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INTRODUZIONE
La telemedicina è una tecnologia che fornisce diagnosi e trattamento a distanza dei pazienti e può essere utilizzata per l'assistenza clinica a distanza, compiti amministrativi e educazione del paziente. Permette di comunicazione 24 ore su 24 tra l'operatore sanitario e il paziente attraverso i servizi come telefonate o videochiamate protette, messaggi di testo telefonici (SMS) ed e-mail, nonché tramite applicazioni sanitarie mobili interattive, monitoraggio remoto del paziente, kit di test di laboratorio domiciliari, selezione del medico online e pianificazione degli appuntamenti. Esistono due tipi di telemedicina e sincrona e asincrona o ritardata. La prima consente l'interazione in tempo reale tra medico e paziente (es. videochiamata protetta), mentre la telemedicina asincrona fornisce informazioni trasferite tra il due parti con un ritardo, ad esempio tramite trasferimento di dati, immagini e video tramite e-mail o testo protetto applicazioni di messaggistica. Questa forma di comunicazione consente una comunicazione reciproca senza diretta rischio di trasmissione di malattie, mantenendo così la continuità della cura del paziente. 
Una revisione sistematica Cochrane pubblicata nel 2015 ha riscontrato esiti simili per i pazienti trattati con telemedicina o con visita in presenza per condizioni croniche tra cui diabete, insufficienza cardiaca congestizia, alcune patologie respiratorie, salute mentale o abuso di sostanze, condizioni urogenitali, nonché per alcune patologie neurologiche, disturbi gastrointestinali, trapianto di organo solido, cancro (1).
In una revisione sistematica del 2016 che ha analizzato le esperienze di telemedicina è stato evidenziato come la chirurgia fosse uno dei campi dove tale metodica è più diffusa, in particolare per la gestione di casi clinici intra-ospedalieri, con l’Italia che si colloca tra i primi 3 paesi per l’esercizio di questa pratica. Tuttavia, sebbene ci siano effetti positivi dal teleconsulto,  in quanto migliora la gestione dei pazienti, alcune lacune devono essere corrette (2). 
In ambito gastroenterologico, uno studio randomizzato caso-controllo ha confrontato l’utilizzo tradizionale dell'assistenza sanitaria e la qualità dell'assistenza riferita dai pazienti con malattia infiammatoria intestinale (IBD) rispetto ad un sistema di telemedicina (myIBDcoach). A distanza di 12 mesi, entrambi i gruppi hanno riportato elevati punteggi nella qualità dell'assistenza e il numero medio di riacutizzazioni, uso di corticosteroidi, visite urgenti e interventi non differiva tra i due gruppi. Inoltre, il gruppo di telemedicina ha registrato un numero significativamente inferiore di visite ambulatoriali (3).
Uno studio di epoca pandemica del 2021 ha indagato su 1051 divisioni di chirurgia colorettale di 84 paesi del mondo ed ha evidenziato notevoli cambiamenti a livello globale nella diagnosi e cura del cancro del colon-retto. Più di due terzi dei centri (71%) hanno segnalato ritardi nei servizi di endoscopia, radiologia, chirurgia, istopatologia o chemioradioterapia alterando i consolidati intervalli temporali tra terapia e chirurgia. Recentemente,  una consensus di Gallo et al. Ha raggiunto un accordo sull'applicabilità del telemonitoraggio e della telemedicina per la valutazione pre-operatoria multidisciplinare. La consensus si è espressa contraria all'uso della telemedicina per una prima valutazione del paziente, tuttavia c'è stato un forte accordo sull'utilità del teleconsulto durante il follow-up di pazienti con malattia diverticolare dopo una prima visita in presenza. Questa consensus fornisce per la prima volta dei confini della telemedicina in chirurgia colorettale in Italia, ma rimangono da chiarire meglio la standardizzazione delle infrastrutture e i costi (4). 
Analogamente, lo STOMPA trial ha dimostrato come la gestione di una stomia (che ha un grave impatto sulla qualità della vita del paziente) possa essere gestita nel post-operatori mediante  teleconsulto limitando l'onere del viaggio e il tasso di riammissione ospedaliero rispetto alla gestione tradizionale. Considerando il periodo storico nel quale è stata eseguita questa ricerca (periodo prepandemico anno 2019) i risultati appaiono oggi ancor più interessanti per l’effetto limitante che questa gestione potrebbe avere sul contagio da covid-19 (5).  

