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PREFAZIONE

Affrontare il tema delle malattie respiratorie significa occuparsi di un fenomeno sem-
pre piu diffuso a livello globale. Queste patologie, infatti, rappresentano oggi la seconda
causa di morte a livello mondiale e la terza in Italia ed essendo legate anche ad aspetti
come l'innalzamento dell’eta media e la diffusione di stili di vita non corretti, risultano
sottodiagnosticate e sottostimate.

Una menzione particolare va riservata alla broncopneumopatia cronica ostruttiva
[BPCOJ, patologia divenuta un problema di salute pubblica soprattutto per il moltiplicarsi
degli effetti irreversibili dovuti a diagnosi tardive. Infatti, oltre alla marcata compromis-
sione del sistema respiratorio, ci si trova di fronte ad ulteriori complicanze come quelle
cardiovascolari, metaboliche, neoplastiche e psichiatriche. Una situazione che impatta
non solo sulla qualita di vita di quanti ne sono affetti e dei loro familiari, ma che incide
anche sulla spesa sanitaria nazionale.

Eper questo che desidero esprimere un sincero apprezzamento alle tre piu autorevoli
Societa Scientifiche impegnate nella cura dei problemi respiratori - AIMAR, AIPO e SIMER
- che, per la prima volta, insieme alla SIMG ed in collaborazione con il Ministero della Sa-
lute e U'AGE.NA.S., hanno prodotto il documento “La gestione clinica integrata della
BPCO”, unico nel suo genere.

Il documento propone una sorta di manuale operativo come modello di cura per tutte
quelle figure professionali coinvolte nel processo di presa in carico dei pazienti affetti da
questa patologia, dalla fase della diagnosi a quella del trattamento, per arrivare alla tem-
pestiva somministrazione della terapia adeguata.

Auspico pertanto che tale risultato possa rappresentare l'inizio di un percorso virtuoso
in grado di diffondere su tutto il territorio nazionale questo sistema integrato di diagnosi
e terapia.

Sen. Antonio Tomassini
Presidente, XIl Commissione Igiene e Sanita, Senato della Repubblica
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1. INTRODUZIONE

Le malattie respiratorie costituiscono un importante problema di salute pubblica in quanto
rappresentano la seconda causa di morte a livello mondiale. Esse sono sottodiagnosticate e
sottostimate, pertanto sono verosimilmente molto piu diffuse di quanto si ritenga.

Si prevede un ulteriore incremento della loro incidenza e prevalenza sia per l'invecchiamento
della popolazione, sia per le conseguenze della diffusione dell’abitudine al fumo, cosicché la sola
broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO) nel 2020 sara la terza causa di morte nel mondo.

| sintomi della BPCO, cioé tosse, catarro, dispnea, vengono spesso sottovalutati in quanto
ritenuti una conseguenza attesa e pressoché normale del fumo e/o dell’invecchiamento e, per-
tanto, trascurati. Per questo motivo, al momento attuale, in molte persone la BPCO viene dia-
gnosticata soltanto nella sesta decade di vita (>50 anni), quando la funzione respiratoria & gia
significativamente compromessa. Elevato € pertanto il numero di casi non diagnosticati e quindi
trattati in maniera non adeguata negli stadi iniziali della condizione patologica. Questo feno-
meno riguarda non solo i pazienti piu lievi nello stadio iniziale, ma anche molti pazienti negli
stadi medio-avanzati, nei quali frequentemente la diagnosi viene posta in occasione di una ria-
cutizzazione che ha richiesto l'ospedalizzazione. Questa situazione evidenzia che gli standard
di diagnosi e cura sono spesso inadeguati in tutti gli stadi della condizione patologica e cio co-
stituisce un problema generale a tutti i livelli di intervento, dai momenti preventivi, che risultano
dunque di limitata efficacia, fino ad una inappropriata gestione a lungo termine.

Questo documento prende in considerazione alcuni aspetti particolarmente rilevanti della
BPCO, utilizzando come base le linee guida sulla BPCO pubblicate dalla Agenzia Nazionale per
i Servizi Sanitari Regionali (AGE.NA.S.], e si propone come uno strumento applicativo per la ge-
stione pratica e integrata della condizione patologica nel suo percorso assistenziale conside-
rando in particolare le difficolta e le inappropriatezze di diagnosi e terapia.

Il documento ¢ indirizzato a tutti coloro che affrontano tali problematiche e pertanto alla
medicina specialistica intraospedaliera e alla medicina territoriale sia essa specialistica o di
medicina generale, con particolare riguardo a quest'ultima, alle figure professionali del com-
parto, alle associazioni dei pazienti ed alle Istituzioni, sia centrali che regionali o locali.

Il gruppo di lavoro che ha elaborato il documento ha visto la partecipazione delle tre maggiori
societa scientifiche nazionali di medicina respiratoria (AIMAR, AIPO e SIMER), della Societa Ita-
liana di Medicina Generale (SIMG) e di rappresentanti del Ministero della Salute e dell AGE.NA.S.,
in qualita, gli ultimi due, di osservatori esterni, indipendenti e garanti dei principi di natura etica,




sociale e solidaristica. L'obiettivo € quello di rendere disponibile, sul piano operativo, un testo
facilmente fruibile come documento di indirizzo per la gestione integrata di una condizione pa-
tologica con impatto sociale cosi marcato quale & la BPCO, a vari livelli di intervento.

La bibliografia allegata a ciascun capitolo ha caratteristiche di essenzialita; viene fornita
per eventuali approfondimenti in funzione della sinteticita del testo e non vuole pertanto essere
esaustiva in rapporto a tutte le informazioni riportate.

La flow-chart 1 illustra le linee generali riguardanti la prevenzione nella popolazione gene-
rale e nelle persone a rischio, la diagnosi precoce, il monitoraggio e la prevenzione delle com-
plicanze nelle persone malate.

FLOW-CHART 1. LINEE GENERALI DI PREVENZIONE E ASSISTENZA
DELLE MALATTIE RESPIRATORIE CRONICHE
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NOTA ESPLICATIVA SULL’EDUCAZIONE TERAPEUTICA

Premessa metodologica
L'Educazione Terapeutica (ET) va distinta dall’'Educazione Sanitaria (ES) e dall'Informazione
Sanitaria (IS).

Per Educazione Sanitaria s’intende l'insieme d’'informazioni generali su norme comporta-
mentali, conoscenze, atteggiamenti, abitudini e valori che contribuiscono ad esporre a (e pro-
teggere da) un danno alla salute. Si riferisce specificamente a soggetti sani e non e comprende
norme generali che si apprendono in diversi contesti quali quello familiare, scolastico, sociale
e, quindi, non solo medico (1, 2).

Per Informazione Sanitaria (IS) s’intende la diffusione di qualsiasi informazione di carattere
sanitario senza verificare l'impatto che il messaggio informativo ha provocato nei destinatari.
Puo essere attuata mediante messaggi verbali diretti, filmati, opuscoli, manifesti (1, 2).

Per Educazione Terapeutica s'intende un insieme di attivita educative a favore di specifiche
categorie di soggetti, che si attua attraverso la trasmissione di conoscenze, l'addestramento a
conseguire abilita e a promuovere modifiche dei comportamenti. Presuppone specifiche com-
petenze degli educatori, non solo di tipo scientifico ma anche comunicativo, l'utilizzo di speci-
fiche metodologie e la verifica dei risultati.

Scopo dell’Educazione Terapeutica

L'ET ha come scopo quello di migliorare Uefficacia delle terapie della malattia cronica at-
traverso la partecipazione attiva e responsabile della persona al programma delle cure. Il mi-
glioramento non solo degli stili di vita ma anche delle abilita personali nelle attivita di supporto
alle cure ed alle scelte di modifiche concordate dei trattamenti sono responsabili della mag-
giore efficacia delle cure stesse e del benessere psico-fisico della persona (3).

BIBLIOGRAFIA

(1) Warsi A, Wang PS, LaValley MP, Avorn J, Solomon DH. Selfmanagement education programs in chronic
disease: a systematic review and methodological critique of the literature. Arch Intern Med 2004;164:1641-1649.

(2) WHO Working Group Report. Therapeutic Patient Education: Continuing education programmes
for healthcare providers in the field of prevention of chronic diseases. Copenhagen: WHO Regional Office
for Europe, 1998.

(3) Ministero Salute: Quaderno “Appropriatezza clinica, strutturale, tecnologica e operativa per la pre-
venzione, diagnosi e terapia dell'obesita e del diabete mellito”.




