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RITORNO AL FUTURO - EDIZIONE SANITA

Siamo gia saliti sulla macchina del tempo

DESTINATION TIME
??? 20 30
PRESENT TIME

GIU 2 0 2 6

Tra due o tre anni non sappiamo cosa ci sara. Ma non dobbiamo scendere.

Il dss CLARA & una realta. Non & una promessa: € un sistema che funziona.

LAST TIME DEPARTED . 7
FI!\/I accende i motori di ILARA

G I U 2 e 2 4 Abbiamo iniziato a guidare il futuro
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La medicina diieri
TRAITE
Pohe informazioni, tanto tempo. DE
P Y - L’AUSCULTATION
| MEDIATE,

ET DES MALADIES
DES POUMONS ET DU G(EUR,
Par R.-T.-H. LAENNEC,

Médecin de S. A, R. Madame la duchesse de Berry, Professeur au Colicge
de France et ala Faculté de Médecine de Paris , Membre de I’Académie
royale de Médecine , Chevalier de la Légion-d'Honneur, ete.

Avec les Norzs et Aovirioxs de M. M. LAENNEC, D. M. P, Ancien chef de Clinique i I'hépital de
Ja Charité, Associé correspondant de la Société académique de Nantes , ete.

QUATRIEME EDITION, CONSIDERABLEMENT AUGMENTEE

Par M. ANDRAL,
oG e
TTY RN,
PROVESSECR A LA YACULTE DE MEDZCINE D¥ PAR(s, Wewane D€ L’scADkMie noYALE DB WEDECINE ,

nLorety DE L'HOPITAL DE LA CHARITE , MEDECIN C(ONSULTANT DU ROT, CHEVALIER DE L'ORDEE ROYAL DE Li
LEGIOX-D'MONNEUE | MAMUNE DE PLUSINUES SOCIE1ES LY ACADLMIES NATIONALES AT ETRAXCRRES

Méyo 8¢ pépostos Téyvns 73 SvaoOue axomaiy.

T'ouvoirexplorerest une grande partic del'art.
Hiree., Epid. m.
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La medicina di oggi

Troppi dati, poco tempo

#sanita2030 (£ XvIG » |
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|l viaggio del paziente

Identificare i problemi renali il
prima possibile.

Il nefrologo vede solo il
“paziente sopravvissuto al
percorso’

#sanita2030 (£ XvIG » |
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Way of the Cross

Il viaggio del paziente - Ora

CONFERMA
DIAGNOSI
Ha mal di CKD
testa, si |
sente
affaticata & Viene presa
e debole c==sq P e ~ in cura da piu
| f,’ \\ specialisti e
___ Vanno © 7 A ha un piano
Vanno da MMG \ ,’ di visite di
aritirare | Vanno a \ — follow-up
--------- gn esami ed ! fare gli : Prescrive presso il
emlergono ! Vanno Prenota visite esami ulteriori esami : centro
vaor | Prescrive alla visita cup — specialistici strumentali e ___ Vanno '
Vanno p?te nzl|alme | visite candiologica e a — di laboratorio dal nefrologo N
daMMG z-ed? Esf ’ cadiologica e gigpetologica ] per sospetto \
' diabete Q ~ diabetologica 1 | diagnostico \
complicanze I 1 CKD \ SO
renali \
A A 4 ' |
Q- = Q- 1 ' -
Prescrive esami per ___ ) SN ~ ‘ ___ Prenota visite | 1
sospetta ipertensione | \\ 8 -k | al CUP g : |
¢ | 1
Vanno afare Prenota visite ‘ ! Confermano ‘\ I' [
Prenota esami al ___ gli esami alcup Prescrivono esami ___ ’ diab?e‘e.ﬁpodzl e \ :
cupP ulteriori e farmaci k ; problemi cardiaci \
\ et / &
N Prescrivono \ @

