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Introduzione

HeRO €& un metodo automatico e non-invasivo per rilevare le decelerazioni
momentanee e la riduzione della variabilita della frequenza cardiaca basale. HeRO
acquisisce, registra, misura e analizza ininterrottamente le variazioni negli intervalli
RR fornendone contemporaneamente un'indicazione visiva.

HeRO viene utilizzato per:

= Acquisire ininterrottamente i dati della frequenza cardiaca da un monitor
fisiologico esistente

= |dentificare e calcolare l'intervallotra due battiti cardiaci consecutivi (intervallo
R-R)

= Calcolare un insieme di misure associate a questi intervalli per delineare
uno schema della frequenza cardiaca

» Calcolare un “indice” basato sul grado delle decelerazioni e della
variabilita basale ridotta in questi schemi

= Calcolare il punteggio HeRO, rappresenta l'indice del fattore di aumento
del rischio di sepsirelativo a tuttala popolazione del reparto di terapia
intensiva neonatale; e

= Fornire ai mediciinformazioni in modo intuitivo e puntuale.

HeRO so/oe HeRO duet sono implementazioni autonome del sistema HeRO e
sono costruiti sulla stessa piattaforma tecnologica. | monitor condividono una
piattaforma hardware, con la differenza nel numero di pazienti monitorati.
Ciascuno elaborai dati ECG trasmessi da un monitor paziente (solo) o due
monitor paziente (duet) e mostra i Punteggi HeRO per i posti letto monitorati.

In questo documento, HeRO so/o o HeRO duet fanno riferimento al Display HeRO
e, ove applicabile, al Dispositivo di acquisizione dati HeRO (AD2).
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Indicazioni per l'uso

HeRO ha la funzione di acquisire, immagazzinare, analizzare e riportare i
dati sugli ECG effettuatisu bambini. HeRO deve essere utilizzato da
operatori qualificati sotto la supervisione diretta di un cardiologo nei reparti
di terapia intensiva neonatali o di pediatria degli ospedali.

HeRO puo essere utilizzato per analizzare la variabilita degli intervalli RR
(frequenza cardiaca) e per riportare le misurazioni dei dati sulla variabilita
dellafrequenza cardiaca (HRV). Le misurazioni della HRV riportate da HeRO
sono di natura specialistica e hanno la funzione di identificare intervalli in cui
si verificano decelerazionimomentanee e/o variabilita basale ridotta nella
frequenza cardiaca.

HeRO ha la funzione di fornire misurazioni specialistiche dellaHRV ed ¢ in grado
di rilevare le aritmie che, in combinazione con altri fattori di rischio, possono
essere utilizzate per facilitare la valutazione del rischio di sepsi nei bambini. L'uso
del monitoraggio con HeRO aumenta le probabilita di sopravvivenza nei neonati
con un peso alla nascita particolarmente basso.

HeRO so/oe HeRO duet acquisisconoi dati trasmessida un monitor ECG fornito
dall'utente.

La formazione iniziale, la manutenzione e |I'assistenza devono essere effettuate dal
personale di Medical Predictive Science Corporation, o da incaricati dell'azienda,
che Medical Predictive Science Corporation ha certificato essere qualificati a
svolgere tali attivita. Il montaggio, la ricollocazione e la manutenzione periodica
sono di responsabilita dell'utente.

Controindicazioni

| pazienti affetti da un ritmo cardiaco irregolare alterato, accelerato o controllato
con mezzi meccanici non sono idonei alla valutazione della HRV. Quando appare,
la forma d'onda dell'ECG visualizzata sullo schermo del computer non deve essere
adoperata per I'analisi della funzione cardiaca.

Precauzioni

Come buona prassi medica generale, l'interpretazione dei dati medici deve essere
eseguitainsieme a tutte le altre informazioni anamnestiche e diagnostiche
disponibili per il paziente. Un punteggio HeRO basso non deve mai essere
utilizzato per negare o limitare il trattamento di un paziente che mostrai segni
clinici di una sepsi.
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HeRO so/oe HeRO duet non sono idonei per l'usoin presenzadi miscele di

anestetici inflammabili con aria, ossigeno o protossido di azoto.

Il Dispositivo di acquisizione dati HeRO (AD2) € un dispositivo di classe
2 e deve essere utilizzato esclusivamente con i seguenti adattatori di

corrente (in dotazione):

Alimentatore per uso medicale GlobTek, Inc. Model GTM21089-1305-T2
5.0V, 2.6A

Il Display HeRO ¢ un dispositivodi classe | e deve essere utilizzato esclusivamente
con i seguenti adattatori di corrente:

A

A

A
A

A

Alimentatore per uso medicale SINPRO, Inc. Model MPU50-105 12,0V,
3,75A, adattatore CA per uso medicale EDAC Model EM10681V 19V,
3,78A, o

un modello equivalente fornito da MPSC.

Avvertenza: per evitare il rischio di scosse elettriche, questa apparecchiatura
deve essere collegata esclusivamente a una rete di alimentazione con messa
a terra di protezione.

Avvertenza: |'alimentatore deve essere collegato solo alla presa nel Display
HeRO, attraverso la porta di alimentazione nella parte inferiore. Collegare
questo alimentatore al Dispositivo di acquisizione dati HeRO (AD2) puo
causare danni al Dispositivo di acquisizione dati HeRO (AD2).

Avvertenza: questo apparecchio deve essere utilizzato esclusivamente da
operatori sanitari professionisti.

Avvertenza: per funzionare correttamente il Dispositivo di acquisizione dati
HeRo (AD2) richiede un'ampiezza minima della forma d'onda ECG (sulla
porta Defib/Sync del monitor ECG) pari a +/- 1 volt (ovvero 2 volt da picco a
picco). Il funzionamento con segnali di ingresso di ampiezza inferiore
potrebbe produrre risultati non accurati.

Avvertenza: HeRO so/o e HeRO duet sono classificati come apparecchiature
elettromedicali. E, come tali, richiedono precauzioni particolari riguardo la
compatibilita elettromagnetica (EMC). Per ulteriori informazioni consultare la
sezione Informazioni tecniche e istruzioni per l'installazione di HeRO.

& Avvertenza: non installare altre applicazioni software sul Display HeRO.
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Requisiti ambientali

| seguenti requisiti ambientali sono validi peri componenti hardware del sistema HeRO
soloe HeRO duet (ovvero il display dei dispositivi AD2-DAD con i relativi cavi, se
presenti).

Parametro Intervallo di esercizio Intervallo di stoccaggio/trasporto

Jl/' 35°C Jl/‘ 60°C
0°C -20°C
90% -@- 90%
e -
g 1060 hPa 1060 hPa
700 hPa 700 hPa -9-

Uso di questo manuale

Questomanuale e destinato a medici, personale sanitario, infermieri, volontari e

personale IT degli ospedali che hanno familiarita con il funzionamento base dei
sistemi Windows.

Temperatura

Umidita relativa

Altitudine

Le voci di menu o i nomi dei pulsanti cliccabili sono racchiusi in una cornice, ad

esempio [Aiuto].

Le etichette di grafici o schermate non interattivi sono indicati con caratteri in
grassetto, ad esempio Vista paziente.

Il simbolc& e utilizzato in questo manuale e nella guida in linea per evidenziare

le avvertenze che, se non seguite, potrebbero compromettere le cure prestate al
paziente.
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Panoramica

HeRO so/o e HeRO duet sono sistemi di monitoraggio stand-alone che
acquisiscono i dati sulla frequenza cardiaca da uno o piu monitorfisiologici
esistenti. | punteggi HeRO per i pazienti monitorati vengono calcolati ogniora e
visualizzati sul Display HeRO.

HeRO duet

+
]
L]

CCCUUTTRREETRRTETT TN

101001001101

HaR (O soke

Figura 1: Panoramica di HeRO solo e duet. Sopra, HeRO duet configurato per acquisire le forma
d'onda del’lECG analogico dalla presa Defib/Sync su due monitor utilizzando I'acquisizione line-in o
il Dispositivo di acquisizione dati (AD2) HeRO opzionale. Sotto, un HeRO solo configurato per
acquisire i dati della frequenza cardiaca RS-232 direttamente nel Display HeRO.

-9-



PANORAMICA

]
Dispositivo di acquisizione dati

HeRO solo e duet supportano tre modalita di acquisizione dati a seconda della
configurazione acquistata:

1)

2)

3)

Utilizzando i cavi forniti con il dispositivo, l'uscita del segnale analogico dal
monitor fisiologico puo essere collegata all'adattatore di ingresso ECG in
dotazione. Questo adattatore si collega tra uno o due cavi e all'ingresso di
colore rosa nella parte inferiore del Display HeRO.