2. DEFINIZIONE

E DIAGNOSI DELLA BPCO

2.1 Definizione

La BPCO & una condizione patologica dell’apparato respiratorio caratterizzata da ostruzione
al flusso aereo, cronica e non completamente reversibile, cui contribuiscono in varia misura
alterazioni bronchiali (bronchite cronica), bronchiolari (malattia delle piccole vie aeree) e del
parenchima polmonare (enfisema). La BPCO e causata dall’'inalazione di sostanze nocive, so-
prattutto fumo di tabacco, che determinano, con vari meccanismi, un quadro di inflammazione
cronica, diverso da quello osservato nell’asma bronchiale. Clinicamente si manifesta con tosse
e catarro cronici e/o dispnea, inizialmente da sforzo e successivamente anche a riposo. Puo
indurre importanti effetti sistemici ed essere associata frequentemente a complicanze e co-
morbilita, molto comuni nei soggetti piu anziani o con condizione patologica in fase avanzata.
La BPCO rappresenta la causa piu comune di insufficienza e invalidita respiratoria cronica.

2.2 Fisiopatologia

L'ostruzione € il risultato di un'eccessiva limitazione del flusso aereo dovuta a riduzione del
calibro delle vie aeree e distruzione parenchimale associate a fenomeni di inflammazione e ri-
modellamento, soprattutto a livello delle vie aeree periferiche (diametro <2mm).

Queste alterazioni patologiche determinano:

* Iperinsufflazione polmonare statica (aumento del volume di equilibrio elastico toraco-pol-
monare a causa della riduzione della forza di retrazione elastica del polmone];

* Iperinsufflazione polmonare dinamica (ulteriore aumento del volume di fine espirazione ad un
volume piu elevato di quello corrispondente al punto di equilibrio elastico statico; tale ulteriore
aumento volumetrico, frequentemente presente anche a riposo, consegue alle variazioni della
dinamica ventilatoria presenti, ad esempio, durante 'esercizio fisico o in fase di riacutizzazione);

e Maldistribuzione della ventilazione e conseguente disomogeneita del rapporto ventila-
zione-perfusione.

2.3 Diagnosi
La diagnosi di BPCO si basa sulla presenza di sintomi respiratori e/o esposizione a fattori di ri-
schio e sulla dimostrazione dell’ ostruzione al flusso aereo mediante la spirometria e ulteriori in-

* VEMS, pili comunemente indicato con Iabbreviazione inglese FEVi= Forced Expiratory Volume 1* second
+ VC = Vital Capacity, in lingua italiana CV = Capacita Vitale
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dagini di funzionalita respiratoria. La presenza di un rapporto fra volume espiratorio massimo per
secondo* e capacita vitale (FEV1/VC') che rimane inferiore ai limiti di norma anche dopo sommini-
strazione di un broncodilatatore, € criterio sufficiente per confermare il sospetto clinico di condizione
patologica. In alcuni casi puo essere opportuno non accontentarsi di un unico esame, ma ripetere
l'indagine spirometrica a breve distanza di tempo, ad esempio, nelle persone con valori “borderline”.
Il rapporto fisso FEVi/FVC* <70%, frequentemente utilizzato come limite inferiore di normalita, ge-
nera una sottostima della condizione patologica (falsi negativi) nei soggetti di eta <50 anni e un ec-
cesso di diagnosi [falsi positivi) nei soggetti di eta >50 anni. E preferibile adottare, come limite
inferiore di normalita, il 95° percentile del valore predetto per eta e sesso (nella pratica 88% e 89%
rispettivamente nell'uomo e nella donna). Numerosi spirometri sono gia attrezzati per 'utilizzo di
questo criterio. Un altro elemento critico di analisi & la sottovalutazione della capacita vitale mediante
esecuzione della curva con manovra forzata (FVC) rispetto alla esecuzione con manovra lenta (VC).

E necessario sottolineare che, al di la della spirometria, esistono indagini fisiopatologiche
di secondo livello che definiscono ulteriormente il danno funzionale della BPCO.

In ogni caso dovranno essere prese in considerazione la sintomatologia riferita dalla persona
con BPCO e la sua qualita di vita che il medico di medicina generale o lo specialista valuteranno
rapportandole allo stile di vita proprio dell’assistito, perché. esse costituiranno un punto di riferi-
mento per valutare la condizione clinica globale del paziente e decidere la terapia piu appropriata.

In conclusione, la spirometria & un’indagine necessaria per confermare la diagnosi di BPCO.
Nel caso, peraltro infrequente, di incapacita della persona ad effettuare la spirometria, il me-
dico dovra gestire il paziente sulla base di una diagnosi di “sospetta BPCO” fondata sull’anam-
nesi e sul quadro clinico.

Elemento fondamentale per la diagnosi & sensibilizzare la persona al riconoscimento dei
sintomi respiratori. La tosse protratta, la presenza di catarro per molti giorni consecutivi e con
cadenza periodica, gli episodi infettivi delle alte vie respiratorie (raffreddore, influenza) che tar-
dano a guarire e, soprattutto, la dispnea sproporzionata allo sforzo prodotto o comunque piu
accentuata rispetto ai propri coetanei sono segni che, se presenti, devono essere riferiti al pro-
prio medico di medicina generale (MMG).

Il medico di medicina generale inquadra i sintomi respiratori nella storia personale del suo
assistito (anche servendosi delle carte del rischio respiratorio per BPCO) e dispone, ogni qual
volta lo ritenga giustificato, 'esecuzione degli opportuni approfondimenti diagnostici: in parti-
colare (ma non solo) la spirometria e/o la visita specialistica. Al medico di medicina generale
compete anche la ricerca attiva di nuovi casi, attraverso l'uso di questionari dedicati che con-
sentano il case finding dei casi di BPCO. L'utilizzo di una cartella clinica elettronica puntual-

1 FVC = Forced Vital Capacity, in lingua italiana CVF = capacita vitale forzata che si distingue dalla CV per il tipo di manovra con cui ¢ ottenuta, cioe
con unespirazione forzata, rispetto alla manovra “lenta” della CV.




mente aggiornata con i dati del paziente, consente al medico di medicina generale e agli altri
specialisti, di monitorare la progressione della condizione patologica nel singolo paziente e nel
complesso della popolazione assistita. Sono soprattutto le societa scientifiche che devono at-
tivarsi per la realizzazione di questo obiettivo. E compito delle Istituzioni a livello centrale e lo-
cale, con gli opportuni strumenti di comunicazione, sensibilizzare la popolazione generale.

La flow-chart 2 illustra una proposta di percorso diagnostico.

FLOW-CHART 2. PROPOSTA DI PERCORSO DIAGNOSTICO E DI CASE FINDING
DELLA BRONCO-PNEUMOPATIA CRONICA OSTRUTTIVA

ASSISTITO
VISITA GENERALE
)

S
RESPI[Rll\TORI?
1

PERSONA SPIROMETRIA ANOMALIA
ARISCHIO GLOIE]ALE 0STRUTTIVA?
(2)

oé"rqgadTArlf\l/ﬁo DIAGNOSI DI BPCO

v
SPIROMETRIA STADIAZIONE
SEMPLICE E TRATTAMENTO
(3)

(1) Ricerca attiva dei sintomi, anche con questionari “ad hoc”, ogni 1-2 anni, se presente rischio (vedi appendice 1);
(2) Utilizzo carte del rischio CNR-ISS (vedi appendice 2);

(3) Spirometria semplice;

(4) Spirometria globale (con determinazione del volume residuo);

(5) Per altre malattie respiratorie o di altri apparati.
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3. GESTIONE INTEGRATA
OSPEDALE-TERRITORIO
DEL PAZIENTE CON BPCO STABILE

La condizione patologica e definita dalla Global Alliance against Chronic Respiratory Diseases
(GARD) dell’'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) come una “malattia prevenibile e cu-
rabile”: questa definizione impone precise responsabilita alle Istituzioni centrali e locali, agli
specialisti ospedalieri, alla medicina del territorio (specialistica, medicina generale, personale
sanitario) e alle societa scientifiche. Sempre in base a quanto raccomandato dalla GARD del-
l'OMS, infatti, qualsiasi sistema sanitario nazionale, ciascuno per le proprie competenze, do-
vrebbe concentrarsi:

sul controllo del fumo di sigaretta e sugli altri - anche se meno rilevanti - fattori di ri-

schio;

e sull’educazione sanitaria, attraverso interventi di prevenzione primaria e secondaria, ri-
volti alla popolazione generale;

e sulla diagnosi precoce mediante strumenti semplici ed economici;

e sulla formazione professionale del personale sanitario per favorire l'individuazione dei
fattori di rischio (prevenzione primarial, per permettere una diagnosi precoce (anche me-
diante U'individuazione delle persone a rischio di sviluppare la condizione patologica) e per
definire una terapia ottimale e sostenibile;

e sull’educazione terapeutica dei pazienti per 'autogestione della condizione patologica;

e sulla messa in rete dei differenti sanitari responsabili della salute dei cittadini in modo

che la frammentazione, dovuta allo sviluppo di competenze ultraspecialistiche, si integri

in un quadro unitario per assicurare alla persona con BPCO un’assistenza integrata, con
la definizione di percorsi conosciuti e condivisi.

