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PERSPECTIVES IN Al IN GENERAL

Intelligenza artificiale

e auscultazione cardiaca in Medicina Generale:
cosa insegna lo studiotricorder

Artificial intelligence and cardiac auscultation in General Practice:

what the tricorder study teaches us

Valeria Zurlo
SIMG -componente direttivo nazionale

1 fonendoscopio rappresenta, da oltre due secoli,

uno degli strumenti simbolo della professione

medica. Introdotto da René Laennec nel 1816,
esso ha consentito per la prima volta di trasformare
l'auscultazione cardiopolmonare in un atto clinico
sistematico e riproducibile. Tuttavia, nonostante la
sua centralita nella pratica clinica, lauscultazione tra-
dizionale presenta limiti intrinseci legati alla sogget-
tivita dell'interpretazione e alla variabilita dell'espe-
rienza clinica dell'operatore.

Negli ultimi anni l'intelligenza artificiale (IA) applica-
ta ai segnali fisiologici ha mostrato risultati promet-
tenti nel miglioramento delle capacita diagnostiche
degli strumenti clinici tradizionali e negli studi di
validazione algoritmica. Tra questi, il fonendosco-
pio digitale rappresenta uno dei dispositivi piu in-
teressanti, poiché consente di acquisire e analizzare
simultaneamente segnali acustici cardiaci e tracciati
elettrocardiografici mediante algoritmi di machine
learning.

In questo contesto si inserisce lo studio TRICORDER
(Triple Cardiovascular Disease Detection with an
Artificial Intelligence-Enabled Stethoscope)l, recen-
temente pubblicato su The Lancet, che rappresenta
uno dei primi trial pragmatici cluster-randomizzati
che valuta I'impatto clinico reale di un fonendoscopio
supportato da IA in medicina generale.

Nonostante le elevate performance algoritmiche do-
cumentate negli studi preliminari di validazione2-5

il trial pragmatico TRICORDER non ha dimostrato un
aumento statisticamente significativo delle nuove dia-
gnosi di insufficienza cardiaca nella pratica clinica rea-
le. Questo apparente paradosso rappresenta uno degli
aspetti pitt interessanti e metodologicamente rilevanti
dello studio.

Infatti, nella letteratura sull'TA applicata alla medici-
na, la maggior parte delle evidenze deriva da studi di
validazione algoritmica condotti in contesti altamente
controllati. In tali studi6,7, gli algoritmi vengono te-
stati su dataset selezionati di casi patologici, spesso
derivati da database clinici o da popolazioni ad alta
prevalenza di malattia, e le loro prestazioni vengono
misurate attraverso indicatori di accuratezza diagno-
stica quali sensibilita, specificita o area sotto la curva
ROC. Sebbene questi parametri siano fondamentali
per dimostrare la validita tecnica di un modello pre-
dittivo, essi non garantiscono automaticamente che
lalgoritmo produca un beneficio clinico quando viene
integrato nella pratica quotidiana.

Lo studio TRICORDER evidenzia con chiarezza questa
distanza tra performance algoritmica ed efficacia clini-
ca: l'introduzione di uno stetoscopio digitale dotato di
algoritmi di IA non si é tradotta automaticamente in
un incremento delle diagnosi di scompenso cardiaco
nella popolazione generale assistita dai MMG.

Tale risultato suggerisce che il valore clinico di una tec-
nologia non dipende esclusivamente dalla sua capaci-
ta di identificare pattern patologici nei dati fisiologici,
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ma anche dalla sua capacita di inserirsi in
modo fluido nei processi decisionali e orga-
nizzativi della pratica medica quotidiana.

Uno dei fattori determinanti emersi dallo
studio riguarda il livello di adozione della
tecnologia da parte dei medici; infatti, nel
corso del trial una quota rilevante di medici
ha progressivamente ridotto o abbandona-
to l'utilizzo del dispositivo individuando
le ragioni principali di questo fenomeno
nella scarsa integrazione dello strumento
con i sistemi di cartella clinica elettroni-
ca, nell'aumento del tempo necessario per

Lo studio TRICORDER é stato pro-
gettato come trial pragmatico clu-
ster-randomizzato, condotto in 205
studi di medicina generale nel Re-
gno Unito.