Il Dispositivo di acquisizione dati HeRO (AD2) consente di raccogliere i dati
sulle forme d'onda ECG trasmessi da un monitorfisiologico esistente ed
eseguire algoritmi matematici per identificare schemi della HRV. Il
Dispositivo di acquisizione dati HeRO (AD2) € un dispositivo delle
dimensioni di un mattone collegato all'uscita di un segnale analogico del
monitor fisiologico e al Display HeRO.

Il Display HeRO puo essere collegato direttamente alla porta RS-232 su
alcuni monitor fisiologici. Quando connesso tramite RS-232, HeRO utilizza
la frequenza cardiaca derivata dall'ECG.

Sia il Display HeRO che il Dispositivo di acquisizione dati HeRO (AD2) sono
approvati per l'installazione in zona paziente.

-10 -
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Uso di HeRO so/o e HeRO duet

Installazione

HeRO so/o e HeRO duet sono configuratida MPSC prima della spedizione. Le
istruzioni per il montaggio sono incluse nella scatola di imballaggio e possono
essere compilate dal personale ospedaliero. La ricollocazione e la manutenzione
periodica sono di responsabilita della struttura dell’utente.

Di seguito é riportato un esempio di un HeRO dwet con cavi per due monitor
paziente, uno con un cavo viola e l'altro con un cavo arancione, che sono collegati
all’HeRO duet come mostrato nella Figura 2. L’hardware di HeRO so/o appare
identico, omettendo il cavo paziente arancione. Le configurazioni RS-232, intanto,
omettono il Dispositivo di acquisizione dati HeRO (AD2) interamente.

Figura 2a. Collegamenti di HeRO duet quando si utilizza I'adattatore diingresso ECG per duet.
Il cavo paziente di colore viola € collegato al cavo viola, mentre il cavo arancione al cavo
arancione. L'adattatore di ingresso ECG si collega alla porta di colore rosa nella parte inferiore del
Display HeRO.

-11 -
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Figura 2b. Collegamenti di HeRO duet quando si utilizza il Dispositivo di acquisizione dati HeRO
(AD2). Il cavo paziente di colore viola viene inserito nella porta del Canale O, mentre il cavo arancione
nella porta del Canale 1. Un cavo Ethernet collega il Dispositivo di acquisizione dati HeRO (AD2) al
display HeRO. | collegamenti di HeRO so/o sono identici ad eccezione dell'omissione del secondo
cavo paziente arancione. Non mostrato, le installazioni RS-232 omettono il Dispositivo di acquisizione
dati HeRO (AD2) interamente.

Spegnimento

Spegnere HeRO so/o o HeRO duet prima di scollegare i cavi di alimentazione
collegati all'unita. Alcune unita hanno un pulsante di accensione circolare O nella
parte inferiore dell'unita che si illuminadi verde quando & accesa. Altre unita
hanno un pulsante di accensione circolare O sul retro del Display HeRO. Per

entrambe le unita, premere il pulsante per circa 1 secondo e attendere che l'unita
si spenga.

-12-
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Visualizzazione del punteggio HeRO

Ogni display HeRO so/o mostra il Punteggio HeRO e il trend relativi a un paziente.

Ogni HeRO duet mostra il Punteggio HeRO e il trend relativia un massimo di due
pazienti (come mostrato nella Figura 3).

|| Display HeRO mostra I'ultimo punteggio HeRO calcolato per ogni paziente in
forma di valore numerico insieme a un grafico con il trend dei valori registrati negli
ultimi cinque giorni.

HeRO calcola un nuovo punteggio HeRO per ogni paziente all'inizio di ogni ora
(all'1:00, alle 2:00 e cosi via). Quando un nuovo paziente viene collegato al
monitor, potrebbero essere necessarie fino a tre ore prima che venga visualizzato
il primo punteggio.

HeRO smette di calcolare i punteggi per un singolo paziente se la quantita di dati
sulla frequenza cardiaca € insufficiente o se non sono disponibili dati recenti sulla
frequenza cardiaca sufficientia calcolare un punteggio accurato. Questi "vuoti" nel
trend del punteggio HeRO possono verificarsi se il paziente lascia il posto letto, se
il segnale frequenza cardiaca viene interrotto per altri motivi per almeno 30 minuti
o peri pazientila cui frequenza cardiaca e rallentata in seguito a raffreddamento.
Quando il segnale frequenza cardiaca valido viene ripristinato, HeRO riprende a
calcolare i punteggi non appena sono disponibili nuovi dati. Prima della ripresa
possono trascorrere altre tre ore.

-13-
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Vista duet (disponibile solo su HeRO aduel)

Indicatore di stato Designazione posto

MRN/Nome del

Pulsante Dimetti

® PURPLE

Punteggio HeRO

Indicatore di allarme

Trend del punteggio
HeRO

Secondo paziente

Pulsante

Figura 3. Schermata Vista duet. | Punteggi HeRO vengono riportati per due posti letto denominati
"Viola" e "Arancione".

Nella Vista duet viene visualizzato il punteggio HeRO piu recente e il trend degli
ultimi cinque giorni per due pazienti. Gli elementi che compongono ciascuna icona
del posto letto sono i seguenti:

e |a designazione del letto (viola o arancione per i sistemi di ingresso ECG,
I'etichetta del letto del monitor per i sistemi R§-232),
il nome e MRN del paziente (solo sistemi RS-232)
un trend di cinque giorni del punteggio HeRO,
un grafico a barre del punteggio HeRO attuale,
un'indicazione numerica del punteggio HeRO attuale,
un simbolo di allarme (se appropriato); e
un indicatore di stato, di colore verde se il sistemariceve dati sulla
frequenza cardiaca relativi al posto letto, o buio in tutti gli altri casi.

L'allarme compare quando il Punteggio HeRO supera una soglia specificata. Per
sospendere un allarme lampeggiante, toccare un punto qualsiasi dell'icona del
posto letto o scegliere [Sospendi allarme]dal menu a comparsa. Per ulteriori

informazioni consultare la sezione Allarmi.

Toccando l'icona di un posto letto si apre |la Vista paziente. Tenere presente che
se e attivo un allarme, il primo tocco sull'icona del posto letto sospende
temporaneamente l'allarme, mentre il secondo apre la schermata Vista paziente.

Fare clic sul pulsante Aiuto per visualizzare la guidain linea (questo manuale).
Quando viene visualizzata la schermata della guida, I'etichetta del pulsante diventa
Indietro. Toccare nuovamente il pulsante per tornare alla Vista duet.

-14 -
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Vista paziente (HeRO so/o e HeRO duel)

Indicatore di Pulsante Dimetti

® PURPLE

Simbolo di

Forma d'onda

Trend della
frequenza cardiaca

Pulsante

Figura 4. Schermata Vista paziente

Nella Vista paziente viene visualizzato un singolo posto letto con un'indicazione piu
particolareggiata delle informazioni di HeRO. La schermata Vista paziente include
i seguenti elementi:
¢ |'identificativodel postoletto (viola o arancione peri sistemi Dispositivo di
acquisizione dati HeRO (AD2), I'etichetta del letto del monitor peri sistemi RS-
232),
e ilnome e MRN del paziente (solo sistemi RS-232)
e un trend di cinque giorni del punteggio HeRO,
e un grafico a barre del punteggio HeRO,
e un'indicazione numerica del punteggio HeRO,
e un simbolo di allarme (se appropriato),
e untrend della frequenza cardiaca di 30 minuti,
e unaforma d'onda ECG in tempo reale (disabilitata quando si utilizza RS-
232; vedere l'avvertenza piu avanti)
e unindicatore di stato, di colore verde se il sistemariceve dati sulla
frequenza cardiaca relativi al posto letto.

La barra di scorrimento e i quattro pulsanti direzionali consentono all'utente di
spostarsi per consultare i dati del paziente di diversi giorni precedenti. Il trend
della frequenza cardiaca di 30 minuti, il grafico a barre e l'indicazione numerica
mostrano i dati dell'intervallo temporale attualmente selezionato. Quando si
visualizzano i dati storici, un cursore giallo neltrend del punteggio HeRO indica la
posizione dell'intervallo temporale corrente.

-15 -
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utilizzata come ECG diagnostico. Inoltre, a causa della latenza nella
visualizzazione della forma d'onda, questo tracciato ECG non deve
essere utilizzato per iniziare una defibrillazione.

La forma d'onda ECG, quando visualizzata da HeRO, non deve essere
:r!