3.1. Monitoraggio del paziente con BPCO stabile

PUNTI CHIAVE

La gestione della persona con BPCO raggiunge elevati livelli di complessita negli stadi
avanzati della condizione patologica allorché, alla marcata compromissione funzionale, si as-
sociano gli alterati scambi gassosi, la progressione nella ridotta tolleranza all’esercizio fisico,
il crescente livello di dispnea e la presenza di comorbilita cardiovascolari, metaboliche, neo-
plastiche e psichiche.
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Questo gruppo rappresenta una frazione delle persone con BPCO ma, concentrando gran
parte della progressiva utilizzazione di risorse che si osserva nella malattia, ha un impatto
molto pesante sul Servizio Sanitario Nazionale (S.S.N.] e richiede una gestione complessa e
articolata fra territorio e ospedale.

La migliore gestione della BPCO puo essere raggiunta con Uintegrazione fra specialista
pneumologo, medico di medicina generale ed altri specialisti, di volta in volta competenti; per
ciascuna figura devono essere hen definiti i compiti da svolgere, nell’'ambito di un percorso
diagnostico e terapeutico condiviso ed appropriato per i diversi livelli di gravita della condi-
zione patologica.

La Tabella 1 propone il piano di monitoraggio da seguire nei diversi livelli di gravita della
condizione patologica.

In essa, considerando la bronchite cronica e i diversi livelli di gravita della BPCO, si specifica il
tipo di prestazione da erogare, il professionista che la eroga e i tempi di intervallo del follow-up.




Monitoraggio della : :
i Bronchite Cronica . : {  Monitoraggiodella : Monitoraggio della
: . i Monitoraggio della : :
: (senza ostruzu_:ne] e : BPCO con FEV: <80%, ' BPCO con FEV1 <60% i BPCO con FEV1 <50%
PRESTAZIONI  :  dellaBPCOlieve @ ™ o o cforzo . condispneadasforzo, :  coninsufficienza
: (FEV41/VC <95 th g even?uali comorbilita . frequenti riacutizzazioni : respiratoria
e FEV1 >80%) : e comorbilita : e con comorbilita
asintomatica :
Biennale Annuale Annuale Annuale
Disassuefazione tutti e/o tutti e/o tutti e/o tutti e/o
tabagica, se fumatore centro antifumo centro antifumo centro antifumo centro antifumo

_ Valutazione clinica (incluso  : : : :
I%%Igﬁtgggifgcﬁogﬁggﬁghgml' MMG, specialista MMG, specialista MMG, specialista MMG, specialista
e dei fattori di rischio : : : :
Pulsossimetria MMG, specialista MMG, specialista MMG, specialista MMG, specialista

Spirometria semplice MMG, specialista MMG, specialista MMG, specialista MMG, specialista

: specialista pneumologo

Lol in caso di dubbio i specialista pneumologo : specialista pneumologo : specialista pneumologo
pneumologica di . : : :
lagnostico : :
; . laboratorio laboratorio laboratorio laboratorio
ST floale specialistico (*) specialistico specialistico specialistico
Misura della capacita laboratorio laboratorio laboratorio
di diffusione (DLCO) ~ : specialistico specialistico specialistico (°)
............................................... SRV ROG | S SOy " SROND). MNSSAN SOIMMIY . ..............4scccoccssenscrssersersorssinserseensenorsenn
Rx torace (*) radiologia radiologia radiologia radiologia
ECG (*) ' MMG, specialista ' MMG, specialista : MMG, specialista ' MMG, specialista
) : S specialista specialista
e EE==lela struttura specialistica : struttura specialistica
Emogasanalisi laboratorio laboratorio
arteriosa specialistico specialistico
Test del cammino laboratorio laboratorio laboratorio
dei 6 minuti : : specialistico : specialistico : specialistico (°)
Saturazione 02 laboratorio laboratorio laboratorio
notturna (*) : ; specialistico : specialistico : specialistico (°)
Altre consulenze : : altre consulenze : altre consulenze : altre consulenze
o indagini (*) o indagini (*) o indagini (*) o indagini (*)
Il medico di medicina  § Il medico di medicina ILmedico di medicina
generale ¢ responsabile i generale & responsabile del gr%”‘;'i?hr? e r?s%orﬁsatb&e diel
del monitoraggio della monitoraggio della § cror?ica?ra/%%uc;a ﬁ paaz‘ieeﬁ eaal

i terapiacronica;ognié i terapia cronica;rivaluta i “assimo ogni 2 mesi, invia
: mesi rivaluta ambulatorial- : il paziente ambulatorial- : jmmediatamente allo specia-

mente il paziente, : mente ogni 3 mesi, invia su- : lista in caso di riacutizzazione

i effettua controllidella : bitoallo specialistaincaso :  e/odi comparsa di nuovi_
i Sat02 in caso di riacutizza- : di riacutizzazioni. i segni e sintomi. Lo speciali-
i zione e nei due mesisuc- | Lo specialista pneumologo : Sta pneumologo e responsa-

cessivi, loinviaallo i & responsabile della ge- bile della gestione delle

i B P ’ - .~ . i riacutizzazioni fino alla loro
specialista, incaso di i stione delle riacutizzazioni : giapilizzazione e monitorizza

variazioni persistenti del : in fase acuta e fino : le comorbilita. awalendosi
quadro clinico. ¢ alrecupero della stabilita. : delle necessarie consulenze.

(°) semestrale (*) quando indicato
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3.2. Terapia della BPCO in fase stabile

PUNTI CHIAVE

STADI: La BPCO e una condizione patologica cronica che evolve progressivamente verso
una maggiore gravita se non si eliminano i principali fattori di rischio e non si instaura una
terapia di tipo farmacologico e non farmacologico, adeguata e protratta nel tempo, adattata
alle caratteristiche del singolo paziente e valutando U'opportunita di una crescente intensita
sulla base di indicatori clinici e funzionali. Si tenga in adeguata considerazione la presenza di
complicanze e comorbilita, soprattutto cardiovascolari e metaboliche.

L’abolizione dei fattori di rischio & il primo provvedimento da adottare nella gestione della
BPCO e in questo contesto e fondamentale la cessazione dell’abitudine al fumo di tabacco. Tutti
i pazienti fumatori con BPCO accertata, nei quali la cessazione del fumo e misura terapeutica
essenziale, devono essere assistiti per la cessazione dell’abitudine al fumo con trattamento
comportamentale e farmacologico. | medici di medicina generale devono registrare in cartella
lo status degli assistiti rispetto al fumo e fornire a tutti i fumatori almeno un avviso di minima
per la cessazione. L'intervento di minima (minimal advice) dedicato al colloquio con il paziente
sui temi della cessazione, in occasione della visita ambulatoriale, & considerato efficace oltre
che doveroso.

E inoltre necessario U'incoraggiamento verso stili di vita che contrastino la sedentarieta, il
sovrappeso e l'isolamento sociale, anche parziale.




3.2.1 Terapia farmacologica

E stato definitivamente provato che la terapia farmacologica regolare nella BPCO puo mi-
gliorare la funzione respiratoria e la tolleranza all’esercizio fisico. Inoltre, la terapia farmaco-
logica puo rallentare il decadimento funzionale e diminuire la frequenza e la gravita delle
riacutizzazioni e il numero delle conseguenti ospedalizzazioni.

La priorita della terapia farmacologica della BPCO é rappresentata dai farmaci broncodila-
tatori a lunga durata di azione, somministrati per via inalatoria.

| farmaci disponibili per il trattamento della BPCO stabile sono riportati nella Tabella 2.

anticolinergicia lunga :

durata di azione (LAMA]
B2 - agonisti a lunga formoterolo, salmeterol

durata di azione (LABA) indacaterolo

............................................................................................

co&%&izc'gmiggesigsrgitg;teﬁ salmeterolo+fluticasone :

tiotropio bromuro i durata di azione 24 ore

durata di azione 12 ore
durata di azione 24 ore

durata di azione 12 ore

S formoterolo+budesonide
Altri farmaci broncodilatatori
B2 - agonisti a breve terbutalina ri?&i%g;ﬁg?g;igiléa

durata di azione (SABA) salbutamolo, fenoterolo

durata di azione 4-6 ore

ST L : : « . esordio meno rapido, ma
anticolinergicia breve : ipratropio bromuro i durata un po’ piti lunga

durata di azione (SAMA)] ossitropio bromuro * . dei SABA (6-8 ore)

: finestra terapeutica ristretta
farmaci aggiuntivi nei
pazienti pil gravi

teofilline orali a

metilxantine lento rilascio

* non sono pitt disponibili in MDI (metered dose inhaler) ma solo per aerosol terapia tradizionale.
Un farmaco inibitore della fosfodiesterasi 4 (Roflumilast) per via orale é stato approvato da FDA ed EMA nel 2011.

