato per rilevare automaticamente il corretto uso dell'inalatore pressurizzato. L’algo-
ritmo sviluppato ha mostrato un’accuratezza complessiva del 99,7% dimostrando come 1'uso
dell'TA abbia dei risvolti clinici importanti nel monitoraggio dell’asma (12). Altri algoritmi di
ML in combinazione con tecnologie avanzate di sensori basate sull'TA hanno dimostrato di
migliorare ’aderenza, la tecnica inalatoria e il controllo dell’asma (4,13).

Recentemente diversi algoritmi sono stati sviluppati allinterno di applicazioni mobili per
smart device destinati all'uso nei bambini con asma. DragONE ¢ un’applicazione mobile inno-
vativa che interfacciandosi con uno spirometro portatile grazie all’algoritmo implementato al
suo interno restituisce 1’esito della spirometria attraverso pittogrammi di semplice compren-
sione per bambini (draghetto rosso = spirometria patologica; draghetto verde = spirometria
normale) (14).

Blowfish e un’altra applicazione mobile recentemente sviluppata. L’App cattura le frequenze
emesse, a seguito del soffio del bambino, dallo smart device “vortex whistle” che altro non € che
un vero e proprio fischietto. Il suono prodotto dal fischietto viene captato dal microfono dello
smartphone e gli algoritmi di IA, di cui e dotata I’app, restituiscono una stima del PEF. Lutente
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riceve cosi un feedback immediato sottoforma di percentuale della performance svolta (15).
AsthmaCare € un’app interattiva che fornisce promemoria giornalieri per 'uso di farmaci; le ico-
ne, il codice colore e linguaggio usato sono comprensibili per bambini in eta scolare. Installando
I'app, gli utenti attivano il loro piano di trattamento dell’asma personalizzato che viene modifica-
to attraverso la registrazione dei sintomi respiratori e dell'uso dei farmaci al bisogno (16).

Gli effetti benefici evidenziati dai diversi studi sostengono la promozione e 'implementazione
di smart device innovativi basati su algoritmi di autoapprendimento per una migliore gestione
dell’asma pediatrico.

I DEVICE “INTELLIGENTI” NELLEDUCAZIONE TERAPEUTICA DEL BAMBINO
ASMATICO

Nell’'ultimo ventennio, gli strumenti a supporto dell’educazione terapeutica si sono moltipli-
cati, beneficiando del rapido sviluppo delle nuove Information Communication Technologies,
le quali rappresentano un’opportunita per la trasmissione al paziente delle informazioni di cui
necessita per conoscere e gestire efficacemente la propria malattia. L’educazione terapeutica
e infatti un processo indispensabile per la gestione delle patologie croniche, come I'asma, ac-
compagnando il paziente e la famiglia lungo tutto il percorso dalla diagnosi all’accettazione
della terapia. Il processo “[...] implica attivita organizzate di sensibilizzazione, informazione e,
in particolare, di apprendimento all’autogestione [...], forma il paziente affinché possa acqui-
sire un ‘sapere, saper fare e un saper essere’ adeguato per raggiungere un equilibrio tra la sua
vita e il controllo ottimale della malattia [...], € un processo continuo che fa parte integrante
della cura” (17). L’educazione terapeutica € dunque in grado di generare un processo di em-
powerment della persona, attraverso la conquista della consapevolezza del sé e del controllo
delle proprie scelte in relazione allo stato di salute/malattia. Partendo dalle caratteristiche
bio-psico-sociali, il paziente non solo acquisisce delle conoscenze, ma viene motivato a gestire
in prima persona la propria patologia.

Ai mezzi piu tradizionali di erogazione dell’educazione terapeutica nei pazienti con malattie
croniche si stanno sempre piu affiancando strumenti innovativi, come siti internet e App de-
dicate, sfruttando la diffusione d’'uso di smartphone e tablet, anche in eta pediatrica. Ad oggi,
ci sono crescenti evidenze a sostegno della e-health come prezioso strumento per promuo-
vere 'empowerment e 'autogestione del paziente (18). Le App rappresentano, ad esempio,
una potente soluzione recentemente utilizzata in diversi studi interventistici sull’autogestione
dell’asma, soprattutto negli adolescenti (19). Infatti, i programmi tradizionali di educazione
terapeutica che prevedono attivita frontali di formazione risentono spesso di problemi di ac-
cessibilita per i pazienti, mentre, 'utilizzo di questi nuovi strumenti consente di accedere au-
tonomamente alle informazioni di cui si necessita, in qualunque momento e da casa. Inoltre,
predisporre siti internet di riferimento o App dedicate per i pazienti consente di ridurre il
rischio di ricevere informazioni contradittorie o confondenti e garantisce che tutti fruiscano
dello stesso trattamento accedendo ad informazioni approfondite e soprattutto evidence-ba-
sed. Di recentissimo sviluppo e studio sono infine i serious games che consentono attraverso
il gioco 'apprendimento dei diversi aspetti legati alla patologia, favorendo una migliore cono-
scenza e gestione della stessa (20).

Dunque, se da un lato educare il paziente rappresenta il punto di partenza del processo di
cambiamento necessario a convivere con la malattia, dall’altro le nuove tecnologie consentono
di verificare gli outcome di salute del paziente e rinforzare 'apprendimento. Pertanto, svi-
luppare e promuovere un approccio combinato che consideri i device “intelligenti” al servizio
dell’educazione terapeutica all’interno del percorso di cure, potrebbe rappresentare una valida
strategia per implementare ’autogestione del bambino con asma.