L'allarme compare quando il Punteggio HeRO di un paziente supera la soglia
specificata. Un allarme lampeggiante puo essere temporaneamente sospeso
toccando il simbolo dell'allarme o in un punto attorno all'area del grafico a barre.
Consultare la sezione seguente, Allarmi.

Per HeRO duet, toccare il pulsante Indietro per tornare alla Vista aduet.

Pulsante Dimetti

Elimina tutti i dati del paziente attualmente visualizzato e cancella i punteggi HeRO
dalla Vista duet e dalla Vista paziente. Utilizzare questo pulsante quando si collega
un nuovo paziente al monitor fisiologico (questo processo avverra
automaticamente quando viene utilizzata l'interfaccia seriale RS-232 e HeRO rileva
un nuovo numero di cartella clinica dal monitor).

Prima di qualsiasi modifica, viene chiesto di confermare I'operazione di dimissione.
La raccolta dei dati riprende immediatamente ma potrebbero essere necessarie
fino a tre ore prima che venga calcolato il primo punteggio HeRO.
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Attivazione di HeRO so/o e HeRO duet

Alla consegna, I'unitad HeRO so/o & configurata per raccogliere i dati inviati da un
monitor fisiologico. Per iniziare a calcolare i punteggi HeRO, € necessario
collegare il cavo viola al monitor fisiologico dei pazienti.

Alla consegna, l'unita HeRO dwet € configurata per raccogliere i dati inviati da due
monitor fisiologici. Per iniziare a calcolare i punteggi HeRO, € necessario collegare
i cavi viola e arancione ai monitorfisiologici dei pazienti.

In entrambi i casi, attenersi alle seguentiindicazioni:

e Ingenereil tempo necessario a calcolare il primo punteggio HeRO per un
nuovo paziente e di tre ore e che HeRO utilizza i dati sullafrequenza
cardiaca relativi fino alle ultime 12 ore per generare ogni punteggio.
Pertanto, HeRO deve restare assegnato al posto letto di uno specifico
paziente il piu a lungo possibile.

e ['operazione di dimissione deve essere eseguita ogni voltache HeRO so/o
0 duet viene trasferito da un monitor fisiologico a un altro o quando si
collega al monitorun nuovo paziente.

Sospensione di un allarme

HeRO so/o e duet includono un allarme visivo per punteggio elevato che avverte il
personale medico se il punteggio di un paziente supera una soglia specificata.
Quando viene attivato la prima volta, I'allarme mostra un simbolo lampeggiante.
Per sospendere l'allarme (e interrompere il lampeggio), toccare o fare clic in un
punto qualsiasi dell'area principale dell'icona del posto letto, lontano dai bordi. Per
ulteriori informazioni consultare la sezione Allarmi.

Monitoraggio continuo con HeRO

HeRO elabora i dati sullafrequenza cardiaca e genera punteggi mentre € in
funzione il Display HeRO. Tuttavia, il monitoraggio viene interrotto mentre il Display
HeRO o il Dispositivo di acquisizione dati HeRO (AD2), se presente, viene spento.

Il monitoraggio con HeRO ¢ attivo solo quando sonoin funzione
contemporaneamente il Display HeRO e il Dispositivo di acquisizione
dati HeRO (AD2), se presenti.
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|
Messaggi di errore e di stato

La sezione superiore dell'icona del posto letto nella Vista duet e nella Vista
paziente potrebbe contenere messaggi con informazioni o di errore che indicano
un problema o una variazione dello stato del sistema. Questi messaggi, € il relativo
significato, sono ricapitolati di seguito.

Messaggio

Descrizione

Errore di
comunicazione

Il Display HeRO non riesce a comunicare con i servizi
di acquisizione dati e a calcolare i punteggi HeRO.
Questo messaggio puo restare visualizzato per un
massimo di 60 secondi quando il monitor del paziente
viene acceso la prima volta. Se questo messaggio
persiste, potrebbe esserci un problema hardware o un
errore di configurazione. Controllare |'alimentazione al
Dispositivo di acquisizione dati HeRO (AD2) e
riposizionare tutti i cavi di comunicazione sul Display
HeRO.

HeRO si sta avviando

| servizi di elaborazione dati di HeRO sono in fase di
awvio. Il monitoraggio con HeRO dovrebbe iniziare
entro 5 minuti.

HeRO non si & avviato

| servizi di elaborazione dati di HeRO non si sono
avviati. Questo errore potrebbe indicare un problema
hardware o un errore di configurazione.

Dimettere il posto letto
(Viola/Arancione)?

Questo messaggio compare quando si fa clic su
Dimetti nella Vista paziente. Nessun dato del paziente
& stato modificato fino a questo momento. E possibile
scegliere di continuare o annullare I'operazione.

Dimissioni del posto
letto (Viola/Arancione)

Un'operazione di dimissione ¢ stata confermata e sta
per essere completata. Il messaggio viene cancellato al
termine dell'operazione e indica una condizione di
errore solo se il messaggio non scompare entro 60
secondi.

Impossibile dimettere
il posto letto
(Viola/Arancione)

L'operazione di dimissione non & riuscita. E possibile
che vengano visualizzati ancora i punteggi del paziente
precedente. Riavviare I'unita del Display HeRO e
ripetere I'operazione se necessario.

La licenza non é valida

La licenza del software non é valida.

Licenza scaduta

La licenza del software € scaduta.

Per ulteriori informazioni su questi messaggi e per suggerimenti sucome
diagnosticare e risolvere i problemi, consultare la sezione Risoluzione dei problemi
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di questo manuale. Se la situazione non si risolve dopo aver seguito le procedure
suggerite, contattare il supporto tecnico MPSC.

Allarmi

Il Sistema HeRO include un allarme visivo per punteggio elevato, pensato per
richiamare |'attenzione sui pazienti a piu alto rischio. Gli allarmi si attivano quando
il punteggio HeRO di un paziente raggiunge, o supera, un valore soglia.

Lo stato di allarme € indicato da uno dei due simboli di allarme mostrati di
seguito.

Stato Indicazione visiva
Non attivo Il simbolo non ¢ visibile
Attivo

\

Il simbolo ¢ visibile ed € accompagnato da un
punto esclamativo intermittente

AN

Il simbolo ¢ visibile ed € accompagnato da un
punto esclamativo fisso

Sospeso

Un allarme attivo puo essere temporaneamente sospeso toccando il simbolo
lampeggiante o un punto dell'area circostante. L'allarme viene visualizzato con il
simbolo della sospensione, che resta visibile finché I'allarme non viene
reimpostato.

Quando il punteggio del paziente scende sotto il valore soglia, gli allarmi attivi o
sospesitornano allo stato Non attivo e il simbolo di allarme scompare. L'allarme
viene automaticamente reinnescato in modo che si attivi se il valore sogliaviene di
nuovo superato.

Il sistemadi allarmi di HeRO viene implementato nel software e non richiede test
specifici. Se HeRO ¢ in funzione, anche il sistema di allarmi € operativo.
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Interpretazione dei risultati

| risultati generati da HeRO offrono una valutazione quantitativa di schemi
caratteristici della variabilita della frequenza cardiaca, che possono anticipare le
indicazioni cliniche dello sviluppo di una patologia. Studi clinici hanno dimostrato
che la variabilita basale ridotta e decelerazioni momentanee della frequenza
cardiaca (bradicardia) sono correlate a crisi fetali e neonatali’. || punteggio HeRO
rappresenta l'indice del fattore di aumento del rischio di sepsi relativo alla
popolazione generale del reparto di terapia intensiva neonatale.

| dati HRV generati da HeRO costituiscono un nuovo strumento di valutazione
clinica per prendere decisioni diagnostiche e terapeutiche piu informate. Come
buona prassi medica generale, l'interpretazione delle analisi mediche deve essere
eseguitainsieme a tutte le altre informazioni anamnestiche e diagnostiche
disponibili per il paziente.

| pazienti con un punteggio HeRO elevato (>2,0) hanno una probabilita 6 volte
maggiore di sviluppare una sepsientro tre giornirispetto ai pazienti con un
punteggio HeRO basso (<1,0). |l sistema HeRO include una funzione di allarme
che richiama l'attenzione su questi pazienti. Consultare la sezione Allarmi.

Un trial controllato randomizzato su 3.003 neonati VLBW ha mostrato che i
pazienti per i quali i medici avevano potuto consultare il punteggio HeRO hanno
fatto registrare un tasso di mortalita inferiore del 22% rispetto ai pazienti per i quali
i medici non avevano consultato il punteggio HeRO.

La metodologiadi calcolo adoperata per stabilire lo stato del paziente € descritta
nell'Appendice A: Principi di funzionamento.