LAMA: long acting muscarinic antagonist
LABA: long acting beta: agonist
SABA: short acting beta, agonist
SAMA: short acting muscarinic antagonist
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INDICAZIONI E RACCOMANDAZIONI

L'istituzione e la prosecuzione della terapia farmacologica regolare nelle persone affette
da BPCO puo essere sintetizzata come segue:

1. Accertare la diagnosi di BPCO sulla base dell’analisi dei fattori di rischio, della sintomatolo-
gia, della dimostrazione spirometrica di ostruzione persistente al flusso aereo, del quadro
clinico complessivo e di eventuali ulteriori indagini di funzionalita respiratoria (vedi sez. prec.).

2. Raccomandare il cambiamento degli stili di vita e in particolare:
a. abolizione del fumo di sigaretta;
b. alimentazione equilibrata;
c. attivita fisica;
d. incoraggiamento alla socializzazione.

3. Considerare il trattamento regolare e continuativo con un broncodilatatore a lunga durata
d’azione per via inalatoria (tiotropio, indacaterolo, formoterolo, salmeterolo), particolarmente
in pazienti che abbiano sintomi quali la ridotta tolleranza all’esercizio fisico ed un FEV1, dopo
broncodilatatore, <80% del valore teorico’.

Nel paziente in trattamento farmacologico valutare:

a. la variazione dei sintomi e, in particolare, la maggiore tolleranza all’esercizio fisico
e la riduzione della dispnea da sforzo;

b. il miglioramento della funzione polmonare in termini non solo di flussi ma anche, e
soprattutto, di volumi;

c. lariduzione degli episodi di riacutizzazione e di ospedalizzazione;

d. il ricorso a broncodilatatori a breve durata d’azione come supporto occasionale;

e. gli eventuali eventi collaterali e/o avversi;

f. la corretta e regolare assunzione della terapia inalatoria.

4. Nel caso di risultato giudicato insoddisfacente e/o ulteriormente migliorabile da parte
della persona con BPCO e/o dal medico, considerare:
a. 'aumento della dose del singolo broncodilatatore se possibile;
b. 'aggiunta di un secondo broncodilatatore a lunga durata d'azione, con meccanismo
d’azione differente;

! Sostanzialmente tutti gli studi clinici prospettici e randomizzati sono stati condotti su pazienti sintomatici con FEV1<80% del valore teorico. Tuttavia,
la terapia regolare con broncodilatatori a lunga durata d’azione puo essere presa in considerazione in pazienti con ostruzione al flusso apparentemente
lieve (FEV1/VC<95th e FEV1>80% dopo broncodilatatore), ma con sintomi quali la ridotta tolleranza allesercizio fisico.



c. l'aggiunta di un corticosteroide inalatorio qualora ne sussistano le indicazioni (vedi
il successivo punto 5)

5. In pazienti con FEV1 <60% del valore predetto?, pre-broncodilatatore, e che abbiano®:

a. storia clinica di segni di iperreattivita bronchiale;

b. frequenti riacutizzazioni (23 negli ultimi tre anni)*
considerare 'aggiunta di un corticosteroide inalatorio (CSI) alla terapia con broncodilatatori
a lunga durata d’'azione. L'impiego di combinazioni fisse (LABA + CSI) puo migliorare la com-
pliance della persona.
Tradizionalmente, sono definiti gravi i pazienti con FEV1<50% del valore predetto e molto
gravi quelli con FEV1<30% del valore predetto. Si tratta di una convenzione generalmente
accettata, ma senza una solida base oggettiva derivante da studi prospettici e che non tiene
conto delle caratteristiche del quadro clinico. Altrettanto limitativo € il rapporto tra il livello
di gravita basato sulla misura del FEVi e l'intensita dell'intervento terapeutico.

La scelta terapeutica dovrebbe essere adeguata per il singolo paziente e guidata dalla gra-
vita del quadro clinico, considerato nel suo complesso di sintomi, funzione, complicanze, co-
morbilita e dalle caratteristiche individuali della persona che ne ¢é affetta. La flow-chart 3
illustra i rapporti fra scelta terapeutica con terapia inalatoria e risposta clinico-funzionale della
malattia.

2 Qaseem A,Wilt t], Weiberger SE, Hanania NA,Criner G, van der Molen T, Marciniuk DD,Denberg T, Schitnemann H, Wedzicha W, MacDonald R,
Shekelle P for ACP, ACCP,ATS and ERS.Diagnosis and Management of Stable Chronic Obstructive Pulmonary Disease: A Clinical Practice Guideline
from the ACPACCP,ATS and ERS.Ann.Intern.Med 2011;155:179-191.

3 Anche una sola delle due opzioni.

* Nota EMA-AIFA per salmeterolo 50/fluticasone 500 mcg bid “trattamento sintomatico di pazienti con BPCO, con FEV1<60% del normale previsto
(pre-broncodilatatore) ed una storia di riacutizzazioni ripetute, che abbiano sintomi significativi nonostante la terapia regolare con broncodilatatori”.
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FLOW-CHART 3. TERAPIA FARMACOLOGICA DELLA BPCO

DIAGNOSI CONTINUA
DI BPCO TERAPIA IN ATTO

 / A
> > >°< « «
A A

v

MIGLIORAMENTO? MIGLIORAMENTO? MIGLIORAMENTO?

~DOSE LABA O LAMA (*)
0 LABA + LAMA LAMA + LABA/ICS (**)
OLABA/ICS [**)

CONSIDERARE
ALTRE OPZIONI (***)

(*) Ove possibile.
(**) FEV1 < 60% del predetto, pre-broncodilatatore e > 3 riacutizzazioni/3 anni.
(***) Altre Opzioni: SABA, SAMA, Teofillina, Inibitori PDE-4 (ove disponibili), Steroidi orali.

- > > CESSAZIONE DEL FUMO > > >

- = > EDUCAZIONE TERAPEUTICA - > >

- = > PNEUMOLOGIA RIABILITATIVA > 5> >

—> = > CONTROLLO DELL'INQUINAMENTO INTERNO E ESTERNO - > >

L’efficacia della farmacoterapia nella BPCO, come illustrato nel diagramma di flusso, &
stata dimostrata da recenti studi clinici su ampie popolazioni.

La vaccinazione antinfluenzale si &€ dimostrata molto utile nei pazienti con BPCO. Meno evi-
dente € il beneficio della vaccinazione antipneumococcica con vaccino polisaccaridico. Non vi
sono dati sufficienti per attestare U'efficacia di mucoregolatori, antiossidanti e immunostimo-
lanti nel ridurre Uincidenza e la durata degli episodi di riacutizzazione.




3.2.2 Ossigenoterapia e terapia non farmacologica

Gli stadi pit avanzati e gravi della BPCO sono accompagnati spesso da insufficienza respi-
ratoria caratterizzata da ipossiemia arteriosa che determina riduzione della sopravvivenza al-
lorché raggiunge valori inferiori ai 55-60 mmHg. In questi casi & necessaria, per il paziente, la
ossigenoterapia continua a lungo termine (OLT), vale a dire una ossigenoterapia somministrata
per almeno 18 ore al giorno e sempre nel periodo notturno a bassi flussi di ossigeno (in genere
da 1 a 2 litri/min). Il flusso deve essere adeguato a mantenere la Pa02 >60 mmHg e la satura-
zione di ossigeno (S02%) >92%. In persone con facile tendenza all'ipercapnia indotta dall'OLT
si puo accettare un limite SO2 >88%, utile a prevenire episodi ricorrenti di acidosi respiratoria.

Le indicazioni alla OLT della letteratura internazionale sono riportate nella Tabella 3.

L'OLT é indicata nei pazienti che in fase stabile, a riposo e con il miglior trattamento pos-
sibile, in esami emogasometrici ripetuti nel tempo (a distanza di almeno quindici giorni
l'uno dall’altro), presentino:
P> Pa0: <55 mmHg
oppure
P> Pa0: compresa fra 56 e 59 mmHg, in presenza di ipertensione arteriosa polmonare,
cuore polmonare, edemi declivi, ematocrito >55%
L efficacia del flusso di ossigeno prescelto e la persistenza dell’indicazione alla OLT
devono essere verificate periodicamente.
Le persone con BPCO e insufficienza respiratoria cronica che:
e presentino frequenti riacutizzazioni e necessitino di ripetuti ricoveri ospedalieri
e abbiano ipercapnia

possono beneficiare di un trattamento ventilatorio cronico non invasivo (NIV), dopo oppor-
tuna valutazione specialistica.

