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1. Aspecte generale — motivatia studiului pe baza literaturii de specialitate

1.1. Insuficienta cardiacd — o problema majora de sandtate publica

Insuficienta cardiacd (IC) constituie punctul terminus al patologiilor cardiovasculare.
Reprezintd un diagnostic de sindrom clinic sumand simptome si semne, pe fondul unei anomalii
structurale si/sau functionale a cordului, care determina cresterea presiunilor intracardiace si un
debit cardiac inadecvat (1).

Numarul pacientilor diagnosticati la nivel mondial s-a dublat, de la 33,5 milioane in
1990, la 64,3 milioane in 2017, conform datelor oferite de un studiu recent. Mai mult, anii traiti
cu dizabilitate din cauza IC s-au dublat la nivel mondial din 1990. Acest lucru este mai evident in
cazul tarilor mai slab dezvoltate sau in curs de dezvoltare, pe seama incidentei ridicate a a
factorilor de risc cardiovascular, precum hipertensiunea, diabetul zaharat, obezitatea, fumatul si
stilul de viata nesanatos (2).

IC reprezintd o problema majora de sdnatate publica si o veritabild pandemie, cu un
impact economic major asupra sistemului de sandtate. La nivelul anului 2012 a determinat
cheltuieli de peste 31 de miliarde de dolari (echivalentul a mai mult de 10% din totalul
cheltuielilor de sanatate in privinta bolile cardiovasculare din SUA), previziunile pentru anii
viitori fiind mult mai sumbre. Astfel, se estimeaza cd intre 2012 si 2030 vom discuta despre o
crestere cu peste 125% a cheltuielilor Tn acest domeniu (4).

In managementul pacientilor cu IC, recuperarea medical joacd un rol semnificativ in
cresterea calititii vietii. In trecut, recuperarea cardiovasculara (RCV) a starnit controverse in
cazul acestor pacienti, datoritd supozitiei ca exercitiile fizice, ar prezenta un risc crescut, fiind in
general descurajate. Contrar acestor viziuni, numeroase studii au demonstrat siguranta si
beneficiile exercitiilor fizice si ale programelor de recuperare la pacientii cu IC, precum si
efectele daunatoare ale repausului prelungit la pat si ale imobilizarii (5-7).

In ciuda raportului cost-eficientd, a beneficiilor demonstrate si a rezultatelor
promitatoare, RCV in IC ramane subutilizata, cu rate de participare cuprinse intre 10% si 30% la
nivel mondial. Ca principale motive ale aceste situatii au fost identificati trei factori: furnizorii de
servicii medicale si sistemul de sanatate pe de o parte, pacientii pe de alta parte, cat si politica de
asistentd medical. Se apreciaza cd principalul rol in sporirea aderentei la programele de
recuperare l-ar avea o sustinere mai puternicd din partea personalului medical si o interactiune
mai intensa cu pacientii (8).



In acest sens, utilizarea telemedicinei, ca resursa a sistemului medical modern — in special
in contextul pandemic al ultimilor ani — aduce noi perspective In RCV 1n materie de IC.

1.2. Telereabilitarea — o solutie eficenta de recuperare cardiovasculara

Recuperarea cardiovasculard (RCV) reprezintda un pilon central al managementului
pacientilor cu diverse patologii cardiovasculare, abordarea integrativa si multidisplinard axata pe
corectia factorilor de risc cardiovasculari si aderenta la programul de exercitii fizici fiind
dezideratele principale corelate cu ameliorarea stausului functional, cresterea calitdtii vietii,
prevenirea complicatiilor invalidante si implicit reducerea morbi-mortalitatii asociate. Romania
dispune de 5 centre regionale mari de RCV, situate in Iasi, Cluj-Napoca, Targu-Mures,
Timisoara si Covasna, avand in total aproximativ 800 de paturi destinate pacientilor cu BCV
aflati in fazele II si III ale programelor de RCV (9).