4 specialistici
T N
0’ P visita con \\~-—
nefrologo

Vanno a
Prenota visite fare gli
al CUP esami
specialistici

NONNA MARIA b FIGLIO LUIGI

PERMESSO DI LAVORO < TEMPO <© SOLDI @ MMG “ ' CARDIOLOGO “ ’ DIABETOLOGA 9 NEFROLOGO
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_ CARDIOLOO
TS DIABETOLOGO
NONNA MARIA NEFROLOGO
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Multidisciplinary Treatment & Clinical Trials Telemonitoring of

o Digital Care Support
Televisits & Teleconsultations Decision Support clinical parameters , ePRO < e

& Adherence & Digital Therapeutics

S— (LARA

PL T

Scompenso Cardiaco

o G V) (amieam T

X Mental well-being questionnaire

Over the last two weeks how often have
you been unable to stop or control
worrying.

2 prome.

[

© tue conoscenze per prenderti

Insert PDF Noarly every day

e

di vita sano

0 00 00 0O0O0TO
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CLARA non nasce in un silo: nasce da un'alleanza

« Una vera e propria alleanza tra saperi e competenze diverse » — dal razionale del congresso

4 4 4 4

CLINICI

Esperienza clinica reale,
validazione e casi d'uso.

RICERCA

Evidenze, linee guida, metodo
scientifico.

J

IMPRESE TECH

Know-how, ingegneria,
infrastruttura.

ISTITUZIONI & PAZIENTI

Bisogni reali, governance,
fiducia.

FISM é il tessuto connettivo che fa convergere questi quattro mondi

— CLARA, la prova concreta

#sanita2030
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Cos'e un Clinical Decision Support System basato su ai?

INPUT: Dati Paziente

Un DSS clinico € un sistema software che fornisce ai
medici raccomandazioni personalizzate basate su dati del
paziente, evidenze scientifiche e linee guida.

CARATTERISTICHE CHIAVE _
DSS Engine

Linee guida + Evidenze + Al

Ll %

Data-driven Personalizzato Real-time

!
Non sostituisce il medico — amplifica le sue capacita

decisionali e riduce il carico cognitivo

#sanita2030 (£ XvIG » |
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12 min 120+ ~30%

-

Tempo medio per Trial clinici attivi Pazienti sotto-
visita arruolati
Insufficiente per decisioni In Italia, solo in nefrologia, Eleggibili a trial ma non
complesse e counseling difficili da monitorare identificati in tempo
lifestyle manualmente

La sfida: integrare in tempo reale linee guida in continuo Un DSS pud elaborare

queste variabili in secondi

aggiornamento, caratteristiche individuali del paziente, trial
disponibili e raccomandazioni sullo stile di vita.

#sanita2030 (£ XvIG » |
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INPUT ELABORAZIONE Al OUTPUT
4 )
Dati anagrafici Linee Guida Evidenze t?;'apieall;‘t(i)co
Valori laboratorio KDIGO, ERA-EDTA RCT, Meta-analisi P
- A Trial eleggibili
omorbidita
Trial Database Lifestyle e
Terapie In corso ClinicalTrials.gov Nutrizione, Esercizio @ Consigli lifestyle
& Riferimenti
\_ J
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Caso Clinico: Luigi, 60 anni

ANAMNES| INPUT IN CLARA

paziente diabetico di 60 anni,
con creatininemia 1,5
eGFR 42

Proteinuria 1gr/die P Ciincal
l Research Home
= Assistant

CRM ‘_._,.r""

. . . Come posso aiutarti?
Quesito clinico:
Quale terapia?
Eleggibilita a trial?

paziente diabetico di 60 anni, con creatininemia 1,5, egfr 42, proteinuria 1gr

#sanita2030 (£ XvIGT » |
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Output Clara: Raccomandazioni Terapeutiche
(LARA £

Terapia raccomandata

« Valutazioni iniziali (obbligatorie prima di iniziare/ottimizzare terapia)
o Confermare tipo di proteinuria (preferibile ACR o PCR su urine spot; se disponibile 24h quantificare) e misurare potassiemia basale.
o Controllo PA, glicemie/HbA1c, terapia concomitante (ACE-i/ARB dose, SGLT2i/GLP-1RA in corso), eventi CV recenti.