Per migliorare la funzionalita polmonare, in pazienti selezionati, & possibile ricorrere anche a tec-
niche chirurgiche come la bullectomia, cioé l'asportazione di bolle polmonari, e alla riduzione di vo-
lume polmonare, che puo essere ottenuta attraverso ['ablazione chirurgica delle zone polmonari
apicali interessate dal processo enfisematoso, o mediante lintroduzione, all’interno dei bronchi, di
valvole unidirezionali finalizzate a desufflare il parenchima enfisematoso o con altre tecniche bronco-
scopiche ancora in fase divalidazione. Tali metodiche di trattamento broncoscopico sono da riservare
a pazienti accuratamente selezionati e da attuare in Centri con comprovata esperienza nel settore.




LA GESTIONE CLINICA INTEGRATA DELLA BPCO

BIBLIOGRAFIA

Linee Guida “Insufficienza Respiratoria” Regione Toscana 2010

Corrado A, Renda T, Bertini S, Long-Term Oxygen Therapy in COPD: evidences and open questions
of current indications. Monaldi Arch Chest Dis 2010; 73: 1, 34-43

Boyle P. European cancer Experts recommendation for tobacco control-Helsinky Tobacco Consensus
Conference (Ann Oncol.1997; 8:9-13

Mannino DM, Buist SA.Global burden of COPD: risk factors, prevalence, and future
Trends. Lancet 2007;370:765-773

Welte T, Miravitlles M, Hernandez P, et al. Efficacy and tolerability of Budesonide/formoterol added to
tiotropium in patients with chronic obstructive pulmonary disease. Am J Respir Crit Care Med 2009; 180:741-750

Volgelmeier C, Hederer B, Glaab T, et al. for the POET-COPD Investigators. Tiotropium versus
salmeterol for the prevention of exacerbations of COPD. N Eng J Med. 2011;363:1093-1103.

Anthonisen NR, Connett JE, Kiley JP, Altose MD, et al. Effects of smoking intervention and the use of an inhaled
anticholinergic bronchodilator on the rate of decline of FEV1.The Lung Health Study. JAMA 1994; 272:1497-150

Anthonisen NR, Connett JE, Kiley JP, Altose MD et al.Effects of smoking intervention and the use of an inhaled
anticholinergic bronchodilator on the rate of decline of FEVi.The Lung Health Study.JAMA 1994;272:1497-150

Anthonisen NR, Skeans MA, Wise RA, Manfreda J, et al. The effects of smoking cessation intervention
on 14.5 year mortality: a randomized clinical trial. Ann Intern Med 2005; 142:233-239

Soriano JB, Sin DD, Zhang X, et al. A pooled analysis of FEV1 decline in COPD patients randomized to
inhaled corticosteroids or placebo. CHEST 2007; 131:682-689

Calverley PMA, Anderson JA, Celli B, Ferguson GT, et al. Salmeterol and Fluticasone Propionate and
Survival in Chronic Obstructive Pulmonary Disease. N Engl J Med 2007; 356:775-789

Aaron SD, Vandemheen KL, Fergusson D, Maltais F, et al. Malatis F et al, for the Canadian Thoracic
Society/Canadian Respiratory Clinical Research Consortium. Tiotropium in Combination with Placebo,
Salmeterol, or Fluticasone-Salmeterol for Treatment of Chronic Obstructive Pulmonary Disease: A
Randomized Trial. Ann Intern Med 2007; 146:545-555

Wedzicha JA, Calverley PMA, Seemugal TA, et al. The prevention of Chronic obstructive pulmonary
disease exacerbations by salmeterol/fluticasone proprionate or tiotropium bromide. Am J Respir Crit
Care Med 2008; 177:19-26

Celli BR, Thomas NE, Anderson JA, Ferguson JA, et al. Effect of pharmacotherapy on rate of decline
of lung function in chronic Obstructive Pulmonary Disease.Results from the TORCH Study. Am J Respir
Crit Care Med 2008;178:332-338.

Crim C, Calverley PMA, Anderson JA, et al. Pneumonia risk in COPD patients receiving inhaled
corticosteroids alone or in combination: TORCH study results. Eur Respir J 2009; 34:641-647.

Tashkin DP, Celli B, Senn S, et al. A 4-year Trial of Tiotropium in Chronic Obstructive Pulmonary
Disease. N Engl J Med 2008; 339: 1543-1554.




Celli B, Decramer M, Kesten S, Liu D, et al. Mortality in the 4-year trial of tiotropium (UPLIFT) in
patients with chronic obstructive pulmonary disease. Am J Respir Crit Care Med 2009;180: 948-955

Decramer M, Celli B, Kesten S, Lystig T, et a al. Effect of tiotropium on outcomes in patients with
moderate chronic obstructive pulmonary disease (UPLIFT): a prespecified subgroup analysis of a
randomised controlled trial. Lancet 2009;, 374: 1171-1178

Trooster T, Celli B, Lysting T, et al. Tiotropium as a first maintenance drug in COPD: secondary analysis
of the uplift trial. Eur Respir J 2010; 36: 65-73

Dahl R, Fan Chung KF, Buhl R, et al. Efficacy of a new once-daily long acting inhaled Betaz-agonist
indacaterol versus twice-daily Formoterol in COPD. Thorax 2010 65: 473-479

Kornamann O, Dahl R, Centanni S, Dogra A, Owen R, Lassen C, Kramer B. Once-daily indacaterol vs
twice-daily salmeterol for COPD: a placebo-controlled comparison. Eur Respir J 2011;, 37:273-279

Donohue JF, Fogarty C, Lotvall J, et al. Once-Daily Bronchodilators for Chronic Obstructive Pulmonary
Disease. Indacaterol versus Tiotropium. Am J Respir Crit Care Med 2010;, 182:155-162

Agarwal R, Aggarwal AN, Gupta D, Jindal SK. Inhaled corticosteroids vs placebo for preventing COPD
exacerbations. A systematic review and metaregression of randomized controlled trials.Chest 2010; 137:318-25

Ofir D, Laveneziana P, Webb K, Lam Y-M, O'Donnell DE. Mechanisms of dyspnea during cycle exercise
in symptomatic patients with GOLD stage | chronic obstructive pulmonary disease. Am J Respir Crit Care
Med 2008; 177:622-629

O'Donnell DE, Laveneziana P, Webb KA, Lam Y-M, Ofir D. Evaluation of acute bronchodilator
reversibility in patients with GOLD stage | COPD. Thorax 200;9, 64:216-223

Wongsurakiat P, Maranetra KN, Wasi C, Kositanont U et al. Acute Respiratory Illness in Patients With
COPD and the Effectiveness of Influenza Vaccination. Chest 2004 125:2011-2020

Alfageme |, Vazquez R, Reyes N, Munoz J, Fernandez A, Hernandez M, et al. Clinical efficacy of anti-
pneumococcal vaccination in patients with COPD. Thorax 2006;61:189-195

Decramer M, Rutten-van Molken M, Dekhuijzen PN, Troosters T et al. Effect of N-acetylcysteine on
outcomes in chronic obstructive pulmonary disease (Bronchitis Randomized and NAC Cost-Utility Study,
BRONCHUS]) a randomised placebo-controlled trial. Lancet 2005; 365; : 1552-1560

Zheng JP,,Kang J,,Huang S-G et al. Effect of carbocisteine on acute exacerbation of chronic obstructive
pulmonary disease (PEACE Study): a randomized placebo-controlled study. Lancet 2008;371: 2013-18

Yasuda H, Yamaya M, Sasaki T, Inoue D, Nakayama K, Tomita N, Yoshida M, Sasaki H. Carbocisteine
reduces frequency of common colds and exacerbations in patients with chronic obstructive pulmonary
disease. Journal American Geriatric Association. 2006;54:378-380

Poole PJ, Black PN. Oral mucolytic drugs for exacerbations of chronic obstructive pulmonary disease:
systematic review. BMJ 2001;322:1271

Qaseem A,Wilt tJ, Weiberger SE, Hanania NA,Criner G, van der Molen T, Marciniuk DD,Denberg T,
Schiinemann H, Wedzicha W, MacDonald R, Shekelle P for ACP, ACCP,ATS and ERS.Diagnosis and
Management of Stable Chronic Obstructive Pulmonary Disease: A Clinical Practice Guideline from the
ACP,ACCP,ATS and ERS.Ann.Intern.Med 2011;155:179-191




LA GESTIONE CLINICA INTEGRATA DELLA BPCO

3.3. Riabilitazione

PUNTI CHIAVE

La riabilitazione respiratoria (RR) viene definita come “un intervento globale e multidisci-
plinare basato sull’evidenza, rivolto a pazienti affetti da malattie respiratorie croniche che
sono sintomatici e spesso limitati nelle attivita della vita quotidiana, in tutti gli stadi di gravita.
Integrata nel trattamento individuale del paziente, la RR ha lo scopo di ridurre i sintomi, otti-
mizzare lo stato funzionale, aumentare la partecipazione e ridurre il consumo di risorse sa-
nitarie, attraverso la stabilizzazione o il miglioramento della malattia”.

