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Art. 1

Limiti di applicazione

1. Al fini del presente decreto, per prestazioni analitiche di prima istanza mediante |'utilizzo di
dispositivi per «test autodiagnostici», devono intendersi test che in via ordinaria sono gestibili
direttamente dai pazienti in funzione di autocontrollo @ domicilio, ovvero in caso di condizioni di
fragilita' di non completa autosufficienza, possono essere utilizzati mediante il supporto di un
operatore sanitario, presso le farmacie territoriali pubbliche e private.

2. E' vietato |'utilizzo di apparecchiature che prevedano attivita' di prelievo di sangue o di plasma
mediante siringhe o dispositivi equivalenti, restando in ogni caso esclusa l'attivita' di prescrizione e
diagnosi.

3. Le gpparecchiature di cui al successivo art, 2 possono essere utilizzate anche per la realizzaziorne
cei programmi di educazione sanitaria e di campagre di prevenzione previste dal decreto
legislativo 3 ottocbre 2009, n. 153.




Art. 3

Indicazioni tecniche relative all'utilizzo di dispositivi strumentali per i servizi di secondo
livello erogabili in farmacia

QN>
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1. Nell'ambito dei servizi di secondo livello, di cui all'art. |, comma 2, lettera d), del decreto legislativo
3 ottobre 2009, n. 153, sono utilizzabili presso le farmacie, | seguenti dispositivi strumentali:

dispositivi per la misurazione con modalita’ non invasiva della pressione arteriosa;

dispositivi per la misurazione della capacita’ polmonare framite auto - spirometfria;

dispositivi per la misurazione con modalita’ non invasiva della saturazione percentuale dell'ossigeno;

dispositivi per il monitoraggio con modalita' non invasive della pressione arteriosa e dell'attivita’
cardiaca in collegamento funzionale con i centri di cardiologia accreditati dalle Regioni sulla base di
specifici requisiti tecnici, professionali e strutturali;

dispositivi per consentire 'effettiuazione di eletrocardiogrammi con modalita' di tele cardiologia da
effettuarsi in collegamento con centri di cardiologia accreditati dalle Regioni sulla base di specifici
requisiti tecnici, professionali e strutturali,

2. Il Ministero della salute, previo accordo con la Conferenza per | rapporti permanenti ra lo stato, le
regioni e le province autonome di Trento e Bolzano, adotta delle linee guida sull'utilizzo dei dispositivi
di cui al precedente comma 1, cui le farmacie saranno tenute ad adeguarsi entro sessanta giorni dalla
loro emanazione.

3. Presso le farmacie sono altresi' utilizzabili dispositivi semiautomatici per la defibrillazione, nel
rispetto di quanto previsto dalla legge 3 aprile 2001, n. 120, e successive modificazioni, in materia di
utilizzo dei defibrillatori semiautomatici, e dall'Accordo Stato Regioni del 27 febbraio 2003.

4, L'elenco di cui al comma 1 e' periodicamente aggiornato con decreto del Ministro della salute,
previa intesa con la Conferenza per i rapporti permanenti tra lo stato, le regioni e le province
autonome di Trento e Bolzano.




Art. 4
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1. Le farmacie pubbliche e private, per |'effettuazione delle prestazioni e I'assistenza ai pazienti che in
autocontrollo fruiscono delle prestazioni di cui agli articoli 2 e 3, utilizzano spazi dedicati e separati
dagli altri ambienti, che consentano l'uso, la manutenzione e la conservazione delle apparecchiature
dedicate in condizioni di sicurezza nonche' l'osservanza della normativa in materia di protezione dei
dati personali di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, in base a linee guida fissate dalla
Reqgione.

2. Le attivita' erogate presso le farmacie devono essere effettuate nei limiti dei rispettivi profili
professionali, nonche' nel rispetto delle altre disposizioni di legge, e sotto la vigilanza dei preposti
organi regionali,

3. Il farmacista titolare o il direttore responsabile della farmacia definisce in un apposito documento,
conservato in originale presso la farmacia e inviato in copia all'dzienda sanitaria locale
territorialmente competente, | compiti e le responsabilita’ degli infermieri o degli operatori socio
sanitari che forniscono il supporto all'utilizzazione delle strumentazioni necessarie per 'esecuzione
delle analisi di cui all'art, 2, nel rispetto dei rispettivi profili professionali.

| personale sanitario addetto al supporto dell'esecuzione degli esami deve essere in possesso delle
conoscenze necessarie per l'esecuzione dei test, per le operazioni che consentano un corretto
funzionamento dei sistemi in uso, per la eventuale manutenzione strumentale delle apparecchiature, e
deve partecipare a corsi di aggiornamento professionale relativi all'utilizzo delle tecnologie adoperate,
con cadenza almeno triennale.




L'ostruzione bronchiale:
ASMA e BPCO
cosli uguali, cosi diverse



Malattie Ostruttive

Malattie Restrittive

Asma bronchiale
BPCO/ Enfisema

«Carcinomi Laringe- Trachea- Bronchi

Corpi estranei endobronchiali

e|nterstiziopatie (Fibrosi, AAE,

Sarcoidosil, etc.)

Pleurit

Cifoscoliosi gravi

*Malattie Neuromuscolari  (Miastenia,
Paralisi del diaframma etc.)

*Obesita



Patogenesi
BPCO ASMA

Fumo di sigaretta Allergeni,
sostanze sensibilizzanti
l 1
Inflammazione bronchiale Inflammazione bronchiale
Linfociti T CD8+ Linfociti T CD4+
Neutrofili Eosinofili

| l

espirat




Fattori di rischio

Ambientali
Predisponenti = Allergeni
= Predisposizione genetica = Agenti sensibilizzanti
= Atopia professionali
= Iperresponsivita vie aeree \ = Fumo, inquinanti
= Sesso y = Virosi respiratorie

Razza/etnia Ntcleo familiare humeroso
Obesita, rinite, RGE imenti, farmaci

’

—_
Iperreattivita Fattori scatenanti O_StrUZione
bronchiale 4 vie aeree

= Allergeni

= Virosi respiratorie l

= Inquinanti atmosferici interni
ed esterni

= Esercizio fisico
= Clima freddo-umido

T e A A O

Sintomi



ASMA Considerazioni epidemiologiche

Prevalenza in Italia

In Italia negli ultimi 5 anni e incrementata nella

popolazione: dal 4 al 10%

In Italia la prevalenza di asma e piu bassa rispetto a
quella di molte altre nazioni, soprattutto dei Paesi
anglosassoni, sia nella popolazione infantile sia negli

adulti



Asma Bronchiale

Definizione “G.I.N.A.”: I’asma € una malattia inflammatoria cronica delle vie aeree
nella quale giocano un ruolo numerose cellule, in particolare 1 mastociti, gli eosinofili
ed I linfociti T.

Nei soggetti predisposti questa inflammazione provoca:

v episodi ricorrenti di respiro sibilante

v dispnea

v senso di costrizione toracica

v’ tosse, in particolare durante la notte e/o al mattino presto

Questi sintomi sono di solito associati con diffusa, ma variabile ostruzione del flusso
aereo che e almeno parzialmente reversibile spontaneamente o dopo terapia.
L’infiammazione provoca anche un aumento della responsivita delle vie aeree a
numerosi stimoli irritativi.



. Asma: dalla fisiopatologia alla cliniea

Piccole

e grandi vie aeree ]
rimodellamento

mfiammaziene

sintomi




DIAGNOSI DI ASMA: SINTOMI

Dispnea accessionale e/o variabile
‘Respiro sibilante

*Tosse con scarso espettorato chiaro
*Tosse secca

*Sensazione di costrizione toracica

Sensazione di “fiato corto”




Cause di tosse cronica nell’adulto

» bronchite cronica in fumatori (tosse produttiva)

» asma

» rinorrea posteriore (sinusite, rinite allergica, poliposi)
» ernia jatale;reflusso gastro-esofageo

» farmaci (ACE-inibitori)

» bronchiectasie

» tumori bronco-polmonari

» masse mediastiniche; aneurisma aortico

» Interstiziopatie polmonari fibrosanti

» cardiopatie

» Infezioni in IMmunodepresso (es: pneumocistosi in AIDS)
» malattie di pleura, diaframma, pericardio

» TBC

» aspergillosi allergica

» BOOP; polmonite e bronchite eosinofila

0I5 [T - ——————



Tosse persistente

Valutare presenza di
= PNDS: Rinite o rinosinusite

= RGE

= Asma

GINARp tGIbISttgyf r Asthma Management and Prevention 2007
www.ginasthama date accessed 22/08/08




e +ECG tracing




Asma: diagnosi

= Anamnesi ed insieme dei sintomi

= Esame obiettivo

= Prove di funzionalita respiratoria

= Spirometria con Test di reversibilita

= Test di provocazione bronchiale aspecifico
= Misurazione PEF

= Indagini per identificare i fattori di rischio
= Altre indagini




TRACCIATO DI UNA
SPIROMETRIA

VEMS B
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Fig . 11.1 - Curva flusso-volume: (A) soggetio normale; TL.C: capacita polmonare totale; RV: volume

residuo; VT: volume corrente; PEF: picco di flusso espiratorio; PIF: picco di flusso inspiratorio;
VEMS: volume espiratorio massimale-secondo; FVC: capacita vitale forzata: VEMS/FVC (indice di
liffenau); FEF 759: flusso espiratorio forzato al 75% della capacita vitale; FEF 50%: flusso
espiratorio forzato al 50% della capacita vitale; FEF 25%: flusso espiratorio forzato al 25% della

capacita vitale; segmenio A-B: riserva di flusso; (B) sindrome ostruttiva: la curva flusso/volume
presenta una riduzione dei flussi espiratori forzati a tutti i volumi polmonari (PEF, FEF 75%, FEF
50%, FEF 25%) con aspetio concavo e conseguente riduzione della riserva di flusso. St osserva

inoltre la riduzione del VEMS ¢ della FVC. Indice di Tiffenau < 70% del valore predetto




Curva flusso volume
patologica

Espirazione

F




Test di broncoreversibilita

F Dopo 20’ si ripete la curva F/V
e sirivaluta il FEV,

e,

kz 4 | 6 s AFEV; | >12%
J > 200 ml vs basale

A FVC

Chhabra sk J Asthma 2005;42:367-372.



SOGGETTO CON AB

Ref Pre Pre Post Post Post
\WERS % Ref Mass %Ref %Chg

FvC Liters 3.38 341 101 3.82 113 12
FEV1 Liters 2.86 1.87 65 2.62 92 40
FEV1/SVC % 86 51 69
FEV1/FVC % 82 55 69
FEF25-75% I/sec 3.63 0.86 24 1.74 48 101
PEF L/sec 6.44 4.87 76 6.66 103 37
FEF75% L/sec 1.85 0.33 18 0.71 38 115
FEF50% L/sec 4.18 1.05 25 2.05 49 96
FEF25% L/sec 5.87 2.07 35 3.44 59 66
MVV L/min 134
TLC Liters 4.97 5.74 116
VC Liters 3.30 3.64 110 3.82 116 )
IC Liters 2.36 2.18 92 212 90 -3
FRC N2 Liters 2.69 3.56 132
ERV Liters 1.18 1.46 124 1.67 142 14
RV Liters 1.57 2.10 133
Vit Liters 0.70 0.61 -12
VE min




CARATTERISTICHE FISIOPATOLOGICHE
DELIL’ASMA BRONCHIALE

REVERSIBILITA’: aumento del VEMS del 12% rispetto al valore basale dopo
Inalazione di 2-agonista > 200 ml

PARAMETRI DI DEFINIZIONE
DEL GRADO DI OSTRUZIONE

LIEVE 1 — FEV1L > 70% < 80%
MODERATO ! —> FEV1 60-69%
MODERATO/SEVERO 11— FEV1 50-59%
SEVERO > FEV1 35-49%

MOLTO SEVERO ||~ FEV1 < 35%




Esempi di misuratori di picco di flusso




VARIAZIONI SENZA E CON
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Giorni Giorni

Figura 3.3 Registrazione del PEF (mattina e sera) in un paziente con asma moderato fuori terapia (A)

e in terapia (B).




IPERREATTIVITA’ BRONCHIALE

“ ... estrema sensibilita delle vie aeree a stimoli
fisici, chimici e farmacologici...”

“... questi pazienti sviluppano un maggior grado
di broncocostrizione in risposta a una ampia varieta
di stimoli che sono innocui per i soggetti normali ...”

Boushey et al, ARRD 1980



Test di Provocazione Bronchiale Aspecifico con Metacolina
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Step R1 R2 P3 P4 P5 P6 P7 P8 P9
Cumulo 513.8 25.00 50.00 99.92 199.7 399.3 711.0 1226.072 ug

FEV 1 588 3,06 3,03 3,08 °3.02 2.87 2.92 2:71 2:74 2.94

Test N° 6 30/09/2008 11.04.47
pPD[-20] FEV 1: Calcolo impossibile !




Test di Provocazione Bronchiale Aspecifico con Metacolina
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METODICA DEL TEST DA SFORZO

-Corsa su Tapais Roulant

-Portare la FC al 150% della FC Basale (es. se FC=70, portare a
175)

-Valutazione del FEV1 ai tempi 0, 1°, 3°,5°, 10, 15°, 20°, 30°,
dopo la cessazione della corsa

-Test positivo se il FEV1 si riduce del 12% o di 200 ml rispetto
al basale

-Di solito il FEV1 torna spontaneamente al valore basale dopo
circa 30’ (altrimenti eseguire 2 puff di Salbutamolo)




Test da Sforzo

Teor Misl %Mis1/P Mis 2 (\IER] Mis4 Mis5 Mis6 Mis 7 Mis8 Mis9
Basale Tempo 0 1 Minuto 3 Minuti 5 Minuti 10 Minuti 15 Minuti 20 Minuti 30 Minuti

VC IN [ 2.97 2.35 79.2 1.86 1.62 1.77 1.95 1.89 1.83 1.99 242
IC [1 1.98
ERV [ 0.98
FVvC [ 2.92 3.40 116.4 2.62 2.79 2.35 2.82 2.80 2.88 3.20 3.47
PEF [I/s] 5.30 6.90 130.1 5.80 4.87 4.86 5.01 5.18 5.14 6.04 )
FEV 1
FEV 1% [%0] 84.39 92.94 110.1 99.39 87.85 97.32 88.88 87.38 89.73 91.94 89.89
FvC
E/IEA\;(l% \Y/e [%0] 84.39 92.23 109.3 99.39 87.85 92.40 88.88 87.38 89.73 91.94 89.89

Caduta massima del Fevl (27,5%) dopo 3 minuti



METODI PER | PRICK TEST

PRICK TEST CON PUNTURA PRICK TEST MODIFICATC

1 Prick the skin at a 90-deqgree angle.

Tip the lancet to a 45 degree angle.

Lift the lancet slightly for 1 second
to check that the epidermis
is punctured.




BRACCIA CON REAZIONI POSITIVE Al
PRICK TEST




RAPPRESENTAZIONE SCHEMATICA

DEL PRIST
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Anti-IgE legato  Campione in esame ~ Complesso [disco]-  Anti-IgE™ Complesso
al disco di carta contenente IgE [anti-IgE]-[IgE] (disco]-[anti-IgE |-
(IgE]-[anti-IgE"™*]




Allergene legato Campione in esame Complesso Anti-IgE Complesso
al disco di carta contenente 'disco-allergene|-  marcati  |disco-allergene]-|IgE -
IgE specifiche IgE specifiche ] \anti-IgE marcati]

Rappresentazione schematica del RAST.




Diagnostica molecolare delle allergie

Gli allergeni contenuti per esempio in un polline possono
essere esclusivi, quindi specie-specifici, oppure comuni ad
altre specie, se non addirittura all’intero regno vegetale.
Questa tecnica diagnostica permette di identificare la
Molecola Allergenica responsabile delle manifestazioni
cliniche: la mappatura completa degli allergeni evidenzia le
potenziali interferenze di allergeni immunologicamente simili
a quello verso cui il paziente e risultato allergico



Diagnostica molecolare delle allergie

Questo nuovo strumento diagnostico permette:

Identificare la proteina allergenica di fatto responsabile

Comprendere eventuali cross-reattivita e limitare contatti
pericolosi

Prevenire ulteriori sensibilizzazioni
Identificare 1 pazienti mono — oligo — polisensibili

Escludere a prior1 dall’ITS pazienti che non saranno
responsivi







DEFINIZIONE BPCO (GOLD-OMS)

“... E’uno stato patologico caratterizzato da una
limitazione al flusso aereo non completamente reversibile.
Tale limitazione e solitamente progressiva ed e associata

con una risposta anormale dei polmoni a particelle nocive e
agas’”
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Mortalita

|. Cardiopatia ischemica

2. Malattia cerebrovascolare

3. Infezione delle basse vie respiratorie

4. Malattia diarroica
5. Disturbi perinatali
6. BPCO

7. Tubercolosi

8. Morbillo

9. Incidenti stradali

10. Cancro del polmone

60

Morbilita
1990 2020 1990 2020
Q—U |, Infezioni delle basse vie respiratorie O Q
J—{ 2. Malattia diarroica Q Q
d @3 3. Disturbi perinatali d Q
Q d 4. Depressione maggiore di tipo unipolare (1 ]
Q d 5. Cardiopatia ischemica a d
Q d 6. Malattia cerebrovascolare § 0
Q a 7. Tubercolosi a J
0 0 Cancro allo stomaco 8, Morbillo Q \Q
0 QHIV 9. Incidenti stradali a ‘:l
a 2 Suicidio 0. Anomalie congenite | d

1. Malaria d d

2. BPCO >0 d

wn



BPCO considerazioni epidemiologiche

Mortalita in Italia

Le malattie dell'apparato respiratorio rappresentano la 3¢ causa

di morte in Italia (dopo malattie cardiovascolari e neoplasie)

La BPCO é causa di circa il 50% delle morti per malattie

dell'apparato respiratorio.
La mortalita interessa le fasce di eta piu avanzate.

La mortalita da BPCO é 2-3 volte maggiore nei maschi rispetto

alle femmine, ma € in aumento anche tra le femmine.




DIAGNOSI DI BPCO

SINTOMI ESPOSIZIONE A FATTORI DI RISCHIO

Tosse Tabacco
Escreato Agenti occupazionali
Dispnea Inquinamento degli ambienti interni o esterni

\

SPIROMETRIA Gold Stangard




Spirometria - Flusso-Volume- Pletismografia- DL.CO

Pred Mis1 %Mis1/P  Mis2 %2/1

Data E 120608 - 120608 Fiuaseillis) Gy
Ora 09.53 10.55 19 , }

CIN 416  3.90 888 A0 NWET| Ci Sl S % -

vC 4.01 3.43 855 358 1044| I/ Tt b

EV 1 3.7 2.03 64.1 2.16 106.3 e 1 TR 3 / 4
EV1%F 59.25 60.33 101.8 5 :

EV1%M 76.41 52.12 68.2 53.43 102.5

C 3.03 2.97 97.8 3.06 103.3| 1

RV T13 T.00 93.7 7T.08 101.8 FV in

PEF 8.13 7.22 88.8 7.45 103.1

EF 25 7.18 2.39 33.2 265 111.2 &1vol 1)
EF 50 4.31 0.94 298 101 1974 J
EF 75 1.59 0.24 149 0.29 121.9 né |
code 20 20 100.0 |
R tot 0.30 0.32 106.7 0.25 77.4 A\ |
5R tot 1.18 1.47 1250 1.01 685 “
tot 883 213 93.8 4.04 1282 ]
5G tot 0.85 0.68 80.0 0.99 146.0 Rvg
GV 3.47 3.89 111.8 3.35 86.3 5 e
RV 2.34 2.83 120.6 2.27 80.4 Teor/ Mis o.;o' i '011' % '0.12‘ S ,013, = '014' e ,075. W Volsv a5 '0'7 """""""""
ic 6.66 6.85 102.8 6.41 936 e
RV%TLC 37.36 41.24 1104 3543 85.9 2| Fusso vs) /. 2’ressiond Bocea [kPa)
GV % 56.40 56.72 100.6 52.25 92.1 7 /
LCOSB 9.12 6.38 70.0 i - A
LCOc 9.12 6.40 70.2 e <
A 6.51 6.01 92.3 -
co 1.37 1.06 77.5 / \
COc 1.87 1.0 77.8 -
2 Volume spostato [ml]
Volume [1] i i
iy i i
2 bt
|
5
: | Tempors




Spirometria - Flusso-Volume- Pletismografia- DLCO

Pred Mis1 %Mis1/P Mis2 %21
Data E 270706 270706 [Fso
Ora 09.20 10.04 ]

VCIN 444 170 38.2 2.04 1201
FVC 427 1.22 286 1.97 160.9
FEV 1 335 044 13.1 046 104.9
FEV1%F 35.98 2346 65.2
FEV1%M 76.23 2596 341 2268 874
1C 3.2/ 1.05 31.4 1.36 134.4
ERV T4 0067 57.3 066 982
PEF 839 1.50 178 161 1071
FEF 25 743 019 26 026 133.9 Vol [
FEF 50 447 0.13 30 026 193.9 |

FEF 75 1.69 0.26

E code 4 21 6250 I

R tot 030 1.17 3885 089 76.0

SR tot 118 9.83 8354 7.88 802 J/
G tot 333 0.86 257 113 1316 dv

v

SG tot 085 0.10 120 013 1247 7
ITGV 360 8.14 226.0 8.59 105.5 %

Tampo i)

RV 243 747 3072 7.93 1062 e
TLC 7.06 9.16 129.7 9.96 1088 ;

RV%TLC 37.75 81.50 2159 7957 976 ? Fussoe 2 essione Boca ]
ITGV% 5661 8881 1569 86.17 97.0 |

Volume spostato [mi|




BPCO - Variabilita fenotipica

Enfisema centrolobulare
Floqgosi peribronchiale




Chronic Obstructive Pulmonary Disease
Airflow limitation in Chronic Bronchitis and Emphysema

Normal

Chronic
bronchitis

<

i Ot
,f’ N b
A ’/r CiBA




Infilammazione
e distruzione
delle vie respiratorie

Cartilage

Hogg, J.C.et al. The nature of small-airway obstruction in BPCO. L W ER lem li
New Engl J Med 2004 350: 2645-2653. €ghia do e ucos_a
sono ingrandite

Hogg. J.C. Int J Tuberc Lung Dis. 2008'I12:467-479. Permission reguested.




Il muco ostruisce
le piccole vie respiratorie

The Lancet, Vol 364, Hogg. J.C. “Pathophysiology of airflow limitation in chronic obstructive pulmonary disease,” pp709-721.
Copyright © 2004, with permission from Elsevier.




Eziopatogenesi

Fumo, gas nocivi

l < Fattori legati
all'ospite
— Inflammazione polmonare
Artrossdant  Anti-proteasi
~
~ :‘(/ o -
~ -
S Oroteasi
i / Meccanismi di
N ¥V S riparazione

BPCO




La diagnosi di BPCO e

La lii;-‘t;é,[ll.‘ﬁi di BPCO si basa, sostanzial mente, su una storia
di fumo di sigarette o di inalazione cronica di polveri, gas o
vapori tossici e viene confermata da specifici indici di fun-
zionalita respiratoria.

Considerare la possibilitd di BPCO in rutri § fumarori ed
ex-fumartori di era superiore ai 40 anni

Considerare la possibilitag di BPCO in pazienti con malat-
tie extrapoimonari legare al fumo




BPCO: diagnosi
Anamnesi e E.O.
» Dispnea: progressiva, persistente

= Tosse cronica

= Produzione di escreato

= RA: MV ridotto, rumori crepitanti o sibili

Identificare fattori di rischio

fumo, ambiente lavoro




Figura 5.1-1 - Indicatori chiave per considerare la
diagnosi di BPCO

Considerare bn dingnosi di BPCO ed eseguire la gpirometria se
uno dei seguenfi mdicafori € presente in un individue di em
superiors a 40 ammi. Questi indicatori non sono diagnostici di per
5€, ma la presenza di pit indicatori chiave aumenia la probabilita
della diagnosi di BPCO. La spirometrin rappresenin un elem enio
necessario nel confermare la diagnosi di BPCO.

Dispnea che e: Progressiva (peggiom nel tempo)
Peggora soltamente con lo dformo
Persigente (presente ogni glomo)
Descrita dal paziente come wm
“aumentate sforzo per regpimare”,
“pesantezza” “fame darm” o
“bocchegmamento™

Tosse ronica: Puo essere mtemmitente & non
produttra

Produzione Qualsiasi tipo i espettorazione
cromica cronica puwo mdicare la presenza di

di escreato: BPCO

Storia di Fumo di tabaceo, polveri e agenti
s posizione chmici m ambio profes-sionale,
ai fattori di fumo provemiente dalla cucma e da
rischio combus-tibili per nscaldamento
specialmente:




Esami strumentali

Primo livello

= Spirometria o PFR
= Radiografia torace

= Saturimetria


..%5Cindice.pps
..%5Cindice.pps

BPCO: diagnosi precoce

Sintomi Esposizione fattori di rischio
= Tosse = Tabacco
= Escreato = Agenti occupazional
= Dispnea = [nquinamento indoor/outdoor
— I
Y
SPIROMETRIA
Misura della riduzione del flusso aereo espiratorio ;‘ ﬁf
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FEV, o VEMS (% teorico)

Parametro di riferimento
per definire

il grado dell’ostruzione
al flusso aereo
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La curva Flusso Volume
indica...
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La reversibilita dell’ostruzione

1 fattore discriminante
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Test di broncoreversibilita

F Dopo 20’ si ripete la curva F/V
e sirivaluta il FEV,

Qe

6 s AFEV, |>12%

A FVC > 200 ml vs basale

:
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Chhabra sk J Asthma 2005:42:367-372. European Respiratory




Esami strumentali

Secondo livello

= Spirometria completa (misura VR)
= Emogasanalisi

= Walking Test 6’

= Dico

= ECG, Ecocardiografia

= HRCT




BPCO: stratificazione
di g ravité definita da FEV,/FVC < 70 %

I
> 80% |
+/- sintomi cronici (lieve)

> 509, < 0
=0 Sl (Moderata)

+/-sintomo cronici

>30% < 50%
+/- sintomi cronici

<30 %

0 < 50% con IR 0 scompenso
destro
e o \EMS%




BPCO: gravita del FEV1 e sopravvivenza

% sopravvivenza normali

100 %

g FEV, 2 50%

£

80 FEV, 40 - 49%
FEV, 30 - 39%
704

60 - FEV, <30%

50 T

1
anni di osservazione




RICORDIAMOCIL...........

Incrementare la consapevolezza della
diffusione della BPCO

Il medico dovrebbe
riconoscere i sintomi cardine
della malattia

Un piu diffuso utilizzo della spirometria
potrebbe ridurre la sottostima o
l'inaccuratezza diagnostica




IL TRATTAMENTO DELLASMA
OGGI E DOMANI



Obiettivi Trattamento

Ridurre al minimo 1 sintomi
Abolire o ridurre le riacutizzazioni

Ridurre al minimo la necessita di ricorrere a beta2-agonisti al
bisogno

Prevenire emergenze e ricoveri
Consentire al paziente di svolgere qualsiasi attivita
Ridurre la variabilita circadiana del PEF al di sotto del 20%

Ridurre gli effetti indesiderati dei farmaci antiasmatici



Ilceland
Norway

France

Germany

Belgium
Spain
Sweden
UK

Switzerland

Italy

Overall prevalence
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Farmaci disponibili per |la Terapia
dell’asma bronchiale

Controllers Relievers
Corticosteroidi Beta2-agonisti
Inalatori

Antimuscarinicl

Cromoni e
Teofillinicl

Antileucotrieni

Corticosteroidi Sistemici




Approccio progressivo alla terapia dell’asma

Cpziona f-agonista  C©Slabassa CSlabassa CEl ameda OGSl ad ata
principala orava azona  dosa dosa « LABA dosa + LABA dosa+ LABA
a bizogno

Altra cpzioni Anti-laucotrien® Sl abassa agaunjars aggungara

in ording Cromon doss + 1 o pide T o e

dacrascants anti-laucotiani®  Ant-eucotiani  Anti-aucotnani

di aficacia) CEladosa Taofillina-LR Anti-lgE

madic-alta (omalizumab) ™

Taofiline-LH
CS orall

f2-agonist a rapida aziona a bisogno™
Programma parsonalizzate @ aducazions

Controllo amblantala, Immunotarapia spacifica, Trattamanto dalla comorniita

28 = coricostarcid naaton; LABA = long-acting gZ-agonisti; LR = a lenio nlascio

*| pazienti con asma e mnie fgpondono bene agli and-leucoriani,

* Mei parenti alergia ad alergen perenni econ lveli d IgE ot genche comprea Ta 30 700 Uml.

** La combinazions BudesonideFormotarcho A bisogno pud essare usata ndl’ambito dela strategia SMART.




METODI DISPONIBILI PER LARIDUZIONE
DELI’ESPOSIZIONE ALI’ALLERGENE
DELI’ACARO DELLA POLVERE

Ridurre I’esposizione:
rivestimenti protettivi
per il letto

Rimuovere le particelle Ridurre gli accumuli di polvere:
N di aIIergene: Rimuovere gli oggetti che
utilizzare aspirapolvere raccolgono la polvere, per es.

con filtri ad alta efficacia Allontanare tappeti, giocattolo di peluche e tende

I’acaro
della polvere

Cambiamento dell’ambiente
interno:
ridurre I’'umidita e la temperatura
ed incrementare il ricambio di aria

Uccidere gli acari vivi:
con prodotti chimici, congelanti,
acqua calda, luce solare




IMMUNOTERAPIA CON ALLERGENI

» L’immunoterapia induce tolleranza agli allergeni.

» In seguito all’immunoterapia si osservano numerose
modificazioni Immunitarie

» Vengono prodotti anticorpi bloccanti specifici per gli allergene di
classe 1gG

» Viene influenzata la regolazione delle cellule T attraverso la
risposta di tipo Th1 all’esposizione all’antigene.

» Viene ridotta la sensibilita bronchiale, nasale e cutanea
all’allergene.

» Vengono Inibiti il richiamo di cellule inflammatorie ed il rilascio

d| mediat()-_



EQUILIBRIO DELLA REGOLAZIONE DELLE
CELLULET

Th2

Immunoterapia

Thl




Componenti del costo medio annuale

di un paziente adulto asmatico in Italia
(studio ISAYA)

Visite in PS
Esami 20,
Perdita attivita 8%

Ospedalizazione
22% P

8%

Farmaci
21%

Perdita di gg lavoro
39%

Fonte: ISAYA



IL TRATTAMENTO DELLA BPCO



RACCOMANDAZIONI
L'intervento educazionale sul paziente e i suoi fami-
liari con supervisione e supporto basato su principi di
autotrattamento specifici per la malattia ha una sua
validitd e deve costituire parte integrante del tratta-
mento della BPCO.

La cessazione del fumo ¢ una misura terapeutica es-

senziale e un intervento minimo volto a favorire la
cessazione del fumo dovrebbe

ti 1 pazienti fumatori, tenendo presente che interventi
piu complessi anche con supporto farmacologico pos-
sono ottenere percentuali maggiori di astinenza dal
fumo.




Figura 1 Approccio terapeutico alla BPCO stabile in rap-
porto al livello di gravita

Livells IV: BPCO Molto grave

Livello ll: BPCO Grave FEVA/FVC <07

FEVI/FVC <07 Er T O

Livello ll: BPCO 30 % = FEV1 < 50 %
Moderata

S selletan o0 < 50% del predetio pii
' CLAAC o LABA + insufficienza respiratoria cronica

FEVIFYC <D.r 50 % <FEV1 <80 % _
SABA pm [ AACHCS/ABA+SABA pm

del predetio
FEV1 =80 % P
LAACH ABA+ - LAACHCSA ABA

'lh’l 5 o oo
predetto SABA prm t feofilinic
- LAAC o LABAHCS

Abolizions del fumao

Vaccinazione antinfluenzale
Waccinazione antipneumococcicatt
Somministrazione di SABA pnr®
Riabilitazione
LTOT"
“pree=ai birogns Terapia chirurgica *
2 lumgo fermime in
rare o [posiemis cromics radile
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BPCO stabile
Altri trattamenti

" Lavaccinazione antinfluenzale riduce del 50% la comparsa
di patologie gravi e la mortalita (A)

= Le vaccinazioni antinfluenzale ed antipneumococcica per via parenterale
dovrebbero essere offerte a tutti i pazienti con BPCO

= Gli antiossidanti possono ridurre la frequenza di riacutizzazioni
neil soggetti non in trattamento regolare con steroidi inalatori (B)

= Gli immunomodulanti possono ridurre la frequenza
di riacutizzazioni, tuttavia non vi e sufficiente evidenza
per raccomandarne 1’uso

= Per altri farmaci (mucolitici, antitussivi, stimolanti respiratori, etc.)

— PPevidenza di efticaciae scarsa

S



Riacutizzazioni
Definizione

La riacutizzazione e definita come un peggioramento della sintomatologia tale
da comportare la modificazione della terapia

Peggioramento dei sintomi
" tosse
" dispnea

® variazioni qualitative (purulenza) e/o quantitative dell’espettorato

Criteri accessorli
" variazione es. obiettivo polmonare
= febbre

® edemi declivi

S/




Riacutizzazioni

" Le riacutizzazioni sono eventi clinici importanti
nella storia della BPCO perche aggravano 1’ostruzione

" La loro frequenza aumenta con la gravita
dell’ostruzione bronchiale

" Freqguenti riacutizzazioni possono comportare
Il peggioramento dello stato di salute
ed un aumento della mortalita

" Oltre 1l 50% del costi diretti della BPCO
sono riferibili alle riacutizzazioni

S/
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REVIEW ARTICLE

DRUG THERAPY

Adherence to Medication

Lars Osterberg. M.D. and Terrence Blaschke. M.D

Drugs don't work in patients who don't take them.

—C. Everett Koop, M.D.

DHERENCE TO (OR COMPLIANCE WITH) A MEDICATION REGIMEN IS
_\ generally defined as the extent to which patients take medications as pre-
l A scribed by their health care providers. The word “adherence” is preferred by
many health care providers, because “compliance” suggests that the patient is passively
following the doctor’s orders and that the treatment plan is not based on a therapeutic
alliance or contract established between the patientand the physician. Both terms are
imperfect and uninformative descriptions of medication-taking behavior. Unfortunate-
ly, applyingthese terms to patients who do not consume every pill at thedesired ime
can stigmatize these patients in their future reladonships with health care providers.
The language used w describe how patients take their medications needs to be reas-
sessed, but these terms are still commonly used.’ Regardless of which word is pre-
ferred, it is clear that the full benefit of the many effective medications that are avail -
able will be achieved only if patents follow prescribed weatment regimens reasonably
closely.
Rates of adherence for individual patients are usually reported as the percentage of
the prescribed doses ofthe medication actually taken by the patient over a specified
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Medical Center, Stanford (TB.) — both in
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Incidence Reported (%)

50

Ragioni per cui | pazienti asmatici cambiano o
abbandonano il trattamento

45%

Scomparsa 0 Comparsa di Timori degli Costo dei Scarsa
riduzione deli effetti effetti collaterali farmaci maneggevolezza
sintomi collateralei d’uso

Canonicaet al., Allergy 2007



% di aderenzaq

100
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Rilevanza dello schema terapeutico

Una volta
al giorno

Due volte Tre volte
al giofno al giorno

Schema terapeutico

[
Quattro volte
Al giofno

Claxton et al. Clin.Ther.2001



Compliance al trattamento

<51% 51-80% 81-99% 100%
complianti complianti complianti complianti

Tempo speso
nell168uea2t028% 30%

Aumento della Compliance (%0)

La compliance al trattamento aumenta
con ’educazione del paziente

Bibliografia: Canonica et al., Allergy 2007



Time with doctor In primary care
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Art. 6

Obblighi informativi

1. Il farmacista ha l'obbligo di esporre nei locali della farmacia, in modo chiaro e leggibile,
l'indicazione delle tipologie di prestazioni analitiche disponibili agli utenti, erogabili nell'ambito degli
accordi regionali correlati all'accordo collettivo nazionale di cui all'art. 4, comma 9, della legge 30
dicembre 1991, n. 412, e successive maodificazioni. Gli avvisi non possono contenere dizioni che
richiamino espressamente o indirettamente esami di laboratorio non eseguibili presso le farmacie.

2. 1l farmacista mette a disposizione dell'utente il dispositivo per «test autodiagnostico» fornendo i
suggerimenti idonei all'impiego; in particolare e' tenuto ad indicare all'utente, prima dell'esecuzione
dell'esame, la differenza tra un test di prima istanza ed un'analisi svolta normalmentz in un
laboratorio autorizzato.

3. Il farmacista deve altresi' informare il cittadino utente che i risultati dei test devono essere verificati
con il medico prescrittore, che indichera' le opportune iniziative terapeutiche.

4, Il farmacista titolare della farmacia effettua, ove necessario, nell'ambito delle procedure di
vigilanza, la comunicazione di cui al comma 2 dell'art. 11 del decreto legislativo 8 settembre 2000, n.
332.
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Art. 7

Aziende sanitarie territorialmente competenti

1. Melle more dell'adozione, da parte delle Regioni, di sp
valutazione periodica della corretta applicazione del presente decreto sono effettuate dall'azienda
sanitaria locale territarialmente competente.




Art. 8

Remunerazione dei nuovi servizi e requisiti minimi

1. L'accordo collettivo nazionale di cui all'art. 4, comma 9, della legge 30 dicembre 1991, n. 412, e
successive modificazioni, fissa i principi ed i criteri per la determinazione della remunerazione, da
parte del servizio sanitario, dell'attivita' assistenziale di cui al presente decreto, da applicarsi nei
correlati accordi di livello regionale,

2, L'accordo collettivo nazionale definisce altresi' i principi ed i criteri in base ai quali i correlati accordi
reqionali fissano i requisiti minimi di idoneita’ dei locali della farmacia nel cui ambito le prestazioni
sono erogate. Fino all'entrata in vigore della conwenzione i requisiti minimi dei locali sono guelli
previsti dalle vigenti disposizioni di legge.

3. L'attivazione e 'effettuazione dei nuovi servizi di cui al presente decreto non puo' comportare oneri
aggiuntivi per la finanza pubblica, ai sensi dell'art, 6 del decreto leqislativo 3 ottobre 2009, n, 153,
fermo restando che eventuali prestazioni al di fuori dei limiti di spesa indicati dagli accardi regionali
sono a carico del cittadino che le ha richieste.
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Art.9

Entrata in vigore

1. Le disposizioni del presente decreto sono da intendersi applicabili nelle singole Regioni in coerenza,
nell'ambito e nei limiti degli accordi regionali correlati all'accordo collettivo nazionale di cui all'art. 4,
comma 9, della legge 30 dicembre 1991, n. 412 e successive modificazioni, e delle disposizion
legizlative regionali in materia.

2. Il presente decreto sara' frasmesso alla Corte dei conti per |a registrazione, ed enfra in vigare il
15% giorno successivo alla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.