» Terapia farmacologica (schematica, secondo linee guida)

o RAAS-blockade (ACE-i o ARB): iniziare o ottimizzare alla dose massima tollerata per ridurre proteinuria; monitorare creatinina e K+ a 2-4 settimane;
riavviare/continuare a meno di peggioramento >30% e/o altri segnali di AKI.

[}

SGLT2 inhibitor (es. empagliflozin / dapaglifiozin / canagliflozin): indicato in T2D con CKD ed eGFR =20 ml/min/1.73 m2 — il paziente (eGFR 42) e eleggibile.
Informare sul calo eGFR iniziale “dip” e continuare se tollerato; monitorare funzione renale e volumia.

(o}

Se persiste albuminuria significativa nonostante RAASI + SGLT2i: considerare aggiunta di finerenone (ns-MRA) se eGFR =25 e K+ basale normale; iniziare
secondo eGFR (es. 10 mg se eGFR 25-59) e monitorare K+ a 1 mese e poi ogni ~4 mesi.

o

Controllo glicemico: metformina ¢ utilizzabile con eGFR >30 (con aggiustamento dose); valutare GLP-1 RA se non raggiunge target glicemici o per beneficio
CV/renale aggiuntivo (possono essere usati fino a eGFR molto basso).

o

Pressione arteriosa: target individualizzato; in presenza di proteinuria & ragionevole mirare a SBP <130 mmHg se tollerato. Terapia antipertensiva guidata dalla
RAAS.

o Altri: statina per riduzione rischio CV se indicata; correzione stile di vita (riduzione sodio, controllo peso, attivita fisica). Ripetere la quantificazione della
proteinuria per valutare risposta terapeutica.

* Monitoraggi e precauzioni rapide

o Controlli laboratoristici: creatinina e potassio 2-4 settimane dopo modifiche RAASI; K+ 1 mese dopo inizio finerenone e poi ogni 4 mesi; monitorare eGFR dopo
SGLT2i (dip atteso).

o Evitare combinazioni non sorvegliate se iperkaliemia o terapie potenzialmente interagenti; rivalutare terapie ipotensive/diuretiche in caso di ipovolemia.

#sanita2030 (£ XvIGT » |
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1 trial identificato su ClinicalTrials.gov compatibili con il profilo di Marco. Criteri di inclusione/esclusione verificati automaticamente.

»J Studi Clinici Compatibili

RECRUTING Vel su ClinicalTrlals.gov -+ v

A Multicenter, International, Randcmlzed Double blmd Placebo controlled Clinical Trial of the Aldosterone Synthase Inhibitor Bl 690517 in
Combination With Empaglifigzinin P2

ID STUDIO: NCT08531824

Yedi su ClinicalTrials.gov =
FASE: PHASE3 A

A Multicenter, International, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Clinical Trial of the Aldosterone Synthase Inhibitor Bl 690517 in
Combination With Empaglifiozin in Patients With Chronic Kidney Disease

1D STUDIO: NCT06531824

FASE: PHASE3

RECRUITING Vedi su ClinicalTrials.gov — A

¥ Overview V Criteri ? Locations
A Multicenter, International, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Clinical Trial of the Aldosterone Synthase Inhibitor Bl 690517 in
Combination With Empaglifiozin in Patients With Chronic Kidney Disease
Studio fase 3 su inibitore della aldosterone synthase

ID STUDIO: NCT06531824
5000 mg/g). ll paziente con eGFR 42 e proteinuria ~
GLP-1RA nei 90 gg se previsto dal protocollo, iperk NI SIIIS