Obiettivi

La riabilitazione respiratoria (RR) migliora la dispnea, la tolleranza allo sforzo e la qualita
della vita nei soggetti affetti da BPCO. Minori evidenze sono disponibili per altri risultati, quali la
prevenzione delle complicanze e delle riacutizzazioni, il rallentamento della progressione della
condizione patologica e il miglioramento della sopravvivenza. La RR sembra in grado di ridurre
l'utilizzo di risorse sanitarie, probabilmente diminuendo la durata delle ospedalizzazioni e gli ac-
cessi al Servizio Sanitario non programmati. La RR non ha effetti significativi sul declino funzio-
nale del FEV1 e probabilmente non arresta la progressiva limitazione al flusso aereo nella BPCO.

Selezione dei pazienti
Un’attenta selezione dei pazienti & importante per lindividualizzazione del programma ed
e fondamentale per la riuscita del programma stesso.

Controindicazioni

Eta e gravita della condizione patologica non costituiscono, allo stato attuale, limitazioni alla
RR. L'abitudine tabagica non rappresenta una controindicazione al programma riabilitativo: nel
programma devono essere comprese sessioni per smettere di fumare. Le principali controin-
dicazioni sono riassunte nella Tabella 4.

CONTROINDICAZIONI ASSOLUTE ALTRE CONTROINDICAZIONI
Mancata volonta a partecipare al programma Barriere linguistiche
Insufficiente aderenza al programma Compromissione cognitiva

Problemi socioeconomici
Problemi logistici
(es. lontananza dall’'ospedale)




Composizione del programma riabilitativo

La composizione del programma riabilitativo individualizzato presuppone 'attuazione di at-
tivita utili e necessarie che possono essere variamente combinate in funzione della valutazione
iniziale. Nella Tabella 5 riportiamo l'elenco delle attivita possibili, suddividendole in fondamen-
tali o irrinunciabili e accessorie o complementari:

Ottimizzazione delle terapie farmacologiche in atto e necessarie
ATTIVITA Allenamento muscolare delle estremita (arti superiori e/o inferiori)
FONDAMENTALI Educazione sanitaria

Educazione terapeutica

Sostegno psicologico e psico-sociale

Riallenamento all’esercizio fisico (arti superiori e inferiori)
ATTIVITA Allenamento dei muscoli respiratori
ACCESSORIE Fisiochinesiterapia toracica

Sostegno nutrizionale
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Valutazione dei risultati

Rappresenta uno dei momenti fondamentali del programma. Attualmente si tendono a mi-
surare gli obiettivi e i relativi risultati per ogni singolo aspetto del paziente e quindi misurare il
miglioramento del danno funzionale, della disabilita e dell'impatto sociale della condizione pa-
tologica; la valutazione funzionale & importante, almeno all'inizio, per Uindividualizzazione del
programma. Gli indicatori correlati a obiettivi e risultati sono riportati in Tabella é.

Valutazione della funzione respiratoria (°)

Valutazione della tolleranza all’esercizio (°)
INDICATORI Valutazione della dispnea (°)

Valutazione della forza muscolare [f)

Valutazione psicologica (f)

Valutazione nutrizionale ()

Miglioramento della qualita della vita (QoL)
OBIETTIVI Aumento della sopravvivenza

Controllo e razionalizzazione dei costi

(°) Obbligatori (f) Facoltativi
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4. LE RIACUTIZZAZIONI

PUNTI CHIAVE

La persona con BPCO va incontro a riacutizzazioni nel corso della storia naturale della con-
dizione patologica. La frequenza e la gravita delle riacutizzazioni sono tra i fattori determinanti
la prognosi della BPCO.

Le riacutizzazioni di BPCO rappresentano la principale causa di visite mediche, di ospeda-
lizzazione e di morte nei pazienti con BPCO.

Le riacutizzazioni di BPCO possono comparire in tutti i soggetti e sono piu frequenti nei pa-
zienti con maggiore compromissione funzionale e possono lasciare temporaneamente la per-
sona con BPCO in condizioni di rilevante inabilita fisica, anche dopo la dimissione dall’ospedale.

E indispensabile prevenire le riacutizzazioni e trattarle tempestivamente all’esordio dei
primi sintomi, per ridurre l'impatto della condizione patologica sulla qualita di vita del pa-
ziente. Le persone con BPCO, che soffrono di un maggior numero di riacutizzazioni, possono
presentare un declino piu rapido della funzione respiratoria.

IL costo di gestione della BPCO & da ricondurre per il 70% al costo delle riacutizzazioni e in
particolare all’'ospedalizzazione.

La riacutizzazione della BPCO (AECOPD, Acute Exacerbation of Chronic Obstructive
Pulmonary Disease) é definita da una modificazione acuta dei sintomi abituali della persona
con BPCO cioe dispnea, tosse ed espettorazione, che va al di la della normale variabilita gior-
naliera e che richiede un adeguamento terapeutico.

In occasione dell’aggravamento dei sintomi e importante distinguere la riacutizzazione vera
e propria della condizione patologica dalla sintomatologia dovuta ad altre patologie quali em-
bolia polmonare, scompenso cardiocircolatorio, pneumotorace, polmonite, fratture costali o
vertebrali, uso inappropriato di farmaci (sedativi, narcotici e betabloccanti).
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4.1. Prevenzione delle riacutizzazioni
| provvedimenti che possono essere adottati per la prevenzione delle riacutizzazioni e la loro
efficacia sono riassunti nella Tabella 7.

Provvedimento Efficacia
Vaccinazione antinfluenzale dimostrata utilita
Tiotropio bromuro somministrato nel lungo termine dimostrata utilita
LABA somministrati nel lungo termine . dimostrata utilita
Associazione LABA + corticosteroidi inalatori dimostrata utilita

Continuazione della terapia steroidea sistemica
per un breve periodo dopo 'AECOPD

4.2. Terapia delle riacutizzazioni

La terapia farmacologica della riacutizzazione, curabile a domicilio, consiste sostanzial-
mente nella somministrazione degli stessi farmaci utilizzati per la fase stabile della condizione
patologica con una modifica dei dosaggi, della frequenza ed eventualmente della via di som-
ministrazione e con 'aggiunta, se necessario, di altri presidi farmacologici come gli antibiotici.
Il primo provvedimento da instaurare nella terapia domiciliare & l'aggiunta di broncodilatatori
a rapida/breve azione (SABA).

Vi e evidenza circa l'utilita della somministrazione di corticosteroidi per via sistemica du-
rante la riacutizzazione. Gli antibiotici sono raccomandati soprattutto nelle riacutizzazioni con
aumento del volume e della purulenza dell’espettorato.

Nonostante un adeguato e tempestivo intervento terapeutico, alcuni pazienti, a causa
della gravita della BPCO e/o della riacutizzazione, non rispondono prontamente al tratta-
mento domiciliare e quindi soddisfano uno o piu dei criteri che indicano la necessita di rico-
vero in ospedale (Tabella 8).




Tabella 8. Criteri che indicano l'opportunita/necessita del ricovero in ospedale
del paziente con riacutizzazione di BPCO

P> Inadeguata o mancata risposta al trattamento instaurato a domicilio

P> Presenza di comorbilita a elevato rischio (polmonite, aritmia cardiaca, insufficienza
cardiaca congestizia, diabete mellito, insufficienza epatica o renale] o di eta molto
avanzata del paziente

P> Anamnesi di frequenti riacutizzazioni

P> Aumento notevole della dispnea e/o insorgenza di nuovi segni (cianosi, edemi perife-
rici, aritmie cardiache)

P> Aggravamento significativo della ipossiemia

P> Aggravamento della ipercapnia/acidosi respiratoria (non rilevabile a domicilio)
P> Alterazioni dello stato mentale

P> Mancanza o inaffidabilita dell’assistenza familiare

P> Incertezza nella diagnosi
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5. GESTIONE INTEGRATA

OSPEDALE-TERRITORIO
DEL PAZIENTE CON BPCO GRAVE

5.1. Gestione ospedaliera della fase acuta
In caso di riacutizzazione, le persone con BPCO “grave” e “molto grave” devono essere ospe-
dalizzate ed essere trattate secondo un modello standard ottimale basato sulle evidenze e in re-

lazione alla gravita dell'insufficienza respiratoria acuta (IRA) sviluppata, in strutture
pneumologiche dedicate con differenti livelli di cure (Unita di Monitoraggio, Unita di Terapia In-
tensiva Intermedia Respiratoria, Unita di Terapia Intensiva Respiratoria), oppure in ambito riani-
matorio se all'IRA si associa la compromissione simultanea di pit organi, venendosi in tal modo
a configurare una condizione di grave e simultanea insufficienza multiorgano (MOF - Multiple
Organ Failure).