Appendice C: Uso del punteggio HeRO per la valutazione delle infezioni contiene
numerosi esempi di trend HeRO registrati in prossimita di eventi clinicamente
rilevanti.
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Risoluzione dei problemi
La finestra principale di HeRO non ¢ visibile

Problema:

Descrizione: La finestra principale non viene visualizzata sul Display HeRO.

Problema:

Descrizione:

Causa

Soluzione

La schermata dell’applicazione
HeRO non compare e sull'unita
viene visualizzato il desktop di
Windows. L'applicazione client
non € in esecuzione

Avviare manualmente
I’applicazione HeRO toccando
due volte il collegamento sul
desktop di Windows o
selezionando l'applicazione dal
menu Start di Windows.

Il Display HeRO non si avvia.

Riavviare il Display HeRO
scollegando e ricollegandoil
monitor.

Accertarsi che entrambi i cavi di
alimentazione del Display HeRO
e del Dispositivo di acquisizione
dati (AD2) siano collegatia una
presa di corrente funzionante.

Viene visualizzato il messaggio Errore di comunicazione con i/
sistemadurante il normale utilizzo (non all'avvio del monitor)

L'applicazione nella finestra di HeRO non riesce a comunicare con i
servizi di acquisizione dati e a calcolare i punteggi HeRO.

Causa

Soluzione

HeRO ¢ in fase di avvio

Attendere che venga completata
I'inizializzazione del Display
HeRO (sono necessarifinoa 5
minuti).

Errore di configurazione

Contattare il supporto tecnico
MPSC.
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|
Problema: Viene visualizzato il messaggio HeRO non si é avviato

Descrizione: | servizi di elaborazione dati di HeRO non si sono avviati.

Causa Soluzione

Errore interno del PC Riavviare il Display HeRO
scollegando e ricollegando il
cavo di alimentazione.

Errore di configurazione Contattare il supporto tecnico
MPSC.

Problema: Viene visualizzato il messaggio La /icenza non é valida

Descrizione: La licenza del software non ha una firma valida o € in altro modo
danneggiata.

Causa Soluzione

Il file della licenza é stato Contattare il supporto tecnico
manomesso o € in altro modo MPSC
danneggiato.

Problema: Viene visualizzato il messaggio Licenza scaduta

Descrizione: La licenza del software &€ scaduta.

Causa Soluzione

Licenza scaduta Contattare |'ufficio vendite o il
supporto tecnico MPSC
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Informazioni tecniche e istruzioni per l'installazione di
HeRO

Il Display HeRO e Dispositivo di acquisizione dati (AD2) sono parti di HeRO so/o e
duet. Le seguenti informazioni vengono fornite solo per riferimento. Per assistenza
con le procedure di installazione o riconfigurazione, contattare il supporto tecnico.

Posizionamento

HeRO so/oe HeRO duet sono installatinel reparto di terapia intensiva neonatale.
HeRO ¢é un dispositivo approvato perl'usoin "vicinanza del paziente", ossiain un
raggio di 1,5 metri dal paziente. Il Dispositivo di acquisizione dati HeRO (AD2) € una
parte facoltativa di HeRO. | singoli cavi vengono stesi dai monitorfisiologici a HeRO
soloo duet.

Il Dispositivo di acquisizione dati HeRO (AD2) non & approvato per l'installazione in
prossimita di, o impilato su, altri apparecchi sensibili alle radiofrequenze (RF) o
alle interferenze elettromagnetiche (EMI) o che generano emissioni RF o EMI
significative.

Cablaggio
HeRO richiede i seguenti collegamenti e tipi di cavi:
Collegamento Tipo di cavo Lunghezza | Note

massima
Ingresso segnale | Proprietario 5 metri e |['estremitadel cavo che si
ECG (dalla presa inserisce nella presa
Defib/Sync o Defib/Sync 0 RS-232 € un
RS-232 sul connettore specifico del
monitor produttore.
fisiologico) e HeRO é destinato a

connettersi a un (solo) e fino
a un massimo di 2 monitor

ECG (duet).
Da Dispositivo di CATS 0,5 metri
acquisizione dati
(AD2) al Display
HeRO
Alimentazione Cavo di 6 metri Il Dispositivo di acquisizione dati
Dispositivo di alimentazione (AD2) utilizza un alimentatore
acquisizione dati a due fili Medical Grade esterno con
(AD2) (in dotazione) tensionediingresso di 110-240

VCA. L'uso di altri alimentatorinon
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Collegamento Tipo di cavo Lunghezza | Note
massima

€ approvato.

Il Dispositivo di acquisizione dati
(AD2) € un dispositivo CISPR 11 di
classe Ae non & approvato per
l'uso in edifici adibitiad uso
domestico o in luoghinon
collegati direttamente allarete
elettrica pubblica a bassa tensione
che alimenta gli edifici adibiti ad
uso domestico.

DisplayHeRO Cavo di 6 metri Il Display HeRO utilizza un
alimentazione alimentatore Medical Grade
a tre fili esterno con tensione di ingresso
(in dotazione) di 110-240 VCA. L'uso di altri

alimentatori non e approvato.

| collegamentiin cui vengono utilizzati tipi o lunghezze dei cavi non approvati
possono causare un aumento delle emissioni RF o EMI o ridurre l'immunita a
questo tipo di emissioni.

Pulizia
| componenti hardware di HeRO so/o o duet possono essere puliti secondo
necessita secondo le istruzioni seguenti.

Display HeRO, Dispositivo di acquisizione dati (AD2) e cavi
e Scollegare questa apparecchiatura da qualsiasi presa CA prima di pulirla.
L'apparecchiatura pud essere pulita o spolverata con un panno umido.
Per la pulizia, non utilizzare detersivi liquidi o spray.

Portabobine, supporto da scrivania e supporto a parete HeRO

e Il gruppo di montaggio pu0 essere pulito con la maggior parte delle
soluzioni delicate e non abrasive comunemente utilizzate nell'ambiente
ospedaliero (ad es. soluzioni diluite di candeggina, ammoniaca o alcol).

e La finitura superficiale sara danneggiatain modo permanente da agenti
chimici e solventi aggressivi come acetone e tricloroetilene. Non utilizzare
lana d'acciaio o altro materiale abrasivo per pulire il gruppo di montaggio. |
danni causati dall'uso di sostanze o processi non approvati non saranno
coperti da garanzia. Si consiglia di testare qualsiasi soluzione detergente su
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una piccola area non visibile del gruppo di montaggio per verificarne la
compatibilita.
e Non immergere mai il portabobine né consentire I'ingresso di liquidi nei
gruppi di montaggio. Rimuovere immediatamente eventuali detergenti dal

gruppo di montaggio utilizzando un panno inumidito con acqua. Dopo la
pulizia, asciugare accuratamente tuttii gruppi di montaggio.

Descrizione delle etichette
Sul Dispositivo di acquisizione dati (AD2) ¢ affissala seguente etichettatura:

Etichetta Descrizione
Produttore

Numero di serie

3

REF Nome del prodotto

Apparecchio di classe 2

E]E.] Consultare le istruzioni prima dell'uso

Certificazione sulla sicurezza medica

Certificazione di conformita alle direttive della Comunita Europea

ﬁ Non smaltire I'apparecchio insieme ai rifiuti domestici. Restituire
al produttore per la riparazione o il riciclaggio.
|

Corrente continua

Corrente alternata

ﬁ Solo per uso interno

Conforme alla Direttiva RoHS (Riduzione delle Sostanze
Pericolose) 2002/95/CE

Informazioni di contatto del rappresentante per la Comunita
EC [ REP Europea.
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Sul Display HeRO ¢ affissala seguente etichettatura:

Descrizione

(0]
—
—
Q

Produttore

o
>

Intervallo di temperatura

°
S
(]

Intervallo di umidita

°
G\‘
°
>~

Pressione (altitudine)

Certificazione del Bureau of Standards, Metrology and Inspection
(BSMI).

Ol

Certificazione sulla sicurezza medica

| -
w
=
m
(=]

Certificazione di conformita alle direttive della Comunita Europea

Non smaltire I'apparecchio insieme ai rifiuti domestici. Restituire
al produttore per la riparazione o il riciclaggio.

Autorizzazione apparecchiatura approvata da FCC.

@,3'@&@2

Modifiche

HeRO so/o e duet non sono riparabili dall'utente e non devono essere modificatiin
alcun modo. Le unita difettose devono essere restituite a MPSC per essere
sostituite.

