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Linee di indirizzo regionali sul trattamento domiciliare con Pressione Positiva Continua nelle Vie
Aeree (CPAP) nella Sindrome delle Apnee Ostruttiveel Sonno.

(Documento licenziato dalla Commissione TecnicaiGtetje dei Dispositivi Medici nella seduta del 23

marzo 2016 ex DGR n. 2700 del 29.12.2014)

Premessa

La Sindrome delle Apnee Ostruttive nel Sonno (OSA%ha condizione caratterizzata da ripetuti epi
di ostruzione delle vie aeree extra-toraciche derdrsonno. La diagnosi di OSAS e imprescindibitries
legata alla valutazione strumentale, che si bala studio polisonnografico completo e/o sullo stu
cardio-respiratorio notturno. L’avvio del percodiagnostico strumentale € indicato in caso di ngwodi
sintomi eg) segni tipicamente associati ad OSA®aiticolare eccessiva o inspiegabile sonnolenzand
ed obesit

Tenuto conto delle classificazioni dei disordinl denno pubblicate dalle principali societa scigetie, é
possibile diagnosticare 'OSAS sulla base di unicsdguenti rilievi clinico-strumentali:

* Apnea-Hypopnea Index (AHI) >15, indipendentememtiéadoresenza di sintomi;

» Apnea-Hypopnea Index >5, associato ad uno deintgadinici sotto elencati:
1) eccessiva sonnolenza diurna (EDS), sonno nosaige, fatica o insonnia;
2) risvegli con pausa respiratoria, gasping;
3) forte russamento e/o pause respiratorie rifeldaeartner.

L'OSAS si associa ad un’aumentata morbilita e ntitdtaardiovascolare ed é riconosciuta quale fattbr
rischio indipendente per ipertensione arterios@siea, cardiopatia ischemica, ictus e diabeteitodipo
Il; determina inoltre un aumento del consumo dimfaci”’. Se non trattata, 'OSAS si associa ad
incremeénto del rischio di incidenti stradali, chisulta pari a circa 10 volte quello della popolau#c
general

La terapia del’OSAS ha quale obiettivo primarioiflristino di una normale ventilazione durantedghno.

Il trattamento con Pressione Positiva Continuaendlie Aeree (CPAP) rappresenta un approc
terapeutico fondamentale per i pazienti con OSAS. tBttavia, ad esso si affiancano altre stratelyi
intervento, alternative o complementari, che possessere adottate tenendo conto del livello diitig
della sindrome, di fattori predisponenti anatonrotitirali, nonché delle preferenze del singolo gats.
Esse includono misure comportamentali (dieta, alwole di alcoolici, igiene del sonno), utilizzo
dispositivi ortodontici, interventi otorinolaringatrici o maxillo-facciali di roncochirurgta.

La presa in carico dei pazienti con OSAS puo esfsta rientrare nei modelli integrati di cura per
affezioni croniche e come tale richiede un appatiultidisciplinare ed un follow-up regolare g
verificare la risoluzione dei sintomi, I'aderenta aerapia e gli effetti collaterali/complicaziohi

In assenza di dati epidemiologici diretti, la prlevaa dellOSAS puo essere desunta prendendo sj
dalle stime riportate in letteratura. Tali stimsuftano tuttavia variare a seconda dei criteriaziti per la
diagnosi di malattia, in particolare in relaziorke anodalita con cui vengono definiti gli eventspératori
nel sonno e ne viene calcolata la frequenza. ®ashti sulla popolazione generale indicano cheA®$
presente all'incirca nel 10% della popolazione tduluttavia, poiché molti individui con OSAS n
manifestano sonnolenza diurna, la prevalenza dalattia € probabilmente piu elevata: uno dei [ipialc
studi condotti sullOSAS riporta un tasso di preveda pari al 24% negli uomini e al 9% nelle don
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popolazione iberica, simile alla nostra per caratieche morfo-strutturali, si ricavano i seguedéti di
prevalenza, distinti in base alla gravita di maaitt

* OSAS severa sintomatica: 3% della popolazione gémer
* OSAS severa non sintomatica: 3% della popolaziemegle
* OSAS moderata-lieve: 20% della popolazione generale

Pur limitandosi a considerare gli studi che ripootda prevalenza piu bassa, pari cioé al 4% 1
popolazione maschile e al 2% nella popolazione femiter?, il numero di pazienti presumibilmente affe
da OSAS nella nostra Regione e estremamente rilevaggirandosi sui 95.000 maschi e 50.000 femm

ella
tti
ne.

Obiettivi del documento

Le finalitd del documento sono quelle di aggiornart_inee Guida Regionali sul trattamento domicilig
con nCPAP nella sindrome delle apnee ostruttivesieino”, allegate alla DGR 4285 del 29 dicemt
2004, e fornire un adeguato supporto ai centriatéi®ano in cura pazienti affetti da OSAS, con paléire
riguardo alle indicazioni e modalita di utilizzoldeattamento con Pressione Positiva Continua néike
Aeree (CPAP).

re

Quesito 1: Quali pazienti con OSAS possono benefice dell’utilizzo dei dispositivi per I'erogazione
di Pressione Positiva Continua nelle Vie Aeree (CHA?

Raccomandazoni

1. Il trattamento con CPAP risulta indicato in presenlz eccessiva sonnolenza diurna; in tal caso,
riduce il rischio di ipertensione arteriosa, in ung maggiore nellOSAS moderata-severa (AHI >
rispetto allOSAS lieve (AHI:5-15). La sonnolenz#@uwha si intende valutata mediante la Scalg
Epworth della Sonnolenza (ESS): essa viene defiaitalogica per un punteggio> 10.

Livello della prova: |
Forza della raccomandazione: A

2. In assenza di sintomi, il trattamento con CPAPdicato nei pazienti con OSAS moderata-severa (
>15).

Livello della prova: Il
Forza della raccomandazione: B

esso
15)
L di

AHI

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro

L'approccio terapeutico al’lOSAS e di tipo multidiglinare e si contraddistingue per misure di