Studi medici randomizzati: 96 nel
gruppo intervento,109 nel gruppo
controllo

Partecipazione complessiva: 972
professionisti sanitari,1.553.175 pa-
zienti registrati

Gruppo intervento: i medici aveva-
no a disposizione uno stetoscopio
digitale dotato di algoritmi di IA,
capace di registrare simultanea-
mente fonocardiogramma ed ECG
(singola derivazione - durata di 15
sec). Gli algoritmi analizzavano au-
tomaticamente i segnali generan-
do una previsione sulla presenza
di insufficienza cardiaca FE <40%,
fibrillazione atriale, valvulopatia si-
gnificativa

Gruppo controllo: i medici han-
no proseguito la pratica clinica
abituale, basata su auscultazione
tradizionale e percorsi diagnostici
standard, senza l'ausilio del dispo-
sitivo digitale con algoritmi di IA.

Eseguiti: 12.725 esami con il dispo-
sitivo su pazienti selezionati duran-
te la pratica clinica quotidiana, nel
gruppo di controllo non & disponi-
bile un numero direttamente com-
parabile di esami in quanto la pra-
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completare la visita e nella difficolta di in-
corporare il dispositivo nel flusso operativo
della consultazione clinica. In altre parole,
il limite principale non é risultato essere
l'algoritmo, ma il contesto organizzativo in
cui l'algoritmo veniva utilizzato.

Questa osservazione rimanda a un concet-
to sempre piu discusso nella medicina di-
gitale: il cosiddetto “implementation gap”,
ovvero la distanza tra la dimostrazione di
efficacia tecnologica e la reale trasformazio-
ne della pratica clinica. Numerosi disposi-
tivi basati su IA hanno dimostrato presta-

DISEGNO DELLO STUDIO

tica clinica usuale non prevede una
procedura diagnostica standar-
dizzata e tracciabile come quella
introdotta nel gruppo intervento;
pertanto, il confronto tra i gruppi
€ basato sugli esiti clinici e non sul
volume di test eseguiti.

Endpoint e risultati principali: I'en-
dpoint primario dello studio era
rappresentato dall'incidenza di
nuove diagnosi di insufficienza
cardiaca nei due gruppi, endpoint
secondari sono stati incidenza
di nuove diagnosi di fibrillazione
atriale e di valvulopatie.

L'analisi intention-to-treat inclu-
de tutti i medici randomizzati,
indipendentemente dal livello di
utilizzo del dispositivo, compren-
dendo quindi anche coloro che lo
hanno utilizzato in modo disconti-
nuo, non corretto o nullo. Tale ap-
proccio consente di valutare I'effi-
cacia dell'intervento nella pratica
reale, rispondendo alla domanda
se l'introduzione della tecnologia
nel sistema sanitario determini un
beneficio clinico complessivo.

Nel trial TRICORDER, questa ana-
lisi non ha evidenziato differenze
statisticamente significative tra i
gruppi: IRR 0,94 (IC 95% 0,86-1,02)
per linsufficienza cardiaca, con
assenza di differenze significati-
ve anche per fibrillazione atriale e
valvulopatie. In altre parole, I'intro-
duzione del fonendoscopio sup-

zioni elevate in ambito sperimentale, ma
pochi studi hanno documentato un miglio-
ramento concreto degli esiti clinici quando
tali strumenti vengono implementati su
larga scala.

Nel caso dello studio TRICORDER, que-
sto gap emerge in modo particolarmente
evidente. L'analisi intention-to-treat, che
riflette l'effetto della tecnologia sull'intera
popolazione di studi partecipanti, non ha
evidenziato benefici significativi.

