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INTRODUZIONE

Sebbene autorevoli linee guida internazionali e nazionali
abbiano definito in modo chiaro da piu di una decade
gli obiettivi per una corretta diagnosi e trattamento dei
pazienti asmatici, queste indicazioni non sembrano anco-
ra sufficientemente applicate nella pratica clinica del
Medico di Medicina Generale (MMG) . Sfortunatamente
i problemi che quotidianamente i MMG incontrano
nella gestione pratica dei pazienti asmatici non sempre
trovano nelle linee guida risposte adeguate e le indica-
zioni che esse contengono spesso non sono facilmente
trasferibili nella comune pratica clinica quotidiana del
MMG. Ad esempio, il concetto di “controllo” dell’asma
bronchiale (da qui in seguito chiamata semplicemente
asma), come formulato nelle linee guida del Progetto
Mondiale Asma (Global Initiative for Asthma — GINA) 2,
dovrebbe rappresentare il punto di arrivo di un percorso
gestionale nel quale sono rispettate tutte le raccoman-
dazioni diagnostico-terapeutiche che si fondano sulle
migliori evidenze scientifiche della letteratura, secondo
I'approccio della medicina basata sulle evidenze 2.
Un corretto percorso diagnostico, la valutazione dello
stadio di gravita della malattia, I'impostazione di una
terapia razionale comprendente anche I'educazione del
paziente ed un programma di monitoraggio, dovrebbero
costituire gli obiettivi secondo i quali si realizza un cor-
retto intervento medico. Tra le cause che contribuiscono
a rendere poco applicate le linee guida del Progetto
Mondiale Asma nella pratica quotidiana del MMG vi &
un uso insufficiente degli strumenti diagnostici neces-
sari al monitoraggio del paziente ed alla valutazione del
grado di controllo della sua malattia. Questa carenza
spiega perché sintomi poco intensi, ma comunque in
grado di limitare fortemente la vita del paziente, siano
sovente ignorati dal medico, cosi da non indurre ad una
rivalutazione critica della terapia antiasmatica in corso.
Studi epidemiologici osservazionali condotti in Italia 34
ed il grande studio clinico controllato multicentrico
internazionale noto con I'acronimo di GOAL (Gaining
Optimal Asthma Control) ® hanno infatti dimostrato
che nella pratica clinica il controllo dell’asma & ancora
lontano. In Italia vi € una elevata percentuale di pazienti
asmatici che riferisce sintomi diurni e notturni 34e che
a causa del mancato controllo della loro asma, necessi-
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ta di visite mediche non programmate, visite al pronto
soccorso e ricoveri in ospedale per riacutizzazione
asmatica 7. Le cause del mancato controllo dell’asma
possono essere diverse, prime fra tutte un trattamento
farmacologico inappropriato e/o la scarsa adesione dei
pazienti alla terapia farmacologica raccomandata 2.
Tuttavia, un potenziale ulteriore ed importante motivo
di scarso controllo dell’asma € la tendenza da parte di
alcuni pazienti asmatici a sottovalutare I'intensita e la
frequenza dei propri sintomi rivolgendosi al medico solo
tardivamente, ovvero quando I'asma & completamente
fuori controllo“.

Sulla base di queste informazioni & stato creato un sem-
plice questionario (5 domande) identificato col nome
di Asthma Control Test (ACT; All. 1) che permette al
paziente asmatico di auto-monitorare il controllo della
propria malattia aiutandolo a capire quando rivolgersi al
proprio medico curante . In associazione alla spirometria
ed al monitoraggio del picco di flusso espiratorio (PEF),
quindi, I’ACT sembra rappresentare un importante ausilio
per la diagnosi, il monitoraggio e I'impostazione del trat-
tamento terapeutico per il medico curante °.

Non sono disponibili in letteratura dati che permettano
di stimare in ltalia quale sia il livello di controllo della
malattia raggiunto nei pazienti asmatici assistiti dal
MMG e che sono in trattamento esclusivamente con glu-
cocorticoidi per via inalatoria. Inoltre non esistono studi
che permettano di valutare il livello di sottodiagnosi di
asma nei pazienti afferenti agli ambulatori dei MMG.
Sulla base di queste considerazioni, & stato realizzato
in collaborazione con la Societa Italiana di Medicina
Generale (SIMG; www.simg.it) e la Scuola Europea di
Medicina Generale (SEMG) lo studio chiamato con I'acro-
nimo PACIS (Point out Asthma Control Italian Survey).

OBIETTIVI DELLO STUDIO

Obiettivo primario

L'obiettivo primario dello studio PACIS & stato di misu-
rare il controllo o meno dell’asma in una popolazione
italiana di asmatici adulti trattati negli ultimi 12 mesi
con soli glucocorticoidi per via inalatoria (almeno 3
confezioni prescritte) in associazione 0 meno a bronco-
dilatatori a breve durata d'azione.
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Obiettivi secondari

Gli obiettivi secondari dello studio
PACIS sono stati di: a) misurare i
diversi livelli di controllo dell’asma
nella stessa popolazione di asmati-
ci sopra individuata; b) misurare i
diversi livelli di controllo dell'asma
nella sottopopolazione di asmatici in
trattamento continuativo nelle quattro
settimane precedenti I'arruolamento

Diagramma di flusso dello studio

Soggetti da popolazione
generale in trattamento
negli ultimi 12 mesi
con solo ICS
(almeno 3 confezioni)
eventualmente associato
a SABA

nello studio, usando il questionario
ACT; c) misurare la proporzione di

Soggetti con diagnosi di ASMA:

Soggetti senza diagnosi di ASMA

ACT

pazienti, in trattamento continuativo e
non nelle quattro settimane precedenti

I’arruolamento, privi di una precedente
diagnosi di asma, ma risultati affetti
da patologia asmatica sulla base delle

Controllati

7N\

Controllati

risposte del questionario usato nell’in-
dagine europea sui disturbi respirato-
ri (European Community Respiratory
Health Survey — ECRHS; All. 2) 19, d)

b

Controllo
Totale

Controllo

misurare nella popolazione arruolata,

ma anche nelle sottopopolazioni indi-
viduate, con riferimento ai 12 mesi

Figura 1

Disegno generale dello studio PACIS.

precedenti I'arruolamento: il numero

di visite al pronto soccorso, ricoveri in ospedale o nei
reparti di terapia intensiva e visite specialistiche (allergo-
logiche e pneumologiche) per riacutizzazione asmatica.

DISEGNO DELLO STUDIO

Lo studio PACIS & uno studio osservazionale, multicentri-
co, nazionale, trasversale, condotto presso I'ambulatorio
dei MMG italiani. Il suo disegno generale ¢ illustrato nella
Figura 1. | medici ricercatori sono stati selezionati dalla
SIMG sulla base della disponibilita a

Ai soli pazienti con diagnosi nota di asma & stato fatto
compilare il questionario di valutazione del controllo
della malattia “Asma Control Test” (All. 1), dove il con-
trollo dell’asma viene misurato attraverso un punteggio
ricavato dalla risposta ad alcune semplici domande.

A tutti i pazienti (asmatici e non asmatici) invece si
chiedeva di compilare il questionario ECRHS (All. 2) sui
disturbi respiratori, per rilevare e valutare eventuali sinto-
mi respiratori tipici della patologia asmatica. In tal modo
il questionario permetteva di effettuare una migliore

partecipare allo studio e del posses-
so dei requisiti tecnici necessari, in
particolare la dotazione di un archivio
pazienti informatizzato. Ogni ricerca-
tore, attraverso un apposito software di
estrazione, ha individuato nel proprio
archivio i pazienti adulti (eta > 18
anni) di entrambi i sessi che negli
ultimi 12 mesi precedenti avevano
ricevuto la prescrizione di almeno tre
confezioni di glucocorticoidi per via
inalatoria (beclometasone, flunisolide,
budesonide, fluticasone) da soli 0 in
associazione precostituita con bronco-
dilatatori a breve durata d’azione. Tra
questi, i primi 10 soggetti individuati
e pil recenti per data dell’ultima visita
registrata, sono stati contattati dal
medico curante per fissare, una volta

Genova 41
Imperia 12

Grosseto 19
Massa 11

Distribuzione geografica dei Medici di Medicina Generale che

Alessandria 16
Asti 7

hanno partecipato allo studio PACIS

Brescia 14
Pavia 6
Varese 17

Trieste 18

Padova 16

Ascoli Piceno 23

Chieti 19
Teramo 16
Bari 14
Lecce 25
Taranto 16

Napoli 34 Foggia 14
Salerno 31

Potenza 19

Catania 7
Caltanissetta 11
Messina 14
Palermo 16
Ragusa 15

Catanzaro 21
Reggio Calabria 12

informati adeguatamente sullo studio,

la visita di arruolamento. Figura 2
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caratterizzazione non solo dei pazien- . . . . . . .
P Livello di controllo dell’asma nei pazienti asmatici

ti asmatici arruolati nello studio ma nelle regioni del NORD ITALIA
anche di evidenziare eventuali nuovi

soggetti potenzialmente asmatici.

100
RISULTATI %0
80+
Lo studio PACIS ¢ stato condotto dal 70_/
settembre 2005 al gennaio 2006 ed 604"
ha coinvolto 540 MMG distribuiti 50/
in 15 regioni italiane e rappresen-
tanti circa 1'1,2% dei MMG attivi 401"
sul territorio nazionale. La Figura 301"
2 mostra la distribuzione geografica 204
dei partecipanti. L'area geografica di 10-
appartenenza dei medici ricercato- 0
ri partecipanti allo studio e risulta-
ta il Nord (Abruzzo, Friuli, Liguria, compiste RanR i
Lombardia, Piemonte, Veneto) per Figura 3
il 33,5%, il Centro (Lazio, Marche,
Toscana, Umbria) per il 20,4% e
Sud (Basilicata, Calabria, Campania, Livello di controllo dell’asma nei pazienti asmatici
Puglia, Sicilia) per il 46,1%. nelle regioni del CENTRO ITALIA

Su un totale di 2.385 pazienti arruo-
lati, in 2.136 casi (89,6%) il MMG 100+

ha dichiarato la prescrizione nel corso 904~

degli ultimi 12 mesi di almeno tre 80+~

confezioni di glucocorticoidi per via 70+~

inalatoria, nell’analisi finale sono stati 604"

analizzati 2.090 pazienti e cioe quelli 504

per i quali era stata registrata un’in- a0V

dicazione al trattamento con gluco- 304"

corticoidi. Z

['eta media dei soggetti studiati era di 20+

54,9 anni e la percentuale di donne 10+

era pari al 54,1%. 0 3

[l livello di controllo dell’asma & stato completo buono 8earso
misurato solo nei pazienti con diagnosi Figura 4

di asma effettuata dal MMG (991);

pari al 46,4% dei soggetti inclusi

nello studio). L'Asthma Control Test & Livello di controllo del’asma nei pazienti asmatici
stato compilato dalla quasi totalita dei nelle regioni del SUD ITALIA

pazienti asmatici (95,9%) evidenzian-
do che la percentuale di pazienti con
asma non controllata, nella popolazio-
ne di pazienti asmatici che avevano
ricevuto la prescrizione di almeno tre
confezioni di steroidi inalatori nell'ulti-
mo anno, & risultata pari al 35,3%.
Le percentuali di pazienti con asma
completamente sotto controllo e ben
controllata sono risultate rispettiva-
mente 13,7 e 51%.

Nelle Figure 3, 4 e 5 & riportato il
livello di controllo dei pazienti asma- completo buono scarso
tici, secondo il punteggio dell’ACT,
suddiviso per area geografica.

Figura 5




DISCUSSIONE

Nello studio PACIS & stato somministrato per la prima
volta in lItalia il questionario ACT ad un’ampia popola-
zione di pazienti asmatici da parte del proprio MMG,
permettendo di misurare con uno strumento facile e
validato il grado di controllo dell’asma esistente in
questi pazienti. Nel breve futuro questo questionario
potrebbe essere adottato nella pratica clinica quotidiana
dai MMG italiani per individuare il pit precocemente
possibile i casi di scarso controllo dell’asma ed ade-
guare cosi il relativo trattamento prima di un ulteriore
aggravamento della malattia. A questo scopo il questio-
nario ACT ha infatti dimostrato un'utilita sovrapponibile
a quella della spirometria °. Inoltre, sempre nel corso
dello studio PACIS & stato somministrato per la prima
volta in Italia il questionario ECRHS da parte del MMG
su un'ampia popolazione di soggetti. Da una prima ana-
lisi dei dati pare possibile individuare una significativa
percentuale di pazienti asmatici non ancora riconosciuti
come tali dal loro MMG. | dati ottenuti attraverso lo stu-
dio PACIS sembrano da un lato permettere di misurare
il grado di controllo dell’asma in pazienti classificati
dal MMG e dall’altro lato di dare una stima abbastanza
precisa del grado di sottodiagnosi dell’asma da parte
del MMG.

Cosa é gia noto

e Nello studio AIRE internazionale solo il

5,3% della popolazione asmatica & ben
controllata 11,

¢ Nello studio ISAYA Italia solo il 10% della
popolazione italiana studiata ha I’'asma sotto
controllo 3.

¢ Nello studio AIRE ltalia il 72% dei pazienti
asmatici che dichiara di avere I'asma sotto
controllo, riferisce ancora sintomi 2-3 volte
la settimana .

Nonostante quanto raccomandato nelle linee
guida GINA, I'obiettivo di mirare al controllo
dell’lasma & ancora lontano dall’essere otte-
nuto.

Cosa aggiunge lo studio
PACIS

¢ Primo studio da parte dei Medici di Medicina
Generale italiani sul grado di controllo del-
I'asma usando il questionario ACT.

¢ Primo studio da parte dei Medici di Medicina
Generale italiani sul grado di sottostima dia-
gnostica dell’asma usando il questionario.
ECRHS

Esperienze e ricerche in Medicina Generale

Al termine dell’analisi completa, tutti i risultati ottenuti
dallo studio PACIS saranno presentati ed ampiamente
discussi in corso dei prossimi Congressi Scientifici
Nazionali del settore oltre che diffusi interamente a
mezzo di future pubblicazioni.
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Allegato 1
Questionario per il controllo del’asma (Asthma control Test) usato nello studio PACIS.

Scopri il punteggio della tua asma"

17 passo: per ciascuna domanda fai un cerchietto attorno
al numera che corrisponde alla tua risposta e scrivi il numero
nella casella a destra. Ti preghiamo di rispondere nel modo
pill sincero possibile. Questo servird a te e al tuo medico per
conoscere le condizioni effettive della tua asma.

Test per il controllo
dell’asma (ACT™)

MNelle ultime 4 settimane, quanto spesso I'asma ti ha impedito di fare tutto cid che avresti fatto di solito al lavoro,

a scuala/universitd o a casa? PUNTI
Il seguente test pud aiutare le persone asmatiche =
(dai 12 anni in su) a valutare se |a loro asma SIE: l_’; SO, 2; Raramente o
& sotto controllo.™ .
Ti preghiamo di fare un cerchietto attorno al numero MNelle ultime 4 settimane, quanto spesso hai avuln il fiato corto?
che corrisponde alla tua risposta per ciascuna [ ﬁ:ﬁ :' i ‘: aavolta , 2 b | E:I:!n due n
domanda. In totale ci sono CINQUE domande. dlgions - - a settimana

: z ; Nelle ultime 4 settimane, quanto spesso i sintomi dedl’asma (fischio, tosse, fiato corto, costrizione o dolore al petto}
Puoi calcolare il punteggio totale del test per valutare 1i hanno svegliato/a di notte o pil presto del sofito al mattine?

se la tua asma & sotto controllo, sommando i numeri D =

omanda 3 G Y l
per ciascuna delle tue risposte. Ricordati di rivedere i n:ﬂ a1 mitin okl m m
risultati insieme al tuo medico. L.

Gira la pagina per scoprire il significato del tuo Nelle ultime 4 settimane, quanto spesso hal usata il farmaco di emergenza per inalazione o per aerosal (come Salbutamalo)?
nteggio. Domanda 4 fo -« (O e nt
= ";' a | 1] wieal 2 s:;;nnlnaa o
giomo ~~< | giome . - 0 meno

Melle ultime 4 settimane, quanto credi di aver tenuo sotto contrallo fa tua asma?
Domanda 5 Persionle -~ Scarsaments <~ -

mo 1 w2 o
Scopri il punteggio della tua asma 2° passo: somma i tuoi punti per ottenere il totale. TOTALE

37 passo: gira la pagina per scoprire il significato del tuo punteggio.
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Allegato 2
Questionario ECRHS usato nello studio PACIS.

* * > European

** ? l A *~-k Community
Respirator
ﬁ ﬁﬁk He:l'tl K

* * Survey

INDAGINE DELL'UNIONE EUROPEA
SUI DISTURBI RESPIRATORI

Per cortesia, risponda alle domande barrando la casella che identifica

la risposta pit appropriata. In caso di incertezza, La preghiamo di
barrare la risposta ‘No’.

Codice centro\pazientel | I |n| | I I I

data di compilazione
giorno  mese anno

sesso | M 2 data di nascita

giorno  mese anno

1 | A tempo pieno | 2 Part-time
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1. Negli ultimi 12 mesi ha mai avuto sibili o fischi nel torace ? No Si

(per sibilo si intende un rumore come di fischio di qualsiasi tonalita e intensita anche se bassa) *

Se ‘NO’ vada alla domanda 2, se ‘Si’ risponda alle seguenti domande:

1.1 Le € mai capitato di trovarsi completamente senza respiro quando sentiva i sibili? No Si

1.2 Le e mai capitato di sentire i sibili o fischi anche quando non aveva il raffreddore? | No Si

2. Negli ultimi 12 mesi si € mai svegliato con la sensazione di costrizione al torace ? No Si

3. Negli ultimi 12 mesi si & mai svegliato con un attacco improvviso di mancanza di respiro ? | No Si
A . ' No Si

4. Negli ultimi 12 mesi ha avuto un attacco d'asma ?

5. Sta prendendo al momento medicine per I'asma ? No Si

(compresi spray, aerosol o compresse)
6. Ha raffreddori allergici compreso il “raffreddore da fieno ? No Si
7. Nel corso della Sua vita ha mai avuto I'asma ? No Si

Se ‘NO’ vada alla domanda 8, se ‘Si’ risponda alle seguenti domande : *

7.1. E’ stata confermata da un dottore ? No Si

7.2. A che eta ha avuto il primo attacco d'asma ? | | I anni

7.3. A che eta ha avuto |'ultimo attacco d'asma ? | | I anni

7.4. Quanti attacchi ha avuto negli ultimi 12 mesi ? numero: altacchi #asma

8.Ha avuto tosse e catarro per la maggior parte dei giorni No Si
per almeno 3 mesi all'anno e da almeno 2 anni consecutivi?

9. Ha mai fumato per almeno un anno ? No Si
(a.fmeno una sigaretta al giorno o un sigaro alla settimana per un anno)
Se ‘NO’ vada alla domanda 10, se ‘Si’ risponda alle seguenti domande: l

9.1. A che eta ha iniziato a fumare ? | | I anti

9.2.1.A che eta ha
9.2. Fuma attualmente (nell'uitimo mese)? | Si No "smesso di funare? | | I anni

9.3. Quante sigarette fuma o ha fumato al giorno in media ? | | | numéro sigaretie

10. Quanto La disturba I'inquinamento atmosferico a casa, cioé |la puzza del traffico e dell'industria,

guando ha la finestra aperta?(indichi con una X sulla seguente scala il grado di disturbo)
Non disturba disturba
affatto insopportabilmente
1 1

1 T T T T
0 1 2 3 4 7 9 10

3, B8
0=y
o=

2
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Se ha risposto ‘SI’ ad almeno una delle domande sull’'asma (n.4 o 5 o 7), sui sibili (n.1)
o sulla mancanza di respiro (n.3), per favore risponda alle seguenti domande:

11. Se lavora, negli ultimi 12 mesi ha perso giorni di lavoro retribuito a causa
dell’asma,del sibili o della mancanza di respiro?

No Si | =P Quanti giorni? | I I I

12. Qualunque sia la Sua condizione professionale, negli ultimi 12 mesi ha sottratto giorni
ad altre attivita (es cura dei figli, della casa, studio) a causa dell’'asma, del sibilo o della mancanza di

respiro? o _ _ _
No Si —Pp- Numero giorni mediamente sottratti ogni mese I | l
13. Negli ultimi 12 mesi & stato visitato da un medico a causa dell’asma, .
I Y — : ; No Si
dei sibili o della mancanza di respiro?

Se ‘NO’ vada alla domanda 14, se ‘Si’ risponda alle seguenti domande : *

Negli ultimi 12 mesi a causa dell’asma,dei sibili,o della mancanza di respiro:

13.1 & stato visitato dal Suo medico di famiglia? No Si | = Quante Volte‘?l | l

13.2.é stato visitato da uno specialista?
No || Si | == Quante volte?l | I

(pneumologo, allergologo, medico internista,otorino)

13.3.ha effettuato qualche esame clinico o di laboratorio? | No Si

Se SI, indichi nella casella il numero di esami effettuati *

8pirometria| | | Test aIIergologici| | | Esami del sangue | | |
Radiografia | | I Altro (specificare) | | |

14. Negli ultimi 12 mesi ha preso medicine specifiche per 'asma ?
(compresi spay, aereosol compresse)

Non so No Si | =P 14.1 | farmaci Le sono stati prescrittil 1 | per uso giornialiero

2 | solo quando sta male

15. Se Le vengono prescritti dei farmaci per la respirazione, Lei li assume:

1 | tutti 2 | la maggior parte 3 | qualcuno 4 nessuno

16. Negli ultimi 12 mesi € andato al pronto soccorso a causa dell’asma,dei sibili

o della mancanza di respiro?
F No Si | =P Quante volte? | | I
17. Negli ultimi 12 mesi é stato ricoverato in ospedale per almeno una notte a causa dell’asma,dei sibili o

della mancanza di respiro?
No Si | =P Quante volte?l | I

SE SlI, indichi il numero di giorni trascorsi nei seguenti reparti:

Medicina interna, edieiiarse riabilitazione | 1 I
pneumologia |_|_|_| ranim |_|_l_' ’