2 Perché questo trial & adatto?

RECRUITING Vedi su ClinicalTrials.gov = A

This study is open to adults with chronic kidney diseas
called angiotensin converting enzyme inhibitors (ACE]
also join. The study is also open to people who curren
disease when taken in combination with a study medic

[] Overview

¥ Locations A Multicenter, International, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Clinical Trial of the Aldosterone Synthase Inhibitor Bl 620517 in
Combination With Empaglifiozin in Patients With Chronic Kidney Disease

Key Inclusion Criteria:
This study has 2 parts. In the first part, participants ge ID STUDIO: NCT06531824
are indicated. In the second part, participants are divic * Evidence of chronic kidney disease (CKD) at risk of kidney dise

and at the time of the Screening visit, and requires:

SPONSOR: Boehringer Ingelheim

FASE: PHASE3 ULTIMO AGGIORNAMENTO: 12/12/2025
1. Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration (CKD-EPI) " . R
2. CKD-EPI eGFR 245 \<90 mL/min/1.73m2 with urine albumin-to-cr [ Overview v Criteri Locations

* Neither requires an Aldosterone Synthase inhibitor (ASi) or Min

Key Exclusion Criteria: o s S ™ ) Cluj-Napoc
Y Ospedale Civile Ss. Antonio e Biagio Slovenija Roma

* Blood potassium of \>5.2 mmol/L at screening visit ? Alessandria RECRUITING i UNEgNe.S A5 Timisoara

* Blood Alanine Transaminase (ALT) or Aspartate Transaminase (AST : fo§ | Rhore Noes {"beorpap

* Known liver cirrhosis 4 = | ] ®

*

On dialysis, functioning kidney transplant, or scheduled living

Asti-Ospedale Cardinal M

? Asti  RECRUITING

Azienda Universitaria Ospedaliera Consorziale Policlinico Bari

? Bari RECRUITING

ASST Papa Giovanni XXIII

? Bergamo  RECRUITING

logna oA ' W/ Craiova
902 “Hrvatska Sarajevo, Cp6uja
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Un solo paziente, quattro societa scientifiche

FISM -

Federazione di ~200 Societa Medico-Scientifiche Italiane

MMG

CARDIOLOGIA

DIABETOLOGIA

NEFROLOGIA

Nonna Maria le attraversa tutte e quattro. Oggi € complesso avere una visione d'insieme.

Un sistema come CLARA pud far la differenza per il paziente fragile.

#sanita2030
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L' INTELLIGENZA
ARTIFICIALE

CAMBIA LA SANITA

Limiti e responsabilita

/A LIMITI DA CONOSCERE

Qualita dei dati: Output dipende dalla
completezza e accuratezza degli input.
Garbage in, garbage out.

Casi edge: Scenari clinici rari o atipici
potrebbero non essere ben rappresentati nel
training.

Black box: Il ragionamento Al non € sempre
trasparente. Clara fornisce riferimenti, ma la
validazione clinica resta essenziale.

Riferimenti: Al Act EU 2024 - Position paper SIN

#sanita2030

v PRINCIPI GUIDA

Responsabilita medica: || DSS é uno
strumento. La decisione finale e la
responsabilita restano del clinico.

Human-in-the-loop: L'Al amplifica, non
sostituisce. Il giudizio clinico integra contesto,
preferenze del paziente, fattori sociali.

Trasparenza: Sempre mostrare le fonti e
conoscerle, utilizzare I'ai come supporto..

600G
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Chi garantisce che I'Al clinica sia affidabile?

Con la legge 24/2017 le linee guida valide vengono dalle societa scientifiche accreditate. La stessa infrastruttura di fiducia deve
validare I'Al clinica.