38 Pneumologia Pediatrica n. 20



EFFETTI SULLADERENZA AL TRATTAMENTO NEL BAMBINO ASMATICO

Negli ultimi anni sono stati testati diversi tipi di intervento con I'intento di migliorare ’'aderen-
za alla terapia di fondo nell’asma pediatrico attraverso I'uso di tecnologie digitali innovative.
L’uso di dispositivi elettronici in grado di registrare il tempo ed il numero di somministrazioni
della terapia di fondo € stato studiato in un trial clinico randomizzato (RCT) di 6 mesi su 220
bambini di eta scolare affetti da asma persistente. I bambini nel gruppo di intervento, che
hanno utilizzato un device dotato di una funzione di promemoria audiovisivo, hanno mostrato
una percentuale di aderenza mediana significativamente piu alta rispetto al gruppo di control-
lo (84% vs 30%, p<0.0001) (4). Un successivo RCT di 12 mesi ha riportato risultati simili su
209 bambini con asma persistente. A tutti i partecipanti € stato fornito un dispositivo di mo-
nitoraggio elettronico che registrava la data e 'ora delle attuazioni del farmaco. Nel gruppo di
intervento, messaggi di testo personalizzati venivano inviati quando una dose di farmaco era a
rischio di omissione; cio ha consentito di registrare una maggiore aderenza media rispetto al
gruppo di controllo: 69,3% vs 57,3% (differenza 12,0%, IC 95% 6,7% — 17,7%) (21).

Alcuni interventi hanno proposto I'uso di piattaforme web che implementano attivita educative
e modalita di comunicazione interattiva con gli operatori sanitari. Uno studio pilota di 6 mesi
su 58 bambini con asma persistente randomizzati a ricevere “usual care” o ad utilizzare un sito
web interattivo progettato per Iistruzione, il monitoraggio e la comunicazione con i medici delle
cure primarie, ha portato ad un miglioramento significativo dell’aderenza monitorata mediante
dispositivo elettronico o contatore di dosi nel gruppo di intervento, anche se solo all'interno del
sottogruppo di bambini con bassa aderenza (<75%) al basale (p <0.01) (22).

L’utilizzo in ambito medico-sanitario di dispositivi mobili, come smartphone e tablet, con o
senza sensori indossabili, e di tecnologie mobili e di comunicazione wireless ha registrato un
notevole incremento negli ultimi anni. Nel 2019 sono state segnalate pit di 500 App per ’asma
ma il loro uso in contesti clinici non € ancora stato validato. In uno studio di 12 settimane, 65
bambini in eta prescolare con respiro sibilante sono stati randomizzati a ricevere la terapia
mediante nebulizzazione tradizionale o tramite un nebulizzatore collegato allo smartphone
dei genitori grazie a un’App e ad un sito web interattivo attraverso il quale il pediatra ricorda-
va loro le dosi di farmaco non erogate. Il gruppo di intervento ha mostrato un miglioramento
significativo dell’aderenza oggettiva alla terapia di fondo rispetto al gruppo di controllo dopo
4, 8 e 12 settimane (86.67% vs 62.86%, 76.67% vs 51.42% e 67,33% vs 40%, rispettivamente,
Pp<0.05) (23). Piu recentemente, I'uso di un programma di educazione terapeutica (MyThera-
peutic Education Program - MyTEP) integrato con un programma mHealth (mHP - App per
smartphone) in 50 bambini con asma lieve-moderato non € riuscito a dimostrare differenze
significative nell’aderenza self-reported tra i bambini randomizzati a ricevere MyTEP rispetto
a quelli che ricevevano mHP. Questi risultati suggeriscono che I'intervento sarebbe probabil-
mente piu vantaggioso in bambini con asma grave o con scarsa capacita di autogestione della
malattia (14).

In merito all’aderenza al trattamento nel bambino con asma, I'uso di tecnologie digitali inno-
vative ha mostrato risultati promettenti. Tuttavia, studi pitt ampi e rigorosi con valutazioni
di follow-up post-intervento sono necessari per confermare l'efficacia nel lungo termine, in
particolare nei bambini con asma grave e/o difficile da trattare.

CONCLUSIONI

I device “intelligenti” hanno un potenziale impatto positivo sull’autogestione dell’asma nei
bambini e negli adolescenti, migliorando I’aderenza al trattamento e gli esiti della malattia.
Tuttavia, mancano ancora dati sufficienti per supportarne ’adozione nella pratica clinica. Un
numero crescente di studi ha analizzato I'implementazione di questi strumenti in contesti di
ricerca, ma e necessario affrontare diversi aspetti ancora problematici per fornire ai pediatri
raccomandazioni evidence-based circa il loro utilizzo nella pratica clinica.

Pneumologia Pediatrica n. 20 39



E necessario infatti sviluppare strategie per promuovere I'adozione di questi strumenti per
lunghi periodi, soprattutto nelle fasce di popolazione piu svantaggiate. Inoltre, affinché un
tale approccio abbia successo, i pediatri dovrebbero identificare i pazienti che hanno maggiori
probabilita di beneficiare di questi strumenti. L'uso degli smart device potrebbe infatti essere
utile a migliorare la gestione dei bambini con asma grave o difficile da trattare, in cui la scarsa
aderenza alla terapia di fondo aumenta il rischio e la gravita di riacutizzazioni.

In futuro, sara inoltre necessario implementare adeguati processi di regolamentazione per svi-
luppare misure di sicurezza nella gestione dei dati sensibili. Ovviamente, i sistemi sanitari do-
vranno progressivamente adattarsi alla digitalizzazione dell’assistenza al paziente, garantendo
le risorse economiche necessarie all’acquisto e alla manutenzione di queste nuove tecnologie,
nonché alla formazione del personale sanitario che sara essenziale per garantire sia la gestione
ottimale del dispositivo che la comunicazione con i pazienti.
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