HeRO é progettato per il funzionamento continuo; non € necessario che l'utente
spengail dispositivoné intervengain altro modo per ridurre I'impatto ambientale.
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Impatto ambientale

HeRO so/oe duet sono stati progettati perridurre al minimo l'impatto sull'ambiente.
Poiché HeRO esegue un monitoraggio continuo, si consiglia di non spegnere maiil
sistema oi suoi componenti allo scopo di ridurre il consumo di corrente. Seguirele
istruzioni perlo smaltimento sopra riportate al momento di sospendere I'utilizzo di
HeRO.

Isolamento elettrico

Il Dispositivo di acquisizione dati HeRO (AD2) ¢ isolato elettricamente tramite
I'alimentatore di grado medicale fornito. L'uso di alimentatori di tipo diverso non é
approvato.

Il Display HeRO ¢ isolato elettricamente mediante I'alimentatore Medical Grade in
dotazione. L'uso di alimentatori di tipo diverso non & approvato.

Compatibilita elettromagnetica

Raccomandazioni e dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche

Il sistema HeRO & progettato per l'uso in ambienti elettromagnetici con le caratteristiche di seguito specificate.
Il cliente o l'utente del sistema HeRO deve assicurarsiche il sistema venga utilizzato in un ambiente
conforme a tali requisiti.

Test sulle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico:
raccomandazioni

Emissioni RF Gruppo 1 T sistema HeRO utilizza energia in

CISPR 11 radiofrequenza solo per il proprio
funzionamento interno. Pertanto, le emissioni
RF sono estremamente basse e non
dovrebbero causare interferenze nelle
apparecchiature elettroniche vicine.

CISPR 11 Classe A Il sistema HeRO é idoneo per 'uso
Emissioni armoniche Classe A/D in strutture di tipo non domestico e in quelle
IEC 61000-3-2 collegate direttamente alla rete elettrica
Emissioni di fluttuazione SUPERATO pubblica a bassa tensione che alimenta gli
di tensione/flicker edifici adibiti a uso domestico.

IEC 61000-3-3
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Raccomandazioni e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

Il sistema HeRO & progettato per l'uso in ambienti elettromagnetici con le caratteristiche di seguito specificate. Il cliente o
I'utente del sistema HeRO deve assicurarsiche il sistema venga utilizzato in un ambiente conforme

a tali requisiti.

Test di IMMUNITA

IEC 60601
livello del test

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico

raccomandazioni

Scariche
elettrostatiche (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV a contatto

+ 8KV in aria

+ 6 kV a contatto

+ 8KV in aria

| pavimenti devono essere di
legno, calcestruzzo o
piastrellati in ceramica. Se i
pavimenti sono rivestiti di
materiale sintetico, 'umidita
relativa deve essere di almeno
il 30%.

Transitori elettrici
veloci (burst)

IEC 61000-4-4

+ 2kV perlinee
dell'alimentazione

+ 1kV perlinee
di ingresso/uscita

+ 2kV perlinee
dell'alimentazione

+ 1kV perlinee
di ingresso/uscita

Lalimentazione direte deve
esseredeltipo in usoin
ambienti commerciali oppure
ospedalieri.

Sbalzi di corrente

IEC 61000-4-5

+ 1kV linea-
terra

+ 2KV linea-terra

+ 1kV linea-
terra

+ 2KV linea-terra

L'alimentazione direte deve
esseredeltipo in usoin
ambienti commerciali oppure
ospedalieri.

Cadute di tensione, brevi <5% Ur <5% Ur L'alimentazione di rete deve
interruzionie (>95% di cadutain Ur) (>95% di cadutain Ur) essere deltipo in usoin
variazionidi tensione per 0,5 cicli per 0,5 cicli ambienti commerciali oppure
sulle linee di ingresso ospedalieri. Se l'utente del
dell'alimentazione 40% Ur 40% Ur sistema HeRO deve poter
(60% di cadutain Ur) (60% di cadutain Ur) continuare a utilizzare il
IEC 61000-4-11 per 5 cicli per 5 cicli sistema durante
un'interruzione di corrente,
70% Ur 70% Ur si consiglia di alimentare il
(30% di cadutain Ur) (30% di cadutain Ur) sistema mediante un gruppo di
per 25 cicli per 25 cicli continuita o una batteria.
<5% Ur <5% Ur
(>95% di cadutain Ur) (>95% di cadutain Ur)
per 5 sec. per 5 sec.
Campo magnetico 3 A/m 3 A/m | campi magnetici generati a

generato a frequenza di
rete
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

frequenzadirete devono
essereallivelli caratteristicidi
un tipico sito di ambienti
commerciali oppure
ospedalieri.

NOTA Ur ela tensione di rete c.a. precedente all'applicazione del livello del test.
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Raccomandazioni e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

Il sistema HeRO é progettato per l'uso in ambienti elettromagnetici con le caratteristiche di seguito specificate.
Il cliente o l'utente del sistema HeRO deve assicurarsiche il sistema venga utilizzato in un ambiente conforme
a tali requisiti.

Test di IMMUNITA TEC 60601 Livello di Ambiente elettromagnetico —
livello del test conformita raccomandazioni

RF condotta 3Vrms 3V Le apparecchiature per comunicazioni portatili

IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz mobili a RF non devono essere utilizzate auna

distanza da una parte qualsiasidel sistema HeRO,
inclusi i cavi, inferiore a quella raccomandata,

RF irradiata 3 A/m 3 A/m calcolata mediante I'equazione applicabile alla

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,5 GHz frequenza dell'apparecchio trasmettitore.

Distanzaraccomandata

d =12VP

d=12VP
80 MHz-800 MHz

d =23VP
800 MHz-2,5 GHz

dove Pe la potenza nominale massima in uscita
dell'apparecchio trasmettitore in w att (W) dichiarata
dal produttore dell'apparecchio, e d¢é la distanza
raccomandata in metri (m).

Le forze dei campi generate da trasmettitori RF fissi,
stabilite mediante uno studio elettromagnetico in
loco,a devono essere inferiori al livello di conformita
in ogni intervallo di frequenze.o

Le interferenze possono prodursinelle vicinanze di
apparecchiature che riportano il seguente simbolo:

(@)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, vale lintervallo di frequenze piu alto.

NOTA 2 Queste raccomandazioni potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e la riflessione da parte di strutture, oggettie persone.

aLeforze deicampi generate da trasmettitorifissi, ad esempio stazionibase per radiotelefoni (cellularie cordless) e
radio mobili terrestri, apparecchiature per radioamatori, trasmissioniradio in AM e FM e trasmissionitelevisive, non
possono essere predette con precisione in via teorica. Per valutare I'ambiente elettromagnetico in relazione alla
presenza ditrasmettitori RF fissi, deve essere condotto uno studio elettromagneticoin loco. Se lintensita del campo
misurata nel luogo in cui viene adoperato il sistema HeRO superaiil livello di conformita alle radiofrequenze sopra
indicato, esaminare il sistema HeRO per verificare che funzioni correttamente. Qualora venga riscontrato un
funzionamento anomalo, potrebbero essere necessarie ulteriori misure correttive, come ad esempio cambiare
l'orientamento o la posizione del sistema HeRO.

b Nellintervallo di frequenze 150 kHz - 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferioria 3 V/m.
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Distanza raccomandata tra
apparecchiature portatili e mobili per comunicazioni a RF e il sistema HeRO

Il sistema HeRO deve essere utilizzato in ambienti elettromagnetici in cui i disturbi da RF irradiate sono controllati.
Il cliente o l'utente del sistema HeRO puo favorire la prevenzione delle interferenze elettromagnetiche mantenendo
una distanza minima trale apparecchiature portatilie mobili per comunicazionia RF (trasmettitori) e il sistema HeRO
in base alle seguentiraccomandazioni, secondo la potenza di uscita massima dell'apparecchio per le comunicazioni.

Distanza in base alla frequenza del trasmettitore
Potenza nominale
massima in uscita m
del trasmettitore
w 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
d=1,2VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Per i trasmettitori la cuipotenza nominale massima in uscita non e indicata nell'elenco soprariportato, la distanza
raccomandata ¢'in metri (m) puo essere calcolata mediante 'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore,

dove Pe la potenza nominale massima in uscita del trasmettitore in w att (W) dichiarata dal produttore
dell'apparecchio.

NOTA 1 A80MHz e 800 MHz, si applicala distanza per l'intervallo di frequenze piu alto.