LE SOCIETA COME VALIDATORI LINEE GUIDA MACCHINA- UN FRAMEWORK
LEGGIBILI TRASVERSALE
Protocolli condivisi di validazione clinica, Dalle societa direttamente dentro I'Al: la Standard comuni tra le specialita: una
non test improvvisati strumento per conoscenza validata diventa eseguibile governance condivisa, non 190 approcci
strumento. al letto del paziente. diversi. .

|||||||||||||||||||||||

#sanita2030 (£ XvIGT » |
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Il ruolo del clinico nel futuro dell’Al in sanita

| clinici e il loro network, sono nella posizione ideale per plasmare il modo in cui I'Al verra integrata nella
sanita. Non solo come utenti, ma come co-sviluppatori e validatori.

4 ' N [~ )
@ kY
=4 i
Innovare Formarsi
* Partecipare a studi di * Proporre nuovi use case clinici. * Acquisire competenze base di
validazione clinica. . Identificare i gap dove |'Al data science.
« Segnalare errori e casi edge. potrebbe aiutare. « Comprendere bias e limiti. 25
« Contribuire al miglioramento « Collaborare con team tech. «  Sviluppare pensiero critico
iterativo. sull'Al.
\ J
L'Al in medicina sara buona quanto i clinici che la guidano. Iniziate oggi a costruire quella competenza. €87

#sanita2030 (£ XvIGT » |
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Cosa ci aspetta?

Il ritmo dell’Al non € lineare: € esponenziale. Cid che era impossibile a inizio anno, a fine anno é la nuova base di partenza.
| |

MESI, NON ANNI DA ASSISTENTE AD AGENTE ILCOSTO CROLLA

Tra un modello e il successivo passano Si passa dall'Al che risponde all'Al che La stessa capacita costa una frazione di
settimane. Il ciclo dell'innovazione agisce: prepara il caso prima della visita, un anno fa. Cio che oggi € un progetto
clinica deve imparare a correre alla monitora, segnala l'eleggibilita a un trial. pilota, domani & infrastruttura ordinaria.

stessa velocita.

La conseguenza pratica

CLARA non va pensata come un software “da installare e dimenticare”, ma come un organismo vivo: aggiornamento continuo, validazione
clinica continua, governance continua.

La vera competenza non € scegliere il modello giusto oggi, € costruire il processo che assorbe il cambiamento in continuo.

o
060G
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Dove puo andare CLARA: tre orizzonti

Non previsioni, ma direzioni plausibili — ognuna ancorata a tecnologia che gia esiste.
OGGI — 2026 2026 — 2028 2028 — 2030
CLARA AL FIANCO DEL CLINICO CLARA PROATTIVA MEDICINA PREDITTIVA E
GEMELLO DIGITALE
» Supporto decisionale in tempo reale * Intercetta il paziente prima che sviluppi » Digital twin del paziente per simulare le
durante la visita cronicita terapie
* Matching paziente — trial clinici * Allerta predittiva * Prevenzione personalizzata su scala di
« Sintesi di letteratura e linee guida sempre * Integrazione con MMG e percorsi FePelErAEl
aggiornate territoriali Il medico regista di una rete di agenti che

valida e supervisiona

Il filo rosso resta lo stesso del 2024: non sostituire mai il clinico... decidere meglio... Prima.

Cambia solo quanto in profondita I'Al pu6 aiutarci a farlo.

#sanita2030 (£ XvIGT » |
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RITORNO AL FUTURO - TITOLI DI CODA Flrw
“La dove andiamo,

non servono le strade gia tracciate.”

La macchina del tempo della sanita € gia accesa.
Con FISM siamo partiti nel 2024 e non scendiamo.

SALIRE GUIDARE NON SCENDERE

Partecipare ora, non “quando sara maturo”. Validare, segnalare, indirizzare lo sviluppo. Il ritmo non rallenta: la competenza si
costruisce oggi.

Claudio Mastropaolo - Innovazione e Sviluppo FISM - Sistema CLARA

#sanita2030 (£ XvIGT » |
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