Superata la fase acuta e ottenuta la stabilizzazione delle condizioni cliniche viene program-
mata la dimissione. E auspicabile che la collaborazione tra specialista ospedaliero e medico
curante consenta un’efficace continuita assistenziale con l'implementazione di modelli orga-
nizzativi a cio finalizzati.

5.2. Percorso di assistenza domiciliare

E auspicabile realizzare sul territorio un sistema di cure integrate, con possibilita di erogare
cure adeguate anche al di fuori dell’'ospedale per acuti e dei reparti di riabilitazione post-acuta.

La continuita delle cure passa obbligatoriamente attraverso la condivisione di sistemi in-
formativi e di dati clinici e amministrativi, l'adozione di sistemi di valutazione tecnologica e di
gestione dell'impatto delle nuove tecnologie, nonché l'utilizzo sistematico di record e link in-
formatici nella gestione dei pazienti.

Nell’'ambito di un programma di cura domiciliare gli interventi professionali possibili sono
sicuramente molti, ma non possono prescindere dalla permanenza dello specialista pneumo-
logo di riferimento nell’equipe di gestione del paziente. Oltre allo specialista pneumologo e al
medico di medicina generale, la complessita dei pazienti affetti da insufficienza respiratoria ri-
chiede Uintervento di diversi professionisti sanitari, indicati nella Tabella 9.




Tabella 9. Professionisti sanitari coinvolti nella gestione del malato
con insufficienza respiratoria (IR) a domicilio

P> Medico referente ADI

P> Infermiere professionale “specializzato”
P> Terapista della riabilitazione respiratoria
P> Psicologo

P> Dietologo/Nutrizionista

Ovviamente l'esistenza di siffatti gruppi professionali deve anche prevedere una rete pneu-
mologica omogeneamente distribuita sul territorio regionale in grado di garantire monitoraggi
telematici a distanza, servizi di seconda opinione attivi 24 ore, accesso dello pneumologo al do-
micilio del paziente, ove ritenuto indispensabile e, soprattutto, ospedalizzazione rapida in pre-
senza delle criticita cliniche comunque prevedibili.

5.3 Telemedicina e teleassistenza

La gestione della cronicita e la continuita dell’assistenza si avvalgono fortemente del con-
tributo delle tecnologie innovative, tra le quali la telemedicina, la teleassistenza e piu in gene-
rale dell'ICT (Information and Communication Technology), in particolare per garantire
'attuazione di una modalita operativa a rete, che integri i vari attori del percorso assistenziale
per la presa in carico globale della persona con patologia cronica.

Il programma Nazionale di Ricerca e Formazione per la Telemedicina (D.M. del MURST
20/4/90) indica la telemedicina come “una particolare modalita di erogazione dell’assistenza
sanitaria da parte delle istituzioni presenti sul territorio, che permette di fornire servizi di dia-
gnosi ed assistenza medica in maniera integrata, superando i vincoli della distribuzione terri-
toriale delle competenze, della distanza tra esperto e utente e della frammentazione temporale
dell'intervento sul singolo assistito”.

La telemedicina, intesa come assistenza a distanza tramite ICT, garantisce: il collegamento
tra centri di differente specialita; il dialogo con apparecchiature a domicilio del paziente; l'as-
sistenza in zone remote o isolate; l'intervento nelle emergenze; la solidarieta nei Paesi in via
di sviluppo.
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L'implementazione dell’'utilizzo di strumenti di telemedicina ha l'obiettivo di favorire un mi-
gliore livello di interazione fra territorio e strutture di riferimento, riducendo la necessita di
spostamento di pazienti fragili e spesso anziani.

L’ltalia e all’avanguardia nella fase di ideazione e sperimentazione di servizi telematici in-
novativi per la Sanita, ma sono ancora non molte le realizzazioni concrete e lo sviluppo e la dif-
fusione della telemedicina e della teleassistenza risultano ancora inadeguati alle necessita
della Sanita.

Il Piano Sanitario Nazionale 2011-2013 ha voluto richiamare 'attenzione su questo settore
enfatizzando la necessita di sostenere l'uso delle tecnologie dell'informazione e della comuni-
cazione quali la telemedicina, ove necessario, per garantire un accesso a distanza all’assistenza
sanitaria specifica necessaria. Nelle Tabelle 10 e 11 sono riportati, rispettivamente, gli obiettivi
e le criticita della teleassistenza.

P> Migliorare la qualita di vita dei pazienti

P> Migliorare la qualita di vita dei familiari

P> Aumentare il grado di sicurezza domiciliare del paziente

P> Evitare le riospedalizzazioni

P> Ridurre le visite ambulatoriali del medico di medicina generale
P> Ridurre le visite ambulatoriali dello specialista pneumologo

P> Ridurre gli spostamenti ed i costi ad essi correlati




P> Possibile perdita di contatto diretto fra medico e paziente
P> Problematiche di sicurezza dei dati personali

P> Difficoltd di accesso diretto alla rete assistenziale

P> Scarsa interattivita con i sistemi informatici

P> Carenza di politiche omogenee sul territorio nazionale
P> Carenza di dati definitivi sui vantaggi di sistema

P> Non universalita dei sistemi dedicati

P> Carenza di legislazione dedicata ai problemi della sicurezza
sia del paziente che del prescrittore
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RUOLO DELLE ISTITUZIONI

Tenuto conto dell'impatto umano, sanitario, sociale ed economico della BPCO, spetta alle
Istituzioni, nel rispetto delle specifiche competenze (Ministero della Salute, Regioni e ASL) ga-
rantire in maniera uniforme e corretta la gestione di questi pazienti, in particolare di quelli piu
gravi, intervenendo a diversi livelli.

A tal fine, e nel rispetto delle competenze organizzative istituzionali, & auspicabile che:

a. le Istituzioni centrali competenti assicurino la formazione di un adeguato numero di spe-
cialistici in relazione alle necessita assistenziali e alla luce dei dati epidemiologici;

b. il Ministero e le Regioni prevedano, negli atti programmatori, un capitolo dedicato alle
malattie respiratorie acute e croniche ed in particolare alla BPCO;

c. le Regioni e le ASL si impegnino a potenziare e rendere omogenea la rete di diagnostica
funzionale respiratoria;

d. su tutto il territorio nazionale sia prevista una omogenea presenza di UU.00. pneumolo-
giche dotate di UTIR (Unita di Terapia Intensiva Respiratoria) o UTIIR (Unita di Terapia In-
tensiva Intermedia Respiratoria) o Unita di Monitoraggio Respiratorio, distribuite secondo
predefiniti criteri di numerosita di abitanti e/o di estensione del territorio;

e. almeno a livello regionale si realizzi un punto di monitoraggio attivo H24 che, attraverso
un call center, al quale vengano trasmessi in via telematica i parametri da monitorare
(teleassistenza pneumological, garantisca al paziente con insufficienza respiratoria il ne-
cessario supporto sanitario omnicomprensivo;

. in ogni Regione si individuino strutture riabilitative per pazienti post acuti con un numero
di posti letto adeguato alla popolazione e, in ogni ASL, si attivino sul territorio strutture
per la riabilitazione respiratoria ambulatoriale, che consentano di erogare interventi fon-
damentali nella fase di mantenimento del paziente, con costi contenuti;

g. il Ministero della Salute contempli l'educazione terapeutica anche nei LEA del paziente BPCO.

—
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APPENDICE 1

QUESTIONARIO

1. Tossisce di frequente?

/4. Facendo attivita fisica Le & capitato di avere pilt mancanza di respiro dei suoi compagni
coetanei?

6. Le capita frequentemente di prendere raffreddori che durano di piu di quelli di altre
persone che Lei conosce?

Se un paziente di 40 anni o piu, fumatore o ex-fumatore, risponde “si” anche a una sola di
queste domande, allora e indicato prescrivere l'esecuzione di un esame spirometrico.
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APPENDICE 2

LA CARTA DEL RISCHIO PER LABPCO"!

PREMESSA

| fumatori nel mondo sono circa 1 miliardo. Nelle societa occidentali e industrializzate que-
sto numero € in declino, ma nelle fasce di popolazione a basso reddito permane una tendenza
all'aumento dell’abitudine al fumo specie nei paesi in via di sviluppo. Si prevede che, a meno
diunainversione dell’attuale tendenza, entro il 2005 il numero dei fumatori possa giungere ad
oltre 1,6 miliardi’. In Italia fuma il 26,2% della popolazione adulta: il 30,0 % degli uomini ed il
22,2% delle donne. Gli ex fumatori sono il 24,8% degli uomini e '11,2% delle donne. | non fu-
matori sono il 45% dei maschi ed il 66,3% delle donne. Il 55,3% dei fumatori fuma pit di 15 si-
garette al di (Doxa 2004)2. La dipendenza da fumo di tabacco & riconosciuta come una condizione
patologica nella decima revisione della classificazione delle malattie dell’'Organizzazione Mon-
diale della Sanita (OMS] e nel manuale diagnostico e statistico dell’Associazione americana di
Psichiatria.

Le patologie correlate al fumo sono responsabili del 10% dei decessi nella popolazione
adulta. In Italia, come in tutto il mondo occidentale, il fumo attivo & la principale causa evitabile
di morbosita e mortalita. Le patologie maggiormente chiamate in causa sono la broncopneu-
mopatia cronica ostruttiva (BPCOJ, il tumore al polmone e le malattie cardiovascolari.

La consapevolezza dei danni alla salute legati al tabagismo, oltre che del loro costo sociale
ed economico, ha alimentato un acceso dibattito sulle misure da intraprendere per contenere
i danni e distribuire equamente i costi. Recentemente U'lstituto Superiore di Sanita (ISS) ha pre-
sentato la prima carta del rischio italiano per eventi coronarici secondo le abitudini al fumo te-
nendo conto degli altri fattori di rischio come il colesterolo e la pressione arteriosa sistolica®.
Non esisteva invece una carta del rischio respiratorio che permettesse di valutare la probabilita
di un soggetto o di una parte della popolazione di ammalarsi di BPCO o tumore al polmone. Il
rischio di contrarre queste malattie & stato valutato in funzione dell’eta, dell’abitudine al fumo
di tabacco e di altre variabili legate a condizioni ambientali: esposizione lavorativa a polveri,

* Estratto da “Fumo e patologie respiratorie, Le carte del rischio per Broncopneumopatia Cronica Ostruttiva e Tumore al Polmone” - ISS




sostanze chimiche, gas e vicinanza dell’abitazione a fonti di inquinamento atmosferico. La ri-
cerca é stata eseguita dall'unita di Epidemiologia Ambientale Polmonare dell'Istituto di Fisio-
logia clinica del CNR di Pisa e dal Dipartimento di Epidemiologia dell’ASL RME di Roma. | dati,
riportati in tabelle colorimetriche, sono frutto di indagini epidemiologiche condotte dai due Isti-
tuti e dalla collaborazione del Dipartimento di Epidemiologia dell’ASL RME con il Dipartimento
di Medicina Ambientale dell'Universita di Padova, Ulstituto dei Tumori di Napoli e l'Unita di Epi-
demiologia dei Tumori dell’'Universita di Torino.

Complessivamente & stato valutato un campione significativo di soggetti appartenenti ad
aree diverse. Per la carta del rischio di Broncopneumopatia Cronica Ostruttiva sono stati ana-
lizzati 5.493 soggetti e 3.570 soggetti per quanto riguarda il rischio del tumore polmonare.

La carta del rischio respiratorio si propone come uno strumento di educazione sanitaria ed
ha lo scopo di fornire al medico e al cittadino una stima quantitativa sia del rischio di sviluppare
determinate patologie respiratorie in presenza di date condizioni, sia dei benefici derivanti da
variazioni di una o piu componenti delle stesse. Ovviamente studi futuri, di dimensioni piu ele-
vate, potranno fornire una conferma delle stime presentate e permetteranno una valutazione
delle modifiche nelle abitudini di vita eventualmente subentrate.

Carta del rischio di Broncopneumopatia Cronica Ostruttiva (BPCO)

CARTA DEL RISCHIO ASSOLUTO

Serve a calcolare, prendendo in considerazione l'abitudine al fumo, la probabilita del sog-
getto di ammalarsi di Broncopneumopatia Cronica Ostruttiva (BPCO) nei 10 anni successivi al-
U'eta che ha al momento della consultazione. Il rischio e stato calcolato per i non fumatori, gli
ex fumatori e i fumatori, senza nessuna esposizione aggiuntiva e/o con 'esposizione lavorativa
a sostanze nocive quali polveri, fumi, sostanze chimiche e con l'esposizione a inquinamento
ambientale.

CARTA DEL RISCHIO RELATIVO

Serve a calcolare il numero di volte in pil che il soggetto fumatore o ex fumatore rischia di
ammalarsi di Broncopneumopatia Cronica Ostruttiva (BPCO) rispetto al non fumatore della
stessa classe di eta non esposto. Il rischio di ammalarsi del soggetto & riferito ai 10 anni suc-
cessivi alla sua eta. | fattori di rischio considerati, ai quali il soggetto € o non € esposto, sono:
esposizione lavorativa a sostanze nocive quali polveri, fumi, sostanze chimiche ed esposizione
a inquinamento ambientale.
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Rischio assoluto di BPCO nella popolazione maschile
Probabilita di contrarre la malattia nei 10 anni succesivi all'eta attuale del soggetto, in fun-
zione dei fattori di rischio considerati
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Rischio assoluto di BPCO nella popolazione femminile

Probabilita di contrarre la malattia nei 10 anni successivi all’eta attuale del soggetto, in fun-

Non fumatrici
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Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa
Entrambe le esposizioni

Ex fumatrici
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Esposizione ambientale
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Entrambe le esposizioni

Fumatrici

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa
Entrambe le esposizioni

molto basso basso
I
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zione dei fattori di rischio considerati

Livelli di rischio - in percentuale
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N N
5-9% 10-19% 20-39% 240%



LA GESTIONE CLINICA INTEGRATA DELLA BPCO

Rischio relativo di BPCO nella popolazione maschile
Numero di volte in pit che il soggetto rischia di ammalarsi nei 10 anni successivi all’eta at-
tuale, rispetto ai non fumatori non esposti

Non fumatori

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale | NN
Esposizione lavorativa [
Entrambe le esposizioni  [EEEGEGN
Ex fumatori

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa
Entrambe le esposizioni
Fumatori

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa

Entrambe le esposizioni
Livelli di rischio - in percentuale
molto basso basso lieve moderato alto molto alto

I N N
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Rischio relativo di BPCO nella popolazione femminile

Numero di volte in pil che il soggetto rischia di ammalarsi nei 10 anni successivi all’eta at-

tuale, rispetto ai non fumatori non esposti

Non fumatrici

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa
Entrambe le esposizioni

Ex fumatrici

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa
Entrambe le esposizioni

Fumatrici

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa
Entrambe le esposizioni

molto basso basso

lieve

moderato

Livelli di rischio - in percentuale
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Come consultare la carta del rischio di BPCO
La carta di rischio & costituita da una serie di tabelle colorimetriche suddivise per classi
d’eta e per le seguenti categorie: non fumatori, ex fumatori, fumatori.
Una volta scelta la classe di eta si identifica la casella colorata incrociando i dati relativi a:
e categoria di abitudine al fumo di tabacco alla quale appartiene il soggetto: non fumatore,
ex fumatore, fumatore;
° presenza o assenza degli altri fattori di rischio: esposizione lavorativa a polveri, fumi, so-
stanze chimiche ed esposizione a inquinamento ambientale.
ILrischio si quantifica confrontando il colore della casella corrispondente alle caratteristiche
del soggetto con la legenda presente in ogni pagina.

RISCHIO ASSOLUTO

ILrischio assoluto & la probabilita di contrarre una malattia in un arco di tempo determinato
e successivo all’eta che ha il soggetto (o la popolazione in studio) al momento della consulta-
zione. In queste carte di rischio l'arco di tempo considerato & di 10 anni. IL rischio viene calcolato
in base allo stile di vita del soggetto e rapportato ai fattori di rischio ai quali € o non e esposto.

Il rischio assoluto e espresso in percentuale. Ad esempio, un maschio fumatore di 45 anni
con esposizione ambientale e lavorativa nei prossimi 10 anni avra una probabilita del 20-39%
di ammalarsi di BPCO. A livello di popolazione cio significa che in quella fascia di popolazione
considerata, fra 10 anni, probabilmente vi saranno 20-39 casi di BPCO su 100 individui.

RISCHIO RELATIVO

Il rischio relativo & il rapporto tra il rischio assoluto di un soggetto esposto ad uno o piu
fattori di rischio e quello di un soggetto dello stesso sesso e della stessa eta senza alcuna
esposizione.

Il rischio relativo e espresso in numero di volte. Ad esempio, un rischio maggiore di 5 volte
per la BPCO in un maschio di 45 anni, fumatore e con esposizione lavorativa, significa che nei
prossimi 10 anni avra un rischio superiore di 5 volte di ammalarsi di BPCO rispetto ad un coe-
taneo non fumatore e senza alcuna esposizione.

A livello di popolazione cio significa che in quella fascia d'eta, fra 10 anni, probabilmente vi
sara un aumento di oltre 5 volte nel numero di casi di BPCO tra i fumatori con esposizione la-
vorativa, rispetto al numero di casi di BPCO tra i non fumatori senza alcuna esposizione.
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