In era pandemica alcuni autori hanno convenuto che la telemedicina possa essere incrementata, pur con cautela e su base individualizzata, soppesando i potenziali rischi e benefici. Inoltre, deve essere garantita la sicurezza dei dati sanitari (6).
Sulla base di queste premesse, è stata effettuata una ricerca nella letteratura in inglese utilizzando il database PubMed con la parola chiave: “telemedicine and proctology”. 
Al momento è presente solo uno studio (con dati preliminari), di autori spagnoli, sviluppato nel contesto della pandemia, dove il teleconsulto ha consentito l’esecuzione del 61% dei follow-up tradizionali, evitando la riprogrammazione chirurgica di 116 pazienti. La riorganizzazione sanitaria del dopo-pandemia richiederà un ripensamento del nostro modello sanitario, e per molti aspetti la telemedicina può offrire strumenti innovativi (7).
L’obiettivo della nostra ricerca è valutar eilmodello di telemedicina in ambito colo-proctologico in una provincia estesa come quella di Ferrara, servita da un ospedale rurale.
METODI
Design dello studio: 
Pilota, prospettico-retrospettivo, con randomizzazione dei gruppi prospettici caso-controllo, osservazionale, di valutazione della equivalenza della qualità di cure.
Alla coorte di pazienti randomizzata per il braccio sperimentale verranno somministrati 4 questionari via Email (al momento della prima visita effettuata in presenza, a distanza di 7 giorni, a distanza di 15 giorni ed infine a 30 giorni) che intendono valutare l’evolversi della sintomatologia e l’efficacia delle terapie prescritte.
La coorte di controllo eseguirà le visite a cadenza tradizionale. Una ulteriore coorte retrospettiva pre-pandemica verrà utilizzata per testare il modello proposto, con confronti multivariati, rispetto alla attività precedente le limitazioni del Covid-19.
Trattandosi di uno studio pilota, la durata dello studio è indicativamente di 12 mesi o comunque fino al raggiungimento di un numero minimo di 100 pazienti per ciascun braccio. 
Per limitare il drop-out previsto nel braccio sperimentale si prevede di limitare l’arruolamento di pazienti nella fascia di età 18-65 anni, escludendo soggetti più anziani che potrebbero non aderire ai questionari, pur prestando un iniziale consenso. 
Al momento della proposta di studio si prevede una percentuale di drop-out del … %
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Obiettivi dello studio
Lo studio intende usufruire di aggiornamenti periodici, mediante la piattaforma di questionari anonimi di Google Form,  monitorando la sintomatologia e l’andamento delle terapie impostate durante la prima visita effettuata in presenza, creando un maggior senso di coinvolgimento nell’iter terapeutico tra medico e paziente, pur rispettando le regole di distanziamento sociale. 

End-point primario:
· Valutare se il modello proposto induce una riduzione degli accessi ambulatoriali o urgenti per patologia proctologica, rispetto al gruppo di controllo prospettico e retrospettivo (effettuando una analisi quantitativa dei costi).
End point secondario:
· Valutare la fattibilità dello shift da potenziale “visita in presenza” a "colloquo telefonico significativo" 

· Valutare il tasso di emigrazione dei pazienti presso altri ospedali nel gruppo sottoposto a questionario e nel gruppo di controllo

Popolazione di studio:
· soggetti afferenti agli ospedali della Provincia di Ferrara (AUSLFE) per prima visita presso gli ambulatori colo-proctologici (Ospedali di Argenta e Lagosanto), con patologia proctologica benigna (emorroidaria, fistola perianale, ragade anale, proctite aspecifica, incontinenza, soiling anale di ndd) nel periodo di studio previsto.

Criteri di Inclusione:
· pazienti afferenti all’ambulatori proctologico della AUSL di Ferrara, maggiorenni, di età inferiore a 65 anni, aventi dimestichezza nell’utilizzo del computer e della casella di posta elettronica. 

Criteri di esclusione: 
· pazienti con patologie estranee a quelle previste, minorenni, o aventi età maggiore di 65 anni oppure impossibilitati ad utilizzare un computer e la propria casella di posta elettronica. 
Fonti Dei Dati/Rilevazione
Verranno analizzati i dati disponibili dai database in uso presso L’azienda USL di Ferrara (ORMAWEB, NBS, OneSys).
I dati anonimizzati verranno raccolti in una scheda elettronica (Foglio di lavoro Exel\Google form) disponibile unicamente agli sperimentatori.
I pazienti verranno resi anonimi e riconoscibili solamente da un codice noto agli sperimentatori. 
Data la natura osservazionale dello studio sarà effettuata una analisi descrittiva delle caratteristiche dei pazienti al basale, e confronti multivariati. Per le variabili di esito saranno calcolate le stime con i relativi intervalli di confidenza al 95%.
link per i questionari GOOGLE FORM 

· link per il questionario al tempo zero:

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfWoC7gdZvkvGqKGF1VMs9RZYUidO3O96ywA0qyFWhRYakBCA/viewform?usp=sf_link
· link per il questionario a 7 giorni:

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSejffrPtNEteIS4qEbCnI1Csd1doweZDexj4T_UwGcS73jjiw/viewform?usp=sf_link
· link per il questionario a 15 giorni:

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc_FwFQlCHUnMGI0uSH_laquRmpQijgubNTPneEx8dNQevM9g/viewform?usp=sf_link
· link per il questionario a 30 giorni:

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdHAyAPobanvk8jdGFTMCOOcK1iWd49otgWZ5LmzCsTm3oUwg/viewform?usp=sf_link
ERRORI SISTEMATICI/BIAS
I limiti dello studio sono rappresentati:
- dal possibile drop-out dei pazienti che non completano correttamente i questionari o che non ne rispettano le scadenze nei tempi prestabiliti. Per cercare di monitorare questo dato e di avere una dimensione dell’evento, abbiamo reso obbligatorie le principali questions dei questionari ed incluso nel questionario al “tempo zero” e a “30 giorni” un indice di gradimento e di comprensione del questionario stesso.
CONSENSO INFORMATO E ARRUOLAMENTO
I pazienti riceveranno un foglio informativo ed un consenso informato scritto, oltre che accettare ogni volta per via telematica la compilazione del questionario anonimo, prima di iniziarlo (richiesta obbligatoria). 
CONDUZIONE DELLO STUDIO
Questo studio sarà condotto in accordo con la Dichiarazione di Helsinki, la Direttiva dell'Unione Europea sui Dispositivi Medici (93/42/EEC art.15) e le trasposizioni locali degli Stati membri. 
Lo studio verrà condotto in accordo con le linee guida relative agli studi clinici come sottolineato nella EN ISO 14155 ed in accordo con le buone norme di pratica clinica.
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