NOTA 2 Queste raccomandazioni potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica ¢ influenzata dallassorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggettie persone.
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Appendice A: Principi di funzionamento

HeRO utilizza sofisticate tecniche di modellazione matematica per analizzare i dati sulla
frequenza cardiaca e individuare schemi di variabilita caratteristici. A tale scopo, i dati
non elaborati devono essere analizzati e convertiti in valori di utilita statistica. Quindi, &
necessario calcolare le relazioni rilevanti per stabilire il grado di decelerazioni
momentanee e la variabilita basale ridotta presenti nei dati sulla frequenza cardiaca.

Algoritmi per il calcolo dei parametri RR/

Rilevamento QRS (dove applicabile)

Il rilevatore di complessi QRS del sistema HeRO é stato progettato per privilegiare la
"qualita" sulla "quantita". Per questo motivo, |'osservatore potrebbe notare che
numerosi complessi QRS apparentemente validi non vengono identificati dal sistema.
Cio e coerente con l'uso previsto del sistema, che & quello di identificare intervalliin cui
si verificano decelerazioni momentanee e variabilita basale ridotta nella frequenza
cardiaca. Infatti, non € importante che venga identificato ogniintervallo RR ma che ogni
intervallo RR identificato sia valido.

Quando I'algoritmo di rilevamento QRS identifica complessi QRS potenzialmente validi,
si procede alla verifica degli intervalli corrispondenti. Gli intervalli non compresi nella
media degli ultimi quindici intervalli entro un margine del +/- 20% vengono scartati.
Inoltre, vengono scartati anche quegli intervalli la cui differenza rispetto all'intervallo
precedente non e compresa nelle cinque deviazioni standard della media delle

512 differenze precedenti. Queste regole sono giustificate dalla presenza su tutte le
forma d'onda ECG di alcuni artefatti causati da rumore mioelettrico, interferenze
cliniche o altri segnali d'ingresso spuri. Quando il rapporto segnale-rumore
dell'elettrocardiografo scende sotto un determinato livello (a causa del cattivo
posizionamento delle derivazioni, dell'aderenza non perfetta degli elettrodi, ecc.), questi
segnali d'ingresso spuri possono essere erroneamente identificati come complessi QRS. |
criteri per la convalida degli intervalli RR appena illustrati assicurano che le successive
analisi HRV vengano eseguite solo sulla base di dati validi.

Anche se le regole sopra descritte portano inevitabilmente a scartare anche alcuni
complessi QRS validi, e pertanto alla tendenza a segnalare una variabilita inferiore a
quella effettivamente presente, il sistema & ugualmente in grado di svolgere la funzione
per cui e stato sviluppato, ovvero identificare riduzioni della variabilita e decelerazioni
momentanee.

L'operatore pud esaminare nel dettaglio il funzionamento dell'algoritmo di rilevamento
QRS e le regole di convalida osservando i trend nella schermata Vista paziente. Sul grafico
dell'ECG, i complessi QRS contrassegnati da un triangolo verde indicano la fine di un
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intervallo RR valido. Quelli con un indicatore rosso invece indicano unintervallo non
valido. Gli intervalli senza nessun indicatore segnalano complessi QRS che non sono stati
identificati dal sistema. Questa situazione si verifica in genere durante o immediatamente
dopo un segnale ECG spurio. Il trend della frequenza cardiaca riporta questi dati in forma
grafica rispetto ad un intervallo temporale. | punti di colore verde rappresentano gli
intervalli RR validi, i punti di colore rosso gli intervalli RR non validi, mentre i periodi di
tempo in cui i complessi QRS non sono stati identificati appaiono come "salti" nel trend
della frequenza cardiaca. Tenere presente che la successiva elaborazione dei dati non
viene eseguita sui dati raccolti durante periodi temporali in cui sono presenti "salti" né sui
dati contrassegnati come non validi.

Raggruppamento dei dati

Vengono registrati insiemi di 4096 intervalli RR consecutivi, insieme all'ora di inizio e di
fine di ciascuno. Ogni insieme rappresenta da 20 minuti (a una frequenza cardiaca di
200 battiti/minuto) a 40 minuti (a una frequenza cardiaca di 100 battiti/minuto). Gli
insiemi con intervalli che contengono artefatti vengono definiti come segue:
= di durata superiore a 45 minuti (frequenza cardiaca inferiore a
100 battiti/minuto);
= 5 minuti consecutivi senza rilevamento di un battito cardiaco con valori validi
dell'intervallo RR (nel punto in cui l'intervallo RR viene reimpostato).
| dati di questi gruppi vengono esclusi dall'analisi.

Condizionamento dei dati prima del calcolo della HRV

L'intervallo RR medio viene calcolatoin base ai dati non elaborati. Gli intervalli RR

vengono filtrati sottraendo una finestra temporale della media mobile di (2M+1) punti
M

dove n e l'indice dell'intervallo RR (da 1 a 4096) e M=100. Viene calcolata la deviazione
standard degli intervalli RR filtrati. Ogni intervallo RR viene quindi diviso per la
deviazione standard. Il risultato & un insieme di intervalli RR normalizzati con filtro passa
alto con una media = 0 e una deviazione standard = 1.

Analisi matematica

Parametri basati su istogramma

Per ogni insieme di 4096 intervalli RR normalizzati con filtro passa alto, vengono
calcolatiil 10°, il 25°, il 50° e il 90° percentile e il primo, secondo, terzo e quarto
momento.
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Analisi dell'asimmetria del campione

Una delle caratteristiche delle decelerazioni momentanee & una marcata asimmetria
della distribuzione degli intervalli RR accompagnata dall'occorrenza di grandi deviazioni,
in particolare a destra della mediana della distribuzione. Questo fenomeno viene
quantificato mediante |'analisi dell'asimmetria del campione. Il primo passo consiste nel
costruire una funzione quadratica da utilizzare per misurare la deviazione di ogni
intervallo RR da una mediana, calcolata a partire da un blocco di dati contenente

4096 battiti (all'incirca 25 minuti di dati). La Figura illustra una funzione r(x;)=(x;-m)?,
dove x; & I'ampiezza di un intervallo RR #i e m & la mediana dei dati. | due rami della
parabola quantificano le deviazioni verso un aumento (meta destra) e una diminuzione
(meta sinistra) di un intervallo RR rispetto alla mediana. Data una serie di (4096)
intervalli RR X3, X3, ... X4096, calcoliamo r;(x;)=r(x;) se xi<m, 0 negli altri casi; e ry(x;)=r(x;) se
x;>m, 0 negli altri casi per ogni lettura dell'intervallo RR x;. Infine, R; (asimmetria sinistra)
e R, (asimmetria destra) vengono calcolate come:

4096 4096

R= S ria) e g = S (k) rispettivamente.

4096 2 4096
i=1

N In altre parole, R1 e R2 sono

quantita non negative che aumentano

Rischio = A% quando aumenta il numero €/o
I'ampiezza di grandi deviazioni dalla
mediana. Come € intuibile,una

= distribuzione di intervalli RR che

X R pende verso destra risulterain R2 >

A = differenza dalla RR mediana

Figura Al. Asimmetria del campione

Entropia del campione

L'entropia del campione & una misura della regolarita in serie temporali adatta all'analisi
della HRVZ. L'entropia del campione (m,r,N) & il logaritmo naturale negativo della
probabilita condizionale che due sequenze similiin una tolleranza r per m punti restino
simili nel punto successivo, dove N & il numero totale di punti e i self-match sono esclusi.
Un valore basso di SampEn viene interpretato come indicativo di una maggiore
regolarita oppure ordine nei dati. SampEn & molto simile all'entropia approssimata
(ApEn) ma con un livello di errore inferiore, soprattutto per insiemi di dati brevi.
L'entropia del campione (SampEn) viene calcolata con m=3, r=0,2 utilizzando dati
normalizzati filtrati®.
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A , /\_
B ;? \ /-
le barre sono ”/; ; ’

S v

7S.D.)
A =numero di corrispondenze di lunghezza m+/
B = numero di corrispondenze di lunghezza m

ApEn = -In (1+A)/(1+B)
SampEn = -In A/B

Per dati che si ripetono regolarmente, A/B si approssima a 1 e l'entropia si approssima a 0.

Figura A2. Entropia del campione

Modellazione matematica

Regressione logistica
Poiché nessuna misura singola & in grado di rilevare in maniera affidabile tutti i record
irregolari, vengono impiegati modelli matematici predittivi multivariati. Uno di questi

modelli e la regressione logistica.

Questo modello matematico misura la HRV utilizzando diverse variabili, tra cui I'analisi
della deviazione standard, I'entropia del campione e la funzione asimmetrica.

Le variabili vengono inserite in un'equazione logistica cosi strutturata:
p=e"/(1+e?

dove

A=[Bo+PieVi+ PreVy+... BneVn

e dove V;_, rappresenta una serie di misurazioni della variabilita della frequenza
cardiaca.

