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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) reprezinta stadiul final al majoritatii bolilor cardiovasculare.
Este un sindrom clinic caracterizat printr-un ansamblu de simptome si semne aparute pe fondul
unor anomalii structurale si/sau functionale ale inimii, care conduc la cresterea presiunilor
intracardiace si la un debit cardiac insuficient (1). La nivel global, numarul pacientilor cu IC s-a
dublat, crescand de la 33,5 milioane in 1990 la 64,3 milioane 1n 2017, conform datelor unui
studiu recent. De asemenea, numarul anilor trditi cu dizabilitate ca urmare a IC s-a dublat in
aceeasi perioadd. Aceastd evolutie este mai accentuatd in tarile cu nivel scdzut sau mediu de
dezvoltare, unde prevalenta factorilor de risc cardiovascular — hipertensiune arteriala, diabet
zaharat, obezitate, fumat si stil de viatd nesandtos — ramane foarte ridicata (2).

IC constituie o problema majora de sanatate publica si poate fi consideratd o adevarata
pandemie, avand un impact economic considerabil asupra sistemelor sanitare. Doar in anul 2012,
costurile asociate IC au depasit 31 de miliarde de dolari in SUA, reprezentand peste 10% din
cheltuielile alocate bolilor cardiovasculare. Proiectiile sunt ingrijoratoare: intre 2012 si 2030 se
estimeaza o crestere de peste 125% a acestor costuri (4).

Recuperarea medicald are un rol esential In managementul IC, contribuind semnificativ la
imbunitatirea calititii vietii pacientilor. In trecut, recuperarea cardiovasculard (RCV) era privita
cu scepticism in cazul acestor pacienti, pe baza presupunerii ca efortul fizic ar putea fi riscant si,
prin urmare, era frecvent descurajat. Totusi, numeroase studii au demonstrat in mod clar
siguranta si beneficiile exercitiilor fizice si ale programelor de recuperare pentru pacientii cu IC,
precum si efectele negative ale repausului prelungit si ale imobilizarii (5-7).

In ciuda unui raport favorabil cost-eficienti si a avantajelor bine documentate, RCV in IC
ramane insuficient utilizatd, cu rate de participare situate intre 10% si 30% la nivel mondial.
Cauzele sunt multiple si includ factori legati de sistemul medical si furnizorii de servicii, de
pacienti, precum si de politicile de sadndtate. Se considera cd o implicare mai activd a
personalului medical si 0o comunicare mai strdnsd cu pacientii ar putea creste semnificativ
aderenta la aceste programe (8).



In acest context, telemedicina — devenita tot mai relevanta in ultimii ani, in special pe
fondul pandemiei — oferd noi oportunitdti pentru dezvoltarea si extinderea programelor de
recuperare cardiovasculard dedicate pacientilor cu insuficientd cardiaca.

1.2. Telereabilitarea in insuficienta cardiaca

Insuficienta cardiacd (IC) reprezintd o problema majord de sandtate publica prin povara
socio-economica si medicald pe care o genereazd la nivel global. Aceastad realitate necesita
implementarea unor politici de sandtate orientate atit spre preventie — 1n toate etapele ei, cu
accent pe controlul factorilor de risc cardiovascular — céat si spre management integrat,
multidisciplinar, precum si spre limitarea declinului functional asociat bolii. Ghidurile de
practica clinica utilizate pe scard largd recomandd pacientilor cu IC efectuarea regulata a
exercitiilor fizice, intrucat acestea contribuie la imbunatdtirea capacitatii de efort, la cresterea
calitatii vietii si la reducerea riscului de spitalizare (recomandare de clasa I, nivel de evidenta A)
(12).

Desi numeroase studii clinice au evidentiat beneficiile inscrierii pacientilor cu IC in
programe de recuperare cardiovasculard (RCV), rata de participare ramane redusd. Printre
principalele bariere se numara accesibilitatea scazuta determinatd de numarul limitat de centre
specializate si dificultitile logistice, precum necesitatea deplasarii. In literatura de specialitate
existd multiple studii care confirma eficacitatea programelor de telemonitorizare. S-a demonstrat
statistic cd monitorizarea periodicd la domiciliu a simptomelor, a greutdtii corporale si a
parametrilor vitali la pacientii cu IC reduce mortalitatea cu aproximativ 20% si rata spitalizarilor
cu 37% (13).

Unul dintre avantajele majore ale telereabilitarii este cresterea aderentei la programele
terapeutice. In plus, studiile clinice au raportat ameliorari semnificative ale distantei parcurse la
mers, ale dispneei si ale tolerantei la efort (14,15). De asemenea, un alt studiu a aratat ca, in
randul pacientilor cu IC, telereabilitarea determind imbunatatirea rezultatului la testul de mers de
6 minute, cresterea consumului maxim de oxigen si ameliorarea calitatii vietii, conform
chestionarelor specifice utilizate (16). Pentru pacientii cu IC au fost dezvoltate mai multe modele
de telereabilitare, cu niveluri diferite de complexitate, de la solutii simple pentru inregistrarea
parametrilor vitali si electrocardiografici, pana la sisteme avansate capabile sa furnizeze date
medicale 1n timp real (17).

2. 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 telereabilitdrii 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 activitdtii fizice zilnice (numar
de pasi, distanta de mers)



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

Evaluarea capacitatii de efort prin testarea de efort cardiopulmonara la 6 luni si la 12 luni.
Evaluarea parametrilor ecocardiografici ai functiei sistolice si diastolice (inclusiv analiza
de tip strain) la 6 luni si la 12 luni.

Evaluarea parametrilor biochimici (NT-proBNP, fierul seric) la 6 luni si la 12 luni.
Evaluarea calitatii vietii prin chestionarul HeartQoL (validat de Societatea Europeana de
Cardiologie) la 6 luni si la 12 luni.

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

Timpul panad la prima respitalizare de cauza cardiovasculara

. Zilele pierdute din cauza respitalizarii de cauza cardiovasculara

3. Metode si tehnici de lucru utilizate — definitivarea protocolului de studiu
Proiectul de cercetare de fata are la baza un studiu clinic prospectiv, unicentric, prin

care va fi evaluata eficienta programelor de RCV realizate 1n 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 conservatd sau
scazuta),
- 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 pectorald instabila,
aritmie extrasistolica ventriculard cu tendintd la sistematizare,
hipertensiune pulmonara severa,
tromboza intracavitara 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
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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
corporala, circumferinta abdominald), statusul de fumator/nefumator; consumul de
alcool; schema de tratament la domiciliu; comorbiditati asociate, prezenta factorilor de
risc cardiovasculari, parametri hemodinamici (tensiunea arteriald sistolicd si diastolica
<TA>, frecventa cardiaca <FC>, saturatia perifericd in Oz a sdngelui).



- analize de laborator (1a 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 glomerulard calculata 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
Cardiovasculard (EACVI) — dimensiunea cavitatilor, parametri functionali (fractie de
ejectie si de scurtare), evaluarea si cuantificarea valvulopatiilor, identificarea tulburarilor
de contractilitate, evaluarea functiei ventriculare stangi 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 aerobicd 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
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 corecta 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 invdtati 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 progresivd a acestora va fi poibild
prin accesarea aplicatieit TELE-REHAB.

Analiza statistica va fi realizata 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 normala a datelor utilizand testul Kolmogorov-Smirnov. Testul T
independent si ANOVA (analiza variantei intr-o singurd 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.

Studiu clinic prospectiv

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

- Elaborarea unui protocol standardizat, ce presupune atat colectarea datelor la nrolare, 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 periodicd 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.

4. Rezultate intermediare pana la sustinerea raportului 2

Pana in prezent dispunem de un total de 67 de device-uri care pot fi utilizate pentru
monitorizarea pacientilor cu IC la distantd. Am inrolat pand in prezent un numar de 29 de
pacienti, dintre care 11 au la momentul sustinerii celui de-al doilea raport o perioada de follow-
up de minim 3 luni. La acesti pacienti am putut constata urmatoarele aspecte:

1. cresterea consumului maxim de oxigen (VO: 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, Tmbundtdtirea parametrilor lipidici,
glucidici sau inflamatori)

3. scaderea valorilor serice ale NT-proBNP si imbunatitirea parametrilor functionali
ecocardiografici.

4. cresterea calitdtii vietii apreciatd prin ameliorarea calitdtii vietii secundar obtinerii unor
scoruri din ce in ce mai mici la chestionarul HeartQoL.

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

6. diminuarea evenimentelor cardiovasculare acute, reducerea morbi-mortalitatii asociate.

La finalul grantului 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 si pe care sa
il implementam la nivel national cu scopul creerii si gestionarii ulterioare a unui registru national
al pacientilor cu IC inclusi in diverse programe de RCV prin telemedicina.

De asemenea, pentru a creste adresabilitatea si aderenta deopotrivad a pacientilor cu IC
catre programele de telereabilitare, am realizat un sistematic review cu scopul obtinerii unor
,,dovezi” concrete privind beneficiul acestor programe de RCV la distanta. In prezent, cercetarea
noastra este n curs de evalure fiind trimisa cétre publicare in jurnalul Diagnostics (MDPI).
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O parte dintre rezultatele obtinute sunt prezentate in imaginile de mai jos (Fig 1 si 2):
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Fig 1. Rezultate personale systematic review — telereabilitarea in IC (1)
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Fig 2. Rezultate personale systematic review — telereabilitarea in IC (2)

5. Contributia proiectului de cercetare la dezvoltarea profesionala si impactul
asupra comunitatii



Acest proiect de cercetare raspunde unei nevoi majore in domeniul cardiologiei si se
inscrie in continuitatea unui demers profesional inceput incd din perioada rezidentiatului:
integrarea solutiilor digitale in diagnosticul si monitorizarea pacientilor cu insuficienta cardiaca.
Obiectivul central al proiectului este optimizarea parcursului clinic al pacientilor prin
implementarea unor instrumente digitale care sd faciliteze monitorizarea evolutiei si a
raspunsului terapeutic, contribuind concomitent la reducerea presiunii exercitate asupra unitatilor
spitalicesti.

Proiectul urmareste dezvoltarea unei alternative accesibile si sigure la programele
traditionale de recuperare cardiovasculara, cu beneficii dovedite pentru pacientii cu insuficienta
cardiacd. Se preconizeazd obtinerea unor imbunatatiri cu relevanta clinicd, precum reducerea
statusului inflamator, controlul optimizat al factorilor de risc cardiovascular modificabili,
cresterea capacitdtii functionale si ameliorarea calitatii vietii. Aceste rezultate au potentialul de a
contribui semnificativ la reducerea morbiditatii si mortalitatii asociate acestei patologii.

Rezultatul principal al proiectului va consta in elaborarea si validarea unui protocol de
telereabilitare destinat pacientilor cu insuficienta cardiaca eligibili pentru programe de recuperare
cardiovasculara. Protocolul va fi conceput astfel incat sa fie scalabil si aplicabil la nivel national,
oferind un model sustenabil de interventie care se poate integra in strategiile viitoare de sdnatate
publicd si in programele nationale de recuperare cardiovasculara.

Pe parcursul deruldrii proiectului, se va pune un accent deosebit pe diseminarea
rezultatelor stiintifice, prin publicarea acestora in reviste de specialitate cu factor de impact
semnificativ, precum:

e Journal of Clinical Medicine (MDPI) — factor de impact 2025: 2,99
e Diagnostics (MDPI) — factor de impact 2022: 3,3
e Medicina (MDPI) — factor de impact 2025: 2,4

Prin contributiile sale metodologice, clinice si stiintifice, proiectul are potentialul de a
genera un impact semnificativ atat in dezvoltarea profesionala a echipei de cercetare, cét si In
imbundtdtirea accesului pacientilor la servicii moderne, eficiente si sustenabile de recuperare
cardiovasculara.
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