Tuttavia, 'analisi per protocol, limitata ai
medici che hanno utilizzato il dispositivo

portato da IA non ha determina-
to un aumento significativo delle
diagnosi di scompenso cardiaco
nella popolazione generale segui-
ta in medicina generale. Analoga-
mente, anche per gli endpoint se-
condari non sono state osservate
differenze significative nell'analisi
primaria.

Tuttavia, lI'analisi per protocol in-
clude esclusivamente i medici che
hanno utilizzato il dispositivo in
modo continuativo e conforme al
protocollo, escludendo i soggetti
con bassa aderenza o utilizzo oc-
casionale, ha evidenziato risultati
opposti: 'utilizzo del dispositivo e
risultato associato a un aumento
significativo della diagnosi di in-
sufficienza cardiaca (IRR 2,33; IC
95% 1,28-4,26), fibrillazione atriale
(IRR 3,45; IC 95% 2,24-5,32) e valvu-
lopatie (IRR 1,92; IC 95% 1,09-3,40),
rispetto ai controlli.

Un ulteriore elemento dei piu si-
gnificativi emersi dallo studio ri-
guarda il tasso di utilizzo del di-
spositivo: circa il 40% dei medici
assegnati al gruppo intervento ha
smesso di utilizzare lo strumento
prima della fine dello studio a cau-
sa di mancata integrazione con i
sistemi di cartella clinica elettroni-
ca, aumento del tempo necessario
per completare la visita, difficolta
nell'inserimento del dispositivo
nel workflow clinico quotidiano.
Questo aspetto rappresenta pro-
babilmente la chiave interpretativa
principale dei risultati del trial.
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con maggiore continuita, ha suggerito un
aumento della capacita di identificare pato-
logie cardiovascolari rilevanti, risultato in-
terpretabile con cautela poiché non riflette
pienamente la randomizzazione originale
dello studio. Ad ogni modo, questo dato in-
dica che la tecnologia possiede un potenzia-
le diagnostico reale, ma che puo esprimersi
solo quando lo strumento viene utilizzato
in modo sistematico e integrato nella pra-
tica clinica.

Per la medicina generale questo risultato
assume una rilevanza particolare poiché
opera in un contesto caratterizzato da tem-
po limitato per visita, elevata complessita
clinica e gestione simultanea di numerosi
problemi di salute e quindi, in questo sce-
nario, l'introduzione di nuove tecnologie
diagnostiche non puo prescindere da una
progettazione attenta dei flussi operativi e
dei sistemi informativi: una tecnologia che
richiede passaggi aggiuntivi, inserimenti
manuali di dati o interfacce non integrate
rischia di essere progressivamente abban-
donata, indipendentemente dalle sue pre-
stazioni teoriche.

Pertanto, il messaggio principale che emer-
ge dal TRICORDER non riguarda tanto
lefficacia dell'TA nella diagnosi cardiova-
scolare — che rimane promettente — quanto
piuttosto la necessita di ripensare il modo
in cui queste tecnologie debbano essere in-
trodotte nella pratica clinica.

Limpatto reale dell'IA nella medicina ter-
ritoriale dipendera probabilmente meno
dalla sola sofisticazione degli algoritmi e
molto di pit dalla capacita dei sistemi sani-
tari di progettare strumenti che si integri-
no naturalmente nei processi decisionali e
organizzativi della pratica clinica.

Gli strumenti diagnostici basati su IA de-
vono essere considerati interventi “so-
cio-tecnici” in quanto il loro impatto clinico
é determinato non solo dalla performance
algoritmica, ma anche dal livello di adozio-
ne, dall'integrazione nei workflow assisten-
ziali e dalle dinamiche organizzative e deci-
sionali che caratterizzano la pratica clinica
reale.

In questa prospettiva, lo studio TRICOR-
DER rappresenta non tanto una dimostra-
zione dei limiti dell'IA, quanto piuttosto
una lezione metodologica fondamentale
sulla complessita dell'innovazione in sani-
ta: un algoritmo puo essere eccellente, ma
senza un’adeguata integrazione nel con-
testo clinico il suo impatto sulla salute dei
pazienti rimane inevitabilmente limitato.

—
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