Punteggio del fattore di aumento

Il punteggio dei risultati dei modelli viene aggiustato in base a una costante allo scopo di
stabilire il fattore di aumento. Il calcolo di questo punteggio equivale a dividere un

-34-



APPENDICE A: PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO
|

punteggio di regressione logistica per il punteggio di regressione logistica medio
osservato in tutta la popolazione del reparto di terapia intensiva neonatale. In questo
modo, i punteggi inferiori a 1,0 sono sotto la media, mentre quelli superiori a 1,0 sono
sopra la media. Il punteggio del fattore di aumento viene tracciato su un graficoin una
scalada0,0a5,0.

Punteggio HeRO

Il punteggio HERO viene calcolato prendendo il valore massimo di due punteggi del
fattore di aumento, ognuno dei quali é ricavato da un'equazione di regressione logistica
con coefficienti propri. Ciascuno degli insiemi di coefficienti & stato sviluppato per
essere utilizzato con uno schema della frequenza cardiaca specifico. Combinando i
risultati ottenuti da diversi insiemi di coefficienti, si ottiene un risultato piu accurato
rispetto a quello ottenuto con un solo insieme di coefficienti.

Per una trattazione della rilevanza del punteggio HeRO vedere la sezione
Interpretazione dei risultati.

Bibliografia:

! Griffin MP, Scollan DF, Moorman JR. The dynamic rangeof neonatal heart rate variability. J.
Cardiovascular Electrophysiology. 1994;5:112-124.

23 Richman JS, Moorman JR. Physiological time-series analysis using approximate entropy and sample
entropy. American Journal of Physiology. 2000;278:H2039-2049.
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Appendice B: Glossario

ANOVA: analisi della varianza

Area sottesa alla curva ROC: grafico che confronta la sensibilita con la specificita in
corrispondenza di soglie di vario tipo. Un test completamente random produce un'area
della ROC di 0,5 mentre un test di correlazione perfetta un‘area di 1,0.

Artefatto: segnale spurio non coerente con i risultati previsti. Pud essere prodotto da un
apparecchio difettoso, un'interferenza elettrica, dal movimento del paziente o da
elettrodi non perfettamente aderenti.

Asimmetria: mancanza di simmetria di una distribuzione della frequenza. Un
istogramma simmetrico mostra un'asimmetria 0, mentre un istogramma con una coda
di valori maggiore della mediana mostra un‘asimmetria positiva.

Bradicardia: battito cardiaco rallentato.

Curtosi: indice che misura quanto il grafico di una distribuzione della frequenza &
appuntito o piatto (in particolare in relazione alla concentrazione di valori prossimi alla
media rispetto alla distribuzione normale).

Dati anagrafici: caratteristiche statistiche della popolazione (in questo casoi dati
anagrafici rilevanti includono il peso alla nascita, I'eta gestazionale e I'eta post-
concezionale).

Decelerazione momentanea: periodi dei dati della frequenza cardiaca in cui il trend
indica una decelerazione della frequenza cardiaca, per un periodo di circa 30-100 battiti
(periodo momentaneo), seguita da un'accelerazione. Questi schemi si riflettono in una
diminuzione dell'entropia del campione.

ECG (o EKG)= elettrocardiogramma: registrazione dell'attivita elettrica del cuore,
visualizzata in onde chiamate onda P,Q, R,Se T.Leonde Q, R, S e T sono associate alla
contrazione dei ventricoli.

Elaborazione del segnale: processo di suddivisione di un segnale elettrico in piu
componenti che possono essere analizzati mediante algoritmi di vario tipo.

Eta gestazionale: eta prenatale del feto dal concepimento alla nascita.

Eta post-concezionale: |'eta attuale del neonato, dal concepimento ad oggi.
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Filtro passa alto: tecnica di elaborazione del segnale che elimina i componenti a bassa
frequenza e CC da un segnale.

Finestra temporale della media mobile: filtro che calcola la media di un segnalein una
"finestra" di tempo.

Funzione di probabilita (CDF): somma dell'istogramma di un insieme di dati.

HR: Heart Rate, ovvero frequenza cardiaca.
HRV: Heart Rate Variability, ovvero variabilita della frequenza cardiaca.
Insieme RRI: 4096 battiti cardiaci consecutivi (intervalli R-R).

Intervallo R-R o RRI: intervallo tra i battiti cardiaci.

Istogramma: grafico della distribuzione della frequenza che utilizza rettangoli la cui
larghezza rappresenta gli intervalli della classe (R-R) e la cui superficie € proporzionale
alle frequenze corrispondenti.

Momento: il valore atteso per l'integrale positivo di una variabile aleatoria.

Normalizzazione: processo mediante il quale un momento statistico viene modificato
sottraendo la media e dividendo per la deviazione standard, in modo tale che la media =0
elasD=1.

P50: punto dati del 50° percentile.

Parametro RRI: statistica calcolata in uninsieme RRI di 4096 intervalli (ad es. "M1" =
media del RRI).

Punto di riferimento: il singolo punto che rappresenta I'onda R in un complesso QRS.

Regressione logistica: modello di regressione che adatta risultati binari alla curva
rappresentata da e®/(1+e?).

Risultati di modelli: risultati di un'equazione matematica calcolati ogni ora; si basano sui
dati anagrafici e/oi parametri RRIraccolti nelle 12 ore precedenti (ad es. modello di
rischio demografico, punteggio HRV).

ROC: Receiver Operating Characteristic, ovvero caratteristiche operative del ricevitore.

SD: deviazione standard.
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SEM: Standard Error of the Mean, ovvero errore standard della media.
Spline cubica: tecnica di interpolazione di uso comune.

Variabilita basale ridotta: periodi di tempo dei dati sulla frequenza cardiacain cui il
trend si & "appiattito" o mostra minore variabilita della frequenza cardiaca basale.
Questa condizione € sempre associata a una riduzione nel secondo momento
(deviazione standard).
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Appendice C: Uso del punteggio HeRO per la

valutazione delle infezioni

Istruzioni per I'uso clinico di HeRO

Nella valutazione della sepsi occorre che il punteggio HeRO venga utilizzato
assieme ad altre informazioni.

Il punteggio HeRO indica il fattore di aumento del rischio che un particolare
paziente sviluppi una sepsi nelle successive 24 ore. Per ogni paziente monitorato,
viene calcolato un punteggio HeRO ogni ora basandosi sui dati sullafrequenza
cardiaca raccolti nelle ultime 12 ore. Un HRC anomalo (decelerazioni
momentanee e variabilita basale ridotta) viene rilevato e quantificato dagli algoritmi
HeRO per generare il punteggio HeRO. Il punteggio HeRO viene considerato:

basso, se € inferiorea 1,0 ;
intermedio, se € compresotra 1,0 € 2,0 ;
alto, se € superiore a 2,0.

Il punteggio HeRO deve essere utilizzato assieme alle osservazioni cliniche gia
disponibili, ad esempio aumento delle apnee e delle bradicardie, aumento
dell'ossigenoo della ventilazione, intolleranza all'alimentazione, ipotonia, letargia,
instabilita della temperatura, ipotensione, gemito espiratorio, vomito, ittero, shock
settico, petecchie, porpora o distensione addominale.

Punteggio HeRO

Non Intermedi
misurato

Q .

O Non misurato

£

O

O

m o

(@)]

()

-~ 1

c

>

o >2

Figura C1. Tabella di valutazione del rischio di sepsi. Fonte: Griffin, 2007,
Heart Rate Characteristics and Clinical Signs in Neonatal Sepsis.
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Un punteggio HeRO alto non € una diagnosi di sepsi ma un'indicazione che il
rischio di sepsi & piu elevato. Anche se un punteggio HeRO alto deve allertare
circa la possibile presenza di una sepsi, la diagnosi deve essere confermata da
altri segni clinici, analisi di laboratorio e/o risultati di colture.

Viceversa, un punteggio HeRO basso non esclude la presenza di sepsi ma indica
che una sepsi & meno probabile. Un paziente con un punteggio HeRO basso ma
che mostra i segnie i sintomi di una sepsi deve essere valutato
indipendentemente dal punteggio generato da HeRO. Un punteggio HeRO basso
non deve impedire di procedere al trattamento della sepsi.

