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Digital Innovation

Registro digitale nazionale: strumento interoperativo per
raccogliere dati sull’efficacia e sicurezza delle nuove terapie
e dei soggetti seguiti nei centri specialistici

Intelligenza artificiale: supporto della IA ai sistemi di
diagnosi, stratificazione della popolazione, previsione di
outcome, supporto al caregiver

Telemedicina e monitoraggio remoto: strumenti digitali,
sensori e applicativi dedicati permettono un follow-up
domiciliare e riducono il carico ambulatoriale dei centri
specialistici

Teleriabilitazione: puo integrare le terapie farmacologiche
permettendo un trattamento di stimolazione cognitiva a
domicilio




E’ indispensabile un cambio di paradigma terapeutico per la malattia di Alzheimer

* Ladisponibilita di una DMT impone una serie di mutazioni
significative nel sistema di diagnosi e cura

v" Miglioramento del sistema del case finding

v Diversa tipologia di soggetti da esaminare (MCI)

v" Importante aumento del numero e riduzione dell’eta dei pazienti

v Riorganizzazione delle cure dopo la diagnosi con presa in carico per
un lungo periodo di soggetti che richiedono un costante monitoraggio
clinico e radiologico

Tuttavia sappiamo che solo una quota minoritaria di persone con AD potranno avere le DMT (10-15%)

Cosa potra essere offerto a tutti gli altri soggetti?



Stimolazione cognitiva: cosa dicono le LG nazionali

LINEA GUIDA

Diagnosi e trattamento
di demenza e Mild
Cognitive Impairment

ssssssssssssss

Raccomandazioni

Interventi non farmacologici per i sintomi cognitivi della demenza

115  Offrire un trattamento di stimolazione cognitiva per il trattamento dei sinto-( FORTE POSITIVA
mi cognitivi in persone con demenza da lieve a moderata.

116 Considerare interventi di training cognitivo per il trattamento dei disturbi DEEOLE POSITIVA
cognitivi in persone con demenza di Alzheimer lieve.

117  Offrire uno spettro di attivita per promuovere il benessere e I'autonomia che\ FORTE POSITIVA
siano mirate alle preferenze individuali della singola persona.

Interventi non farmacologici per i sintomi cognitivi del Mild Cognitive Impairment

124 Considerare interventi di riabilitazione cognitiva nel trattamento dei sintomi DEBOLE POSITIVA
cognitivi e per il mantenimento dell’autonomia in persone con Mild Cogni-
tive Impairment.

125 Offrire interventi di training cognitivo nel trattamento dei sintomi cognitiviin ( FORTE POSITIVA
persone con Mild Cognitive Impairment.




Difficolta ad offrire la stimolazione cognitiva a quanti ne potrebbero beneficiare

« Insufficiente numero di riabilitatori preparati a svolgere attivita strutturate

« Mancanza di spazi a disposizione
« Distanza del centro di riabilitazione dal domicilio del paziente

« Ridotta disponibilita di posti rispetto al numero di soggetti che ne hanno indicazione

Ancora oggi un ampio numero di persone con demenza

* non possono beneficiarne

e devono attendere molto tempo prima di accedere a percorsi
riabilitativi dopo |la diagnosi a causa di barriere culturali, geografiche,
sociali, economiche ed organizzative (Volkmer A. et al., 2019-2020).




CAT - Cognitive Activation Therapy

* Metodo integrato, multimodale per I’attivazione cognitivo-comunicativa della
persona affetta da disturbo neurocognitivo di grado lieve-moderato;

UNA PALESTRA
PER LA MENTE

di attivarhine ognitive-comunicativs

* Basato su una pedagogia attiva di ispirazione Montessoriana; T et

VOLUME 3

e Sviluppato all’interno del CRIC dal 2001;

« L’efficacia della metodologia € stata verificata su 240 pazienti [Improvement of
functional status in Alzheimer’s disease patients after cognitive activation therapy.
Gollin et al., 2001,]
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Computer-assisted cognitive
rehabilitation in neurological

patients: state-of-art and future
perspectives

? frontiers | Frontiers in Neurology

Maggio MG, et al (2023)
Front. Neurol. 14:1255319. doi: 10.3389/fneur.2023.1255319
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Cognitive training for patients with
neurological diseases is largely
covered by several devices that are
widely used and validated in the
hospital setting but with few
translations to remote/home
applications.




Computerized cognitive traming for memory functions in mild
cognitive impairment or dementia; a systematic review and

meta-analysis npj Digital Medicine (2024)7:1; https://doi.org/10.1038/541746-023-00987-5

Cognitive effect on 1489 MCI

Unsupervised CCT

ccr Non.CCT Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight v, 95% Cl v, 95% CI
Verbal Episodic Memory
Bames 2009 04 1208 22 -013 0855 25 88% — 0.50 (-0.08, 1.09)
Han 2017 112 156 43 036 156 42 159% T 0.48[0.05,0.91)
Tang 2019 1996 4249 30 0428 5392 30 115% T— 0.32(0.19,083)
Li 2018 001 103 78 011 1012 63 266% = -0.10[-0.43,0.24)
Manenti 2020 03 2192 18 .03 2129 17 68% o F 0.27 [-0.40,0.94)
Callisaya 2021 03 2592 44 -03 2216 33 145% S Tl 0.24 10.21,0.70]
van Balkom 2022 1884 2929 43 15 2136 40 16.0% S 0.150.28,0.58]
Subtotal (95% CI) 278 250 100.0% @ 0.21[0.04, 0.38]
Heterogeneity. Tau*= 0.00, Chi*=6.10, df= 6 (P= 0.41), F= 2%
Testfor overall effect Z= 2.36 (P=0.02)
Visual Memory
Finn 2011 45 21158 8 675 4778 8 68% —— -0.06 [-1.04,0.92)
Li2019 034 0924 78 019 1114 63 58.7% 0.15(0.19,0.48)
van Balkom 2022 -0651 6802 43 -0205 318 39 345% -0.09 (0.53,0.34]
Subtotal (95% CI) 129 110 100.0% 0.05 [-0.20, 0.31)
Heterogeneity. Tau® = 0.00, Chi*= 0.79, df= 2 (P = 0.67), F= 0%
Test for overall effect. Z= 0.39 (P=0.70)
Working Memory
Bames 2009 053 1208 22 -032 0689 25 21.9% — 0.86[0.26,1.47)
Finn 2011 7 11188 8 68 16638 8 157% T 0.01 [-0.97,0.99)
Lin 2016 069 0488 10 -032 0438 11 143% — 1.97 [0.88, 3.05)
Tang 2019 0078 2298 30 -0096 1863 30 235% — 0.08 -0.42,059)
van Balkom 2022 0047 1447 43 0075 1403 40 247% e -0.02-0.45,0.41)
Subtotal (95% CI) 13 114 100.0% B 0.49 [-0.09, 1.06]
Heterogeneity: Tau®= 0.30; Chi*= 15.66, df= 4 (P = 0.004), F= 74%
Testfor overall effect Z=1.65(P=0.10)
2 -
Favours Control Favours CCT
Fig. 3 CCT (Unsupervised) on memory performance in individuals with MCl. CCT computerized cognitive training, Cl confidence interval,
MCI mild cognitive impairment, SD standard deviation.

Supervised CCT

ccr Non.CCT Std. Mean Difference Std. Mean Difference
_Study or Subgroup _ Mean __SD_Total Mean _ SD Total Weight 1V, Random, 95% Cl IV, Random, 95% C1
Verbal Episodic Memory
Herrera 2012 1.05 0.745 11 -035 1038 " 43% — 1.49(0.52, 2.46)
Tamanas 2014 28 1024 32 02 1742 34 70% ey 1.781.21, 2.36)
Fiatarone 2014 091 3208 24 042 3156 27 1.2% e 0.41-0.14,097)
Finn 2015 092 1.092 12 -017 13 12 50% 0.88(0.03,1.72)
Barban 2016 09 235 46 03 235 60 86% T 0.2510.13,064)
Gooding 2016 871 1767 31 225 1385 20 71% e 0.3910.18,0.96)
Hagovska 2017 1.66 3.008 30 178 7596 30 756% —_— -0.0210.53,0.49)
Poptsi 2019 186 2773 14 -002 2243 18 58% DT 0.74 (0.01, 1.46)
Yang 2019 273 4176 33 116 4402 33 78% Sp— 0.36 -0.13,0.85)
Bernini 2019 143 1857 17 -062 1399 18 58% 1.22[0.49,1.95)
Kang 2021 0.76 0946 23 046 0654 18 66% - 0.35(0.27,0.98)
Nousia 2021 1.24 1530 25 -0.76 1.344 21 6.4% T 1.36(0.71,2.01)
Park 2022 089 103 28 01 142 28 73% —— 063(0.09,1.17)
Yeh 2022 163 244 18 -0.28 1937 18 61% S S— 0.85(0.16,1.53)
Wu 2023 137 227 27 031 22 26 712% S——— 0.74 [0.18,1.30)
Subtotal (95% CI) n 374 100.0% B 0.72 [0.45, 0.98)
Heterogeneity. Tau®= 0.17, Chi*= 40.02, df= 14 (P = 0.0003), P= 65%
Testfor overall effect Z= 5.37 (P < 0.00001)
Visual Memory
Herrera 2012 036 3.297 11 -1863 2729 1" 78% S —— 06310.23,1.49)
Fiatarone 2014 -01 1.152 24 105 1162 27 130% e 0.81[0.23,1.38)
Tarmanas 2014 47 6262 32 24 3613 34 152% [ 0.45-0.04,0.94)
Gooding 2016 006 13.21 31 31 349 20 132% - 0.29-0.27,0.86)
Savulich 2017 371 2921 21 019 3152 21 11.0% e 1.26(0.59,1.93]
Yang 2019 2 3323 33 215 3422 33 154% —— -0.04 -0.53,044)
Bernini 2019 237 36 17 168 4187 18 11.0% S—p— 0.17 -0.49,084)
Wu 2023 422 605 27 042 439 26 134% —— 0.71[0.15,1.26)
Subtotal (95% CI) 196 190 100.0% E 3 0.51[0.22,0.79)
Heterogeneity. Tau®= 0.08, Chi*=13.03,df=7 (P = 0.07), "= 46%
Testfor overall effect Z= 3.49 (P = 0.0005)
Working Memory
Herrera 2012 0.46 0.666 11 -018 0554 1" 6.5% T 1.01[0.11,1.90)
Tarmanas 2014 16 084 32 06 0965 34 97% —— 1.09[0.57,1.61)
Finn 2015 241 2823 12 058 4177 12 71% e — 05010.32,1.31)
Hyer 2016 1.27 2008 34 053 1853 34 100% T 0.38 1-0.10,0.86)
Yang 2019 1.09 1867 33 -064 1454 33 97% —_— 1.02(0.51,1.54)
Bernini 2019 019 0427 17 -002 0619 18 83% e 0.380.29,1.05)
Poptsi 2019 072 135 14 -018 133 18 80% — -0.39(1.10,0.31)
Park 2020 0 1.052 10 0 092 1" 6.8% — 0.00 [-0.86, 0.86)
Kang 2021 <013 0778 23 023 0723 18 87% S— -0.47 11.09,0.16)
Bernini 2021 017 089 18 -0.13 08657 12 7.7% g E— 04310.31,117)
Nousia 2021 012 1.276 25 -0.24 0818 2 91% Sp— 0.3210.26,091)
Yeh 2022 -053 2568 18 039 1864 18 84% —— -0.40 [-1.06, 0.26)
Subtotal (95% CI) 247 240 100.0% 3 0.33 [0.01, 0.66)
Heterogeneity. Tau®= 0.21, Chi* = 32.92, df= 11 (P = 0.0005), P = 67%
Test for overall effect Z= 2.01 (P= 0.04)
2 - 1 2

Favours Control Favours CCT

2 CCT (Supervised) on memory performance in individuals with MCIl. CCT computerized cognitive training, Cl confidence interval, MCI
1 cognitive impairment, SD standard deviation.




Dalla teoria alla pratica

dalla CAT standard

Do
Anna

PER LA MENTE 4 (Gollin D. et al.)

Programma di attivazione cognitivo-comunicativa
per contrastare il declino cognitivo nell'adulto

per i terapisti

/ Web based dashboard

ad una CAT digitale asincrona
capace di raccogliere dati e di fornire
programmi riabilitativi su misura

Tablet App
per persone con DNC



Progetto App INFORMA (dal 2017)

Un software per la stimolazione cognitivo-comunicativa con la finalita di:

* portare le attivita direttamente a domicilio del paziente sostituendo in tutto o in
parte le attivita in presenza

* permettere un accesso alle attivita riabilitative ad un maggior numero di
persone

e erogare programmi di stimolazione cognitiva personalizzati

 monitorare ’aderenza del paziente alle attivita proposte

Il tutto per supportare e mantenere le abilita cognitive e funzionali



Dalla teoria alla pratica

Partendo dagli interessi e dalle
necessita della persona, il
terapista costruisce una
riabilitazione su misura che invia

’ alla persona

’

Dai dati raccolti, il terapista
adatta le attivita e le invia
nuovamente alla persona

s |

’

/

modello
INFORMA

La persona utilizza I'App
INFORMA, che raccoglie dati
sulle performance e li invia al
terapista

Il terapista analizza i dati

75%




Dalla teoria alla pratica

barra di engaging e chat
progressione autoesplicativo con il terapista

Mercoledi 13 aprile 20; 2 ‘ N - ACCOU nt
personale

Buongiorno Mario,
tocchi il tema che vuole approfondire.

Attivita organizzate
per temi di interesse,
non per domini cognitivi

Giardinaggio e iaggi Sport e
botanica movimento




» Ogni tema, al suo interno, prevede una serie di attivita ad esso

legate. Una volta assegnate dal terapista, il paziente potra svolgerle. I roge tto

Esse non presenteranno pressione temporale o rinforzi negativi

C. la scelta delle attivita / N F OR MA

Fiori A
e piante f ’ a

Ha scelto Fiori e piante!
Ora tocchi I'attivita che vuole svolgere

O 6 © &

Idee Quiz Trova
e pensieri la parola




Caratteristiche e finalita di INFORMA

E’ uno strumento di teleriabilitazione costituito da un software gestito da un
terapista finalizzato alla stimolazione cognitivo-comunicativa che deve essere
sottoposto ad un percorso di validazione e processo autorizzativo per I'uso clinico

Caratteristiche:

e attivita di stimolazione domiciliare su tablet

definita e monitorata da un terapista
con attivita personalizzate sulle caratteristiche del paziente
eseguite dal paziente in asincrono

con costante valutazione e monitoraggio delle prestazioni da parte del terapista
che possono essere ricalibrate



Le diverse fasi del Progetto INFORMA

Studio RCT
. . . . di efficacia
Costruzione app Analisi dell’usabilita e autorizzazione
INFORMA Fondo Alzheimer all'uso clinico
2017-2022 2021-2023
Testing preliminare Revisione
2022 di INFORMA sulla base

(Fantozzi C. et al., 2022) dei dati raccolti




92| REGIONE pec VENETO

Dalla teoria alla pratica: il Fondo per I'Alzheimer e le demenze 2021-23

Implementazione, valutazione e diffusione di interventi di tele riabilitazione come opportunita
terapeutica per la persona con DNC minore e maggiore (in fase iniziale-moderata) privilegiando gli
interventi riabilitativi nel contesto domiciliare e favorendo |la presa in carico continuativa (come da
indicazioni del PDTA Regionale per le Demenze-DGR n.570/2019)»

PRIORITA DEL PIANO DI ATTIVITA 2021-2023
promozione dell’intercettazione precoce del disturbo neurocognitivo
promozione del mantenimento dell’autonomia nella vita quotidiana
presa in carico multidisciplinare integrata e continuativa, centrata sulla persona
coinvolgimento dei CDCD per 'implementazione delle competenze riabilitative
coinvolgimento ed attivazione della sinergia della rete territoriale (UVMD)
introduzione di una modalita innovativa di riabilitazione: '’TAPP INFORMA

acquisizione di professionisti nell’ambito della riabilitazione

interregionalita - coinvolgimento della Regione Friuli Venezia Giulia R e S




52| REGIONE peL VENETO

Dalla teoria alla pratica: il Fondo per I’Alzheimer e le demenze 2021-23

Risultati principali

e Studio multicentrico, 11 CDCD Veneti, 1 CDCD Friuli
e 8 settimane di trattamento, 15-20 min/die, 5 giorni/sett

7

Numerosita |Sesso Eta Scolarita MMSE
Mec!|a: 73,51 Mec!|a: 10,23 Media: 25,53
112 M anni anni

Partecipanti 219 107 E Ds: + 7,32 Ds: 1+ 4,11 Ds: 1+ 2,61
Mediana: 74 Mediana: 10 Mediana: 26
Range: 54 -89 |Range: 3-20 |Range: 20-30

Dropout 22

Totale 241

Il TCR (Task Completion Rate) 97,8%, non é stato influenzato dalla scolarita o dall'eta e sesso dei pazienti
Il TCT (Task Completion Time) era influenzato dalla scolarita (maggiore scolarita inferiore tempo per

completare il task)
L'84% dei partecipanti che hanno superato il valore soglia di 68/100 alla SUS




Le diverse fasi del Progetto INFORMA

Studio RCT
. . . . di efficacia
Costruzione app Analisi dell’usabilita e autorizzazione
INFORMA Fondo Alzheimer all'uso clinico
2017-2022 2021-2023
Testing preliminare Revisione
2022 di INFORMA sulla base

(Fantozzi C. et al., 2022) dei dati raccolti
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Fondo per I’Alzheimer e le demenze 2024-26

Linea 4: RCT INFORMA 2.0

Studio che ha I'obiettivo generale di misurare la sicurezza e I’efficacia di INFORMA 2.0 come

strumento per la stimolazione cognitiva per persone con MCI o demenza lieve e ottenere la Certificazione

Europea per Dispositivi Medici e Terapie Digitali

OBIETTIVO GENERALE DELL’RCT:

Sviluppare un protocollo di studio e condurre un Trial Randomizzato Controllato per valutare il profilo di
efficacia e sicurezza del software INFORMA 2.0 in relazione a funzionamento cognitivo e abilita funzionali

di persone con MCI (criteri NIA-AA-Albert et al., 2011) e demenza di grado lieve (criteri NINCDS-ADRDA-

McKhann et al., 2011) non istituzionalizzati.




Fondo per I’Alzheimer e le demenze 2024-26

Centro

Regione

IRCCS Istituto delle Scienze Neurologiche di Bologna

Emilia-Romagna

CDCD Area Isontina Asugi

Friuli-Venezia Giulia

CDCD Ospedale Galliera Liguria
CDCD ASST Spedali Civili Lombardia
Fondazione Mondino Lombardia
CDCD Multimedica - Castellanza Lombardia
IRCCS Centro San Giovanni di Dio Fatebenefratelli Lombardia
IRCCS Istituto Auxologico Lombardia
UQO Geriatria Ospedale di Trento, Dipartimento Anziani Longevita, APSS P.A. Trento
Azienda-USL Valle d’Aosta Valle D’Aosta
Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona Veneto
CRIC - Azienda Ospedale Universita di Padova Veneto
AULSS-9 Veneto
Azienda Ospedaliera-Universitaria Pisana Toscana
USL Umbria 1 Umbria
ASL Roma 1 “S. Maria della Pieta” Lazio
CDCD Campobasso Molise
CDCD Universita Magna Graecia Calabria
Univ.erfité degli Studi di Bari — Pia Fondazione di Culto e Religione “Cardinale G. Puglia
Panico

Ospedale SS. Annunziata- CDCD Ospedaliero ASL TA - Taranto Puglia

Trentino-

Friuli-

Valle d'Aosta Giulia

Azienda
Ospedale
Universita
Padova

Campania Puali
Basilicata

Calabria

ﬁ

21 CENTRI, 14 REGIONI




Fondo per I’Alzheimer e le demenze 2024-26 CRIC - 22 pz

AULSS 9 - 22 pz

AOUI VR - 22 pz

Varese - 22 pz

ARRUOLAMENTO DEI PARTECIPANTI PER CENTRO Brescia - 22 pz
Milano - 22 pz
CRIC Brescia - 22 pz
20 pz Pavia - 22 pz
(DNCm e DNCM) S 50% DNCm

Trento - 22 pz | |

Genova - 22 pz 235 pz 235 pz

INFORMA 2.0 Studio Pilota RCT placebo INFORMA
Bologna - 22 pz
| |

Aosta - 22 pz 50% DNCM di grado

CRIC _ lieve
. Perugia - 22 pz

Azienda Informatica Roma - 22 pz

Campobasso - 22 pz

Tricase - 22 pz

Taranto - 22 pz




Fondo per I’Alzheimer e le demenze 2024-26

Acquisizione del personale

~ edeibeni Conduzione di studio Conduzione di studio
F|naI|zz.aZ|one. di protocollo, pilota con INFORMA RCT con INFORMA

accordi e avvio processo 20 20

certificativo '
2025 2026 2027
Implementazione di Analisi dei dati Analisi dei dati
INFORMA 2.0 relativi allo studio relativi allo studio
pilota clinico e conclusione

del processo
autorizzativo




Il processo registrativo come dispositivo medico secondo MDR 2017/745

Autorizzazione MD

Identificazione della Trial di usabilita, efficacia e hio CE
classe dirischio sicurezza clinica con marchio
Identificazione del Valutazione da parte
Fabbricante e dell’Organismo Notificato

produzione delle
certificazioni necessarie




Destinazione d’uso (intended purpose)

I'’Articolo 2, punto 12 del Regolamento Europeo per i Dispositivi Medici (MDR) dice:

“l'uso a cui un dispositivo € destinato secondo le indicazioni fornite dal fabbricante sull’etichetta,
nelle istruzioni per 'uso o nel materiale promozionale o nelle dichiarazioni e specifiche tecniche

fornite dal fabbricante.”

Va chiaramente dichiarata e le evidenze cliniche devono essere in linea con tale definizione

Stimolazione cognitivo-comunicativa supervisionata da remoto in
asincrono per supportare e mantenere le abilita cognitive e
funzionali in soggetti con DNC lieve o moderato



Classificazione della classe di rischio del MD

Dipende dalla Destinazione d’uso

v’ Classe lla

Software che eroga esercizi riabilitativi, monitora le prestazioni cognitive e segue il paziente nel
percorso terapeutico ma NON prende decisioni cliniche al posto del medico

Perché:

» Fornisce elementi utili al percorso terapeutico

* non determina da solo diagnosi

* non genera raccomandazioni critiche a rischio elevato
* non monitora parametri fisiologici vitali

» non modifica funzioni corporee in modo diretto



Identificazione del Fabbricante

Regolamento (UE) 2017/745 (MDR) il fabbricante (“manufacturer”) € definito come la persona fisica o giuridica
che assume la responsabilita della progettazione, produzione, immissione sul mercato e conformita del
dispositivo, indipendentemente dal fatto che realizzi materialmente tutte le fasi.

1. Progetta, produce o fa progettare/produrre un dispositivo medico
2. Lo commercializza o lo mette in servizio a proprio nome
3. Assume la responsabilita della conformita del dispositivo al MDR

|| fabbricante garantisce che il dispositivo:

* rispetti i Requisiti Generali di Sicurezza e Prestazione (GSPR)
« abbia documentazione tecnica conforme

» sia marcato CE correttamente

 sia sottoposto a sorveglianza post-market

« abbia una valutazione clinica adeguata

 sia prodotto secondo un QMS (spesso ISO 13485)

Il fabbricante non é necessariamente chi materialmente costruisce il dispositivo
Se un ente (anche pubblico) commissiona a un terzo la produzione, ma immette il dispositivo sul mercato a proprio
nome, I'ente € comunque considerato il fabbricante legale.



IL RCT INFORMA 2.0: a che punto siamo ?

Negli scorsi mesi sono stati raggiunti molti obiettivi:

Il Piano Triennale delle Attivita della Regione Veneto € stato inviato al Ministero il 22.11.2024

A febbraio 2025 il Piano, contenente anche la Linea 4, e stato approvato dal Ministero della Salute
Sono stati individuati le Regioni e i Centri partecipanti

E stato steso il protocollo di studio e 'accordo tra le parti

E stata ottenuto il parere favorevole del CET-ACEV per la fase Pilota del progetto

E’ iniziata I'acquisizione del personale (Psicologi, Logopedisti e Amministrativi)

Nel frattempo...stiamo lavorando per:

Acquisire la CRO e I’azienda informatica per il supporto tecnico di INFORMA 2.0
Avviare il percorso di Certificazione Europea per Dispositivi Medici e Terapie Digitali

e molto altro...



Consapevolezza

Difficolta: complessita amministrativa (convenzioni con 13 regioni)
complessita organizzativa (studio multicentrico su 21 CDCD)
complessita scientifica (organizzazione braccio placebo, definizione dell’outcome primario)

=) sjamo in ritardo rispetto al crono-programma

Il percorso di marcatura CE e il riconoscimento di
Terapia Digitale di INFORMA 2.0 rappresentano una

strada pionieristica per la Sanita Pubblica italiana.

Il grande obiettivo finale e il trasferimento
delle ricerche e degli studi sulla
teleriabilitazione al servizio della persona
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PILOTA INFORMA 2.0

Selezione Valutazione Trattamento Valutazione

20 pazienti con
Diagnosi di MCI
o Demenza
Lieve

l

Centro
Regionale
Invecchiamento
Cerebrale -
AOUP

MoCA “standard”

BRACCIO SPERIMENTALE - 20 soggetti

. 2 incontri di 8 settimane di stimolazione cognitiva .
Valutazione + traini . ORMA 2.0 Valutazione a 8
baseline raining con personalizzata da .rem.oto con INF : settimane
INFORMA 2.0 per 5 giorni/settimana
per 20 min/die
MoCA MoCA
(vers. paral. A) (vers. paral. A)
CDR-SB CDR-SB
A-IADL-Q-SV A-IADL-Q-SV
DAD-I DAD-|
EQ5D5L EQ5D5L
GDS GDS
MFTC MFTC
NPI NPI
ZBI ZBI
CRIq CRIq




RCT INFORMA 2.0

Selezione Valutazione Trattamento Valutazione

|—> BRACCIO SPERIMENTALE - 235 soggetti | |
8 settimane di stimolazione cognitiva
L. ] o personalizzata da remoto con INFORMA 2.0
SIAD [EEHOIT Valutazione 5 =] per 5 giorni/settimana Valutazione Valutazione
2o LI | baseline | training con per 20 min/die a8sett | | a20 sett
50% Demenza Lieve INFORMA 2.0
22 pazienti per Centro MoCA — BRA.CCIO P.LACEBO .-.235 soggettl [ [
21 Centri su 14 Regioni (vers. paral.) 8 settimane di contenuti informativi non
CDR-SB personalizzati da remoto con INFORMA 2.0 P
MoCA “standard’ A-IADL-Q-SV per 5 giorni/settimana MdCA MoCA
EsD5L per 20 min/die
GDS DAD-I DAD-I
MFTC EQ%DSL EQ5D5L
ZBI GDS GDS
CRIq MFTC MFTC

ZBI ZBI



Principali software disponibili in Italia per il trattamento dei disturbi cognitivi in pazienti con DNC

Presenza di
Paese di g Tipo di RCT su . .
Software - Certificato DM P . Costo medio Sito
produzione intervento popolazione
con DNC

Brain HQ USA No Training Cognitivo Si 14 euro/mese https://it.brainhg.com/

Brainer Italia Si Rlabll'lt.azmne Si 10 euro/mese www.brainer.it
Cognitiva

Cogmed Svezia No Training Cognitivo Si www.cogmed.com

CogniFit USA No Stlmo_lgzmne Si 20 euro/mese www.cognifit.com
Cognitiva

CogniPlus Austria No Training Cognitivo Si www.schuhfried.com/cogniplus

. Riabilitazione . —

ERICA Italia No " No 200 euro/mese www.erica.giuntipsy.com
Cognitiva
Riabilitazione

NeuronUP Spagna No " No 29 euro/mese WWw.neuronup.com
Cognitiva

Neurotablet Italia Si Rlabll_lt_aZ|one No 75 euro/mese www.neurotablet.com
Cognitiva

Rehacom Germania Si Rlabll'lt.aZ|one si https://hasomed.de/en/product
Cognitiva s/rehacom



http://www.erica.giuntipsy.com/
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