Conceptul de recuperare cardiovasculard a avut o evolutie remarcabild din anul 1930
cand au fost raportate primele recomandari in domeniu si pana in prezent, cind pandemia SARS-
COV2 din ultimii 2 ani a dus la implementarea pe scara largd a telemedicinei (10).
Telereabilitarea reprezintd pentru multi pacienti cu diverse BCV o alternativd la programele
clasice de recuperare cardiovasculard, acestia putand beneficia de un program comprehensiv la
domiliu, personalizat, care se poate desfasura in conditii de sigurantd si sub o supraveghere
adecvata. Fiind definitd ca o ramura a telemedicinei, telereabilitarea utilizeaza diverse tehnologii
de telecomunicatii pentru a ghida programele de antrenamente fizice realizate la domiciliu (11).

Telereabilitarea are multiple beneficii, permitand prin intermediul a unor dispozitive
digitale sa furnizeze o serie de informatii medicale ce permit ghidarea si optimizarea
tratamentului din confortul domiciliului, minimizand astfel costurile asociate adresarii unui
centru specializat si frecventa spitalizarilor.

1.3. Telereabilitarea in insuficienta cardiaca

IC reprezinta o problema de sdnatate publica prin povara socio-economicd si medicalad
asociatd la nivel global, ceea ce impune adoptarea unor politici de sdnatate publicd axate
deopotrivd asupra preventiei (in toate etapele sale, adresatd in principal factorilor de risc
cardiovasculari), managementului integrativ, multidisliplinar, cat si stoparii declinului asociat
patologiei. Ghidurile clinice de buna practica utilizate pe scard largd in practica de zi cu zi
recomanda antrenamente fizice regulate In cazul pacientilor cu IC pentru ameliorarea capacitatii
de efort, cresterea calitatii vietii si reducerea riscului de spitalizare (recomandare de clasa I, nivel
de evidenta A) (12) (Figura 1).

Desi trialurile clinice prezentate in literatura de specialitate au demonstrat rolul benefic al
inrolarii pacientilor cu IC intr-un program de RCV, adresabilitatea este redusa, principalele
specializate si dificultdtilor logistice, n special deplasarea pacientilor. Literatura de specialitate
cuprinde numeroase trialuri clinice ce fac referire la eficienta programelor de telemonitorizare,
fiind demonstrat statistic faptul cd urmarirea periodica la domiciliu a simptomelor, a greutatii
corporale si a parametrilor vitali la pacientii cu IC a dus la scaderea ratei de mortalitate cu 20% si
a celei de spitalizare cu 37% (13).

Cresterea aderentei reprezintd unul dintre principalele avantaje ale telereabilitarii. Pe
langa aceasta, cresterea distantelor de mers, ameliorarea dispneei sau cresterea tolerantei la efort
reprezintd parametri ameliorati semnificativ statistic in studiile clinice din domeniu publicate
anterior (14,15). Intr-un studiu clinic similar, un grup de cercetitori a demonstrat in randul
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pacientilor cu IC atat ameliorarea parametrilor functionali la testul de mers de 6 minute si a
consumului maxim de oxigen, cat si cresterea calitatii vietii prin imbunatatirea parametrilor
derivati din chestionarele propuse (16). Au fost propuse diverse modele de programe de
telereabilitare pentru pacientii cu IC, cu o complexitate diversd, ce presupun utilizarea unor
diverse instrumente digitale, de la cele simple ce permit inregistrarea parametrilor vitali si a celor
electrocardiografici, pana la cele cu o complexitate peste medie ce furnizeazd informatii
medicale 1n timp real (17).

TELE-REHAB — obiective, metodologie, rezultate intermediare/finale

Obiective urmarite

Scopul acestui proiect de cercetare este de a dezvolta o aplicatie pentru dispozitivele
inteligente destinata telereabilitarii (telefon mobil, smartwatch) si secundar prin intermediul
acesteia de a evalua impactul telereabilitarii comparativ cu programele traditionale de reabilitare
cardiaca asupra profilului lipidic si a factorilor de risc cardiovascular in general si, indirect,
modul 1n care moduleaza rezultatele functionale si calitatea vietii.

Obiectivele studiului de cercetare sunt:

1. Elaborarea aplicatiei TELE-REHAB pentru telefoanele mobile si ceasurile inteligente
care sa le permitd pacientilor cu IC desfasurarea programului de RCV de la domiciliu.

2. Evaluarea consumului maxim de oxigen (VO2 peak) si a activitatii fizice zilnice (numar
de pasi, distanta de mers)

3. Evaluarea factorilor de risc cardiovascular (greutate corporald, circumferinta
abdominala,profil tensional, profil lipidic, glicemie, hemoglobina glicozilatd, markeri
inflamatori) la 6 luni si la 12 luni

4. Evaluarea capacitatii de efort prin testarea de efort cardiopulmonara la 6 luni si la 12 luni.

5. Evaluarea parametrilor ecocardiografici ai functiei sistolice si diastolice (inclusiv analiza
de tip strain) la 6 luni si la 12 luni.

6. Evaluarea parametrilor biochimici (NT-proBNP, fierul seric) la 6 luni si la 12 luni.

7. Evaluarea calitatii vietii prin chestionarul HeartQoL (validat de Societatea Europeana de
Cardiologie) la 6 luni si la 12 luni.

8. [Evaluarea activitatii fizice prin chestionarul international de activitate fizica (IPAQ) la 6
luni si la 12 luni.

9. Timpul pana la prima respitalizare de cauza cardiovascularda

10. Zilele pierdute din cauza respitalizarii de cauza cardiovasculara

Metode si tehnici de lucru utilizate
Proiectul de cercetare de fata are la baza un studiu clinic prospectiv, unicentric, prin
care va fi evaluatd eficienta programelor de RCV realizate in centrul de specialitate comparativ
cu cele mediate de telemedicina.
Criterii de includere
- pacienti cu varsta peste 18 ani,
- pacienti diagnosticati cu insuficientd cardiaca (cu fractie de ejectie conservata sau
scazutd),
- pacienti care au semnat consimtdmantul informat pentru includerea in studiu si sunt
de acord cu procedura de urmadrire si cu cerintele protocolului.
Criterii de excludere



- pacienti cu semne si simptome care sugereaza un episod de decompensare cardiaca,
- pacienti cu diverse contraindicatii asociate pentru initierea programului de RCV:

o angina pectorala instabila,
aritmie extrasistolica ventriculara cu tendinta la sistematizare,
hipertensiune pulmonara severa,
tromboza intracavitard voluminoasa sau pediculata,
pericardita in cantitate moderata sau mare,
istoric recent de trombembolism pulmonar sau tromboflebita,
cardiomiopatii obstructive moderat-severe,
stenoza aortica severa ,
stenoza mitrala stransa,

o handicapuri motorii.

Pacientii selectati pe baza criteriilor enuntate anterior vor fi evaluati din punct de vedere
multidisciplinar, parametrii obtinuti (demografici, antropometrici, clinici, paraclinici —
functionali si imagistici) fiind introdusi intr-o baza de date.

- anamneza si examenul clinic obiectiv: parametri demografici (varsta, gen, mediu de
provenienta, status social, rasd), date antropometrice (indltime, greutate, indice de masa
corporald, circumferinta abdominald), statusul de fumator/nefumator; consumul de
alcool; schema de tratament la domiciliu; comorbiditati asociate, prezenta factorilor de
risc cardiovasculari, parametri hemodinamici (tensiunea arteriala sistolica si diastolica
<TA>, frecventa cardiacad <FC>, saturatia perifericd in Oz a sdngelui).

- analize de laborator (la inrolare si in dinamicd): hemoleucograma si formula leucocitara,
enzime miocardice si hepatice (CK-MB, TGO, LDH, CK total), functia renald (uree,
creatinind si rata de filtrare glomerulara calculatd prin formula CKD-EPI), dezechilibre
electrolitice (sodiu si potasiu), profilul metabolic (glicemie, colesterol total, LDL-
colesterol, HDL-colesterol, trigliceride); HbAlc; fier seric, feritina; TSH, fT4; sindrom
inflamator (proteina C reactiva, viteza de sedimentare a hematiilor, fibrinogen seric), NT-
proBNP;

- electrocardiograma de repaus in 12 derivatii - caracteristicile morfologice ale undelor, a
ritmului cardiac, calcularea FC, a axei cardiace, aspectele patologice

- investigatii imagistice — ecocardiografie transtoracica: toti pacientii au fost evaluati
ecocardiografic in conformitate cu protocoalele Asociatiei Europene de Imagistica
Cardiovasculara (EACVI) — dimensiunea cavitdtilor, parametri functionali (fractie de
ejectie si de scurtare), evaluarea si cuantificarea valvulopatiilor, identificarea tulburdrilor
de contractilitate, evaluarea functiei ventriculare stdngi prin tehnici imagistice de tip
strain.

- testul de efort cardiopulmonar (la inrolare si in dinamicd) - principalii parametri
functionali monitorizati vor fi consumul de oxigen cu capacitate aerobica maxima
(valoarea absolutd, VO max (ml pe minut), valoarea maxima a raportului de schimb
respirator (RER) definitd ca raportul dintre VCO: si VO, frecventa cardiacd maxima
(FC, bpm) si TA maxima sistolica si diastolica, gradul de alterare a capacitatii functionale
conform clasificarii Weber.

- Programul de antrenamente fizice - personalizat fiecarui pacient in parte
Monitorizarea pacientilor se va realiza cu ajutorul unei aplicatii Android pentru

telefoanele mobile (optional conectata la dispozitive de tip bratara sau ceas validate la
nivelul Uniunii Europene peuntru uz medical) care va fi pusa la dispozitie gratuit pacientilor
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care vor participa la studiu. Acestia vor avea posibilitatea de a crea profiluri in care sa fie stocate
periodic date ale parametrilor de interes. De asemenea se are in vedere crearea unor grupuri de
telecomunicare in care telefonic vor fi aplicate chestionare pentru evaluarea aderentei la
programul de telereabilitare.

Vor fi evaluate simptomele asociate (dispnee, fatigabilitate, durere toracica anterioara,
palpitatatii), diversi parametri paraclinici (semnele vitale — tensiunea arteriald, frecventa
cardiaca, saturatia arteriald, date electrocardiografice, greutatea corporala, distanta de mers) sau
medicatia administratd. Pacientii vor fi instruiti cu ocazia evaludrii initiale in legdturd cu
modalitatea corectd de masurare a tensiunii arteriale, frecventei cardiace sau cantaririi, cum sa
evaluaze simptomatologia asociatd, programul de antrenament fizic sau acordarea primului
ajutor in cazul unor evenimente acute. De asemenea, vor fi invétati cum sa aprecieze corect
efortul fizic depus conform scalei Borg.

Ceasurile inteligente care vor fi achizitionate (aprobate pentru utilizare de catre
Ministerul Sanatatii) vor permite monitorizarea activitatii fizice, a parametrilor vitali (tensiune
arteriald, frecventd cardiaca, saturatie arteriala perifericd), monitorizarea somnului, evaluarea
parametrilor de compozitie corporald, analiza de impedanta bioelectrica. Toti acesti parametri
vor fi transmisi automat catre telefonul mobil, iar evaluarea progresiva a acestora va fi poibila
prin accesarea aplicatiei TELE-REHAB.

Analiza statistica va fi realizatd cu ajutorul programului SPSS versiunea 26 pentru
Windows (SPSS Inc., Chicago, IL, USA). Tipul variabilelor utilizate va fi definit in concordanta
cu datele introduse. Rezultatele vor fi raportate ca medie = deviatie standard (SD) pentru
parametrii numerici sau ca frecventa si procente pentru cei categorici. Pentru fiecare parametru
numeric vom testa distributia normald a datelor utilizand testul Kolmogorov-Smirnov. Testul T
independent si ANOVA (analiza variantei Intr-o singura directie) vor fi utilizate pentru analiza
variabilelor continue. Coeficientii de corelatie Pearson (pentru variabilele continue) si Spearman
(pentru variabilele categorice) vor fi utilizati pentru a evalua prezenta corelatiilor intre variabilele
studiate. O valoare p de < 0,05 va fi consideratd semnificativa din punct de vedere statistic.

Etape de lucru
Studiu clinic prospectiv

- Dezvoltarea in parteneriat cu o companie de IT a unei aplicatii destinatd telefoanelor
mobile si ceasurilor inteligente (datele urmand sa fie transmise automat de la ceasurile
inteligente la dispozitivele mobile).

- Elaborarea unui protocol standardizat, ce presupune att colectarea datelor la inrolare, cat
si urmarirea 1n dinamica, care se va aplica fiecarui pacient.

- Elaborarea unui consimtdmant informat, in care vor fi prezentate pe larg procedura de
evaluare periodica a subiectilor si protocolul, in conformitate cu standardele etice in
vigoare si care va fi validat de catre comisiile de etica ale institutiilor implicate.

- Inrolarea in studiu a pacientilor pe baza unor criterii de includere si excludere.

- Evaluarea periodica a pacientilor (clinic, paraclinic) — la 6 luni si la 12 luni de la
inceperea programului de telereabilitare.

CONTRIBUTIA PROIECTULUI DE CERCETARE LA DEZVOLTAREA
PROFESIONALA SI IMPACTUL ASUPRA COMUNITATII

Acest proiect de cercetare indeplineste un vis conturat de-a lungul anilor de rezidentiat si
anume acela de a ,digitaliza” aceasta specialitate cu scopul eficientizarii metodelor de
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diagnostic, urmarirea mai facila a tratamentului si evolutiei pacientilor, fiind de altfel si 0 metoda
de a decongestiona spitalele.

Prin rezultatele obtinute, proiectul isi propune sd ofere o alternativd accesibila
programelor clasice de recuperare cardiovasculara, lipsitd de riscuri si cu multiple beneficii
pentru pacientii cu insuficientd cardiaca. Astfel, prin ameliorarea statusului inflamator asociat,
corectarea factorilor de risc cardiovasculari modificabili, ameliorare statusului functiona si a
calitatii vietii pacientii cu insuficientd cardiacd vor beneficia de o reducere a riscului de
morbiditate si mortalitate.

Imi propun ca finalitate practicd elaborarea unui protocol pe baza telemedicinei pentru
pacientii cu insuficientd cardiacd ce doresc sda participe la un program de recuperare
cardiovasculard care sa poatd fi utilizat la nivel national, devenind in timp o verigd esentiald a
oricarui program de profil.

REZULTATE INTERMEDIARE SI FINALE
Principalele rezultate pe care dorim sa le obtinem/evidentiem in cadrul proiectului de
cercetare sunt (cu evaluare atat intermediara, cat si finald):

1. Cresterea consumului maxim de oxigen (VO2 peak) si stoparea declinului functional
apreciat indirect prin cresterea distantei de mers si a capacitdtii de efort (conform
clasificarii Weber si prin testul de mers de 6 minute).

2. Corectarea factorilor de risc cardiovascular (scdderea in greutate, renuntarea la
sedentarism, normalizarea profilului tensional, Imbundtétirea parametrilor lipidici,
glucidici sau inflamatori)

3. Scaderea valorilor serice ale NT-proBNP si imbunatatirea parametrilor functionali
ecocardiografici.

4. Cresterea calitatii vietii apreciatd prin ameliorarea calitatii vietii secundar obtinerii unor
scoruri din ce In ce mai mici la chestionarul HeartQoL.

5. Cresterea intervalului de timp pana la primul episod de decompensare cardiaca si a
zilelor pierdute datorita spitalizarii.

6. Diminuarea evenimentelor cardiovasculare acute, reducerea morbi-mortalitdtii asociate.

Ca rezultat final ne dorim ca pe baza observatiilor realizate in timpul parcurgerii
programului de telereabilitare sd elaboram un protocol de desfasurare al acestui program in
randul pacientilor cu IC, pe care ulterior sa il validdm pe cohorte extinse de pacienti.

Calendarul de activiati
1. Aprilie-mai 2025 — elaborarea aplicatiei de telereabilitare (TELE-REHAB) in parteneriat cu o
companie IT — 1n lucru la acest moment
2. Iunie-august 2025 — inrolarea pacientilor cu IC in programul de telereabilitare
3. Follow-up periodic (la 6 luni, 1 an, 2 ani) de la inrolarea pacientilor — interval de timp variabil,
evaluare etapizatd pana in august 2027

Ne propunem sa valorificdm rezultatele obtinute in cadrul acestui studiu clinic prin
publicare in reviste de specialitate, cu factor de impact semnificativ precum cele de mai jos:
- Grup editorial MDPI — Journal of Clinical Medicine (factor de impact 2022 — 3),
- Grup editorial MDPI — Diagnostics (factor de impact 2022 — 3),
- Grup editorial MDPI — Medicina (factor de impact 2022 — 2.4),
- Grup editorial IMR Press — Reviews in Cardiovascular Medicine (factor de impact 2022
-1.9).



ORIGINALITATEA PROIECTULUI DE CERCETARE

Acest proiect de cercetare este primul de acest tip din regiunea de Nord-Est a Romaniei si
primul din centrul nostru de referintd nationald care asigurd accesul la programe de recuperare
cardiovasculard ale pacientilor cu diverse patologii cardiovasculare. Ne dorim ca prin
digitalizarea programelor de recuperare cardiovasculara sa facilitim accesul pacientilor care se
logistice ale Clinicii de Recuperare Cardiovasculard din cadrul Spitalului Clinic de Recuperare
[asi ( un centru specializat care deserveste o populatie de aproximativ 5 milioane de locuitori din
regiunea Moldovei)

Apreciem ca utilizarea telereabilitarii se va dovedi un mijloc util in recuperarea
pacientilor cu IC, urmand ca, treptat, sd reprezinte o componenta nelipsita a acestor programe.
De asemenea, va spori gradul de aderentd si compliantd, deschizand noi oportunitdti de utilizare
a tehnologiilor actuale in folosul pacientului si a sistemului sanitar. Dezvoltarea unor aplicatii
specifice va constitui interfata accesibild si prietenoasd intre medic si pacient, permitand
personalizarea si adaptarea programelor de RCV intr-un timp foarte scurt, tinand cont de nevoile
individuale ale fiecarui pacient.
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B.2. PROPUNERE DE PROIECT

TITLE: TELE-REHAB - pilot project for telerehabilitation in heart failure

Keywords: telerehabilitation, heart failure, telemonitoring, cardiovascular recovery

Telerehabilitation in HF is non-inferior to traditional programs, improving functional
status, controlling cardiovascular risk factors, limiting episodes of cardiac decompensation and
increasing quality of life being the main objectives. We aim to develop the first pilot
telerehabilitation program for patients with HF in the North-East region of Romania (TELE-
REHAB) which involves the development of a mobile telerehabilitation application that includes
the physical training program, assessment of symptoms by the patientt and the storage of
functional or anthropometric parameters provided by smart watches. Our telerehabilitation
program is an alternative to those carried out in specialized centers through which we want to
demonstrate among patients with IC that regular physical exercise determines in addition to
improving functional status and control of risk factors, symptoms, and limiting episodes of
cardiac decompensation and thus increasing the quality of life.