La Figura C1 mostra una tabella da tenere accanto al letto del paziente, utile per
valutare il rischio di sepsiincipiente nel reparto di terapia intensiva neonatale
mediante I'uso di un punteggio clinico e del monitoraggio con HeRO. Il punteggio
clinico valuta i punti per le seguenti condizioni utilizzate perla diagnosi della
sepsi: apnea, aumento del supporto ventilatorio, instabilita della temperatura,
letargia o ipotonia, intolleranza all'alimentazione, rapporto |:T, WBC e iperglicemia.
Quando non vengono misurati né un punteggio clinico né il punteggio HeRO, il
fattore di aumento del rischio della patologia € 1,0. |l punteggio clinico da solo
differenziai neonatiin uno spettro del rischio, cosi come fa il punteggio HeRO. La
conoscenza di entrambi consente una precisione maggiore nella valutazione del
rischio. Ad esempio, un neonato con un punteggio clinico O ha in genere meno
probabilita di ammalarsi ma se per quello stesso neonato il punteggio HeRO &
alto, esiste un sottoinsieme con un fattore di aumento del rischio di 2,5 volte. Per i
neonati con un punteggio di 2 o maggiore, ovvero con evidenzaclinica di una
patologia, la conoscenza del punteggio HeRO non aggiunge molto e anche un
punteggio HeRO basso non rende i dati clinici meno rilevanti. Cio ribadisce il
concetto che il punteggio HeRO € un'integrazione ai dati clinici e non li sostituisce
come strumento diagnostico peril personale medico.

La cause che possono produrre un punteggio HeRO alto sono numerose e non si
limitano alla sepsi. Si ritiene che un livello elevato di citochine in circolazione nelle
prime fasi della sepsi causa una risposta anomala del nodo seno-atriale ai rami
simpatico e parasimpatico del sistema nervoso autonomo. Pertanto, qualsiasi
condizione che si ritiene responsabile del rilascio di citochine causera anche, con
ogni probabilita, punteggi HeRO elevati. Queste condizioniincludono, tra le altre,
infezioni del tratto urinario, enterocolite necrotizzante, emorragia intraventricolare
e crisi respiratorie. E anche noto che anestetici e vasodilatatori influiscono sul
sistema nervoso autonomo. Pertanto, un paziente che € reduce da un intervento
chirurgico o si € sottoposto ad un esame della vista presentera punteggi HeRO
elevati.

Il punteggio HeRO puo essere abbassato anche artificialmente. E noto ad esempio
che gli steroidi sopprimono I'attivita del sistemaimmunitario e quindi anche le
citochine. E stato osservato che i pazienti sotto steroidi mostrano uno stato di iper-
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variabilita della frequenza cardiaca, che porta ad un abbassamento del punteggio
HeRO.

Nella maggior parte dei casi di sepsi, il punteggio HeRO € associato a sintomi
clinici, ad esempio un aumento di apnee e bradicardie, intolleranza del paziente
all'alimentazione, temperaturainstabile, che ne provocano l'innalzamento. In
circostanze estremamente rare, anche in presenza di altre anomalie cliniche, il
punteggio HeRO rimane basso. Tuttavia, I'utilita del sistema HeRO sta nel fatto che
in quasi tuttii casi di sepsi, il punteggio HeRO € una delle prime indicazioni visibili
della sepsi. In un caso del genere, quando il punteggio HeRO ¢ alto ma il paziente
non mostra anomalie cliniche, il medico si preoccupera di far eseguire analisi di
laboratorio e procedere con il trattamento in base all'esito di queste ultime. Se i
risultati delle analisi sono negativi, il medico continuera a tenere il paziente sotto
osservazione. Se invece le analisi mostrano valori anomali, il medico dovra
procedere a un work-up diagnostico della sepsi e iniziare una terapia antibiotica
ad ampio spettro. | risultati della coltura indicheranno come proseguire la terapia o
se interrompere la terapia.
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Esempi di interpretazione

Le seguenti schermate catturate dal sistemaHeRO rappresentano la degenza di
un paziente, monitorato dal sistemaHeRO, nel reparto di terapia intensiva
neonatale (tenere presente che i punteggi HeRO sono stati calcolati ma non erano
visibili ai medici). Se da un lato il numero di eventi registrati per questo paziente €
insolito, la prosecuzione della degenza offre una serie notevolmente ampia di
scenari clinici da interpretare.
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Figura C2

Il paziente € una femmina caucasica, 770 grammi alla nascita, eta gestazionale di
24 settimane. Per il paziente sono stati calcolati punteggi HeRO, che non non
vengono tuttavia mostrati ai medici. Le osservazioni cliniche sono contrassegnate
in blu. Durante i primi giorni di ricovero nel reparto di terapia intensiva neonatale, i
trend del punteggio HeRO sono bassi. Nel prosieguo di questo trend di esempio, il
medico non € chiamato a intervenire per via del punteggio HeRO basso, anche se

si dovra ugualmente procedere al trattamento se vengono rilevati segni clinici di
sepsi.
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Figura C3

A circa dodici giorni di eta, il paziente mostra episodi di ridotta variabilita della
frequenza cardiaca caratterizzati da decelerazioni momentanee. In seguito a cio, il
punteggio HeRO aumenta all'incirca 12-18 ore prima di un episodio di sepsi
clinica (ovvero di sepsi osservata clinicamente e trattata con antibiotici senza
conferma mediante coltura ematica). In questo esempio, se avesse potuto
consultare il punteggio HeRO, il medico si sarebbe preoccupato di far eseguire
analisi di laboratorio la prima volta che il punteggio HeRO ha superato il valore di
2,0, quindi otto ore prima che venisse eseguita la coltura.
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Figura C4

A circa tre settimane di eta, il paziente torna nel reparto dopo un intervento
chirurgico. Gli effetti dell'anestesia hanno causato la perdita completa della
variabilita della frequenza cardiaca e un conseguente aumento del punteggio
HeRO. Nelle 48 ore successive, la variabilitatorna nella frequenza cardiaca e il
punteggio HeRO ridiventa normale. In questo caso, il medico deve ignorare il
punteggio HeRO elevato perché determinato dall'anestesia.
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Figura C5

A circa quattro settimane di eta, il paziente mostra nuovamente una perdita di
variabilita caratterizzata da decelerazioni momentanee, con un conseguente
aumento improvviso del punteggio HeRO, che inizia circa 36 ore prima che venga
diagnosticata un'infezione del tratto urinario con Klebsiella(la linea blu indicail
momento in cui € stato prelevato il campione per la coltura). In questo caso, il
medico fa eseguire analisi di laboratorio la prima volta che il punteggio HeRO
supera il valore di 2,0, quindicirca 36 ore prima che venga eseguita la coltura
delle urine.
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Figura C6

A circa sei settimane di eta, il punteggio HeRO del paziente ha una nuova
impennata, in questo caso 3-5 ore prima della diagnosi di un'altra infezione del
tratto urinario. In questo caso, il medico fa eseguire analisi di laboratorio la prima
volta che il punteggio HeRO supera il valore di 2,0, quindi circa due ore prima che
venga eseguitala coltura delle urine.
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Figura C7

A circa sette settimane di eta, il punteggio HeRO del paziente ha una nuova
impennata prima della diagnosi. In questo caso, la coltura ematica é risultata
positiva allo stafilococco coagulasi negativo. In questo caso, il medico fa eseguire
analisi di laboratorio la prima volta che il punteggio HeRO supera il valore di 2,0,
quindi circa 36 ore prima che venga eseguitala coltura ematica.
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Figura C8

A circa otto settimane di et3, il punteggio HeRO del paziente registraun aumento
improvviso, non associato ad alcun evento clinico (si tratta cioé di un falso
positivo). In questo caso, il medico si preoccupa di far eseguire analisi di
laboratorio la prima volta che il punteggio HeRO supera il valore di 2,0,
eseguendo un prelievo di sangue sul neonato (presumibilmente)inutile.

- 48 -



Appendice C: Uso del punteggio HeRO
per la valutazione delle infezioni

x
A1 *03774* **********, *hIhkhkhkhkhkhkhkk H eRoI i

12/02|10:30

0.49

=)
2
B
=
=
=
=
=
=
2
=
=
I
=
T

ikl Y0 et ”‘\w A f s — Mﬁwwﬁ ”,/" 4\“” L f’f\v-w,ﬂ : jﬂ r’”x_-.‘L’"\m.

Heart Rate (bpir)

ECG Input QRS Capture Data Coverage
12/07/2007 12:23:13

Figura C9

Durante il tempo restante in cui il paziente resta ricoverato nel reparto di terapia
intensiva neonatale, il punteggio HeRO si mantiene basso. Il paziente viene
dimesso dopo 94 giorni di ricovero nel reparto di terapia intensiva neonatale. In
guesto caso, dato il punteggio HeRO basso, il medico non & chiamato a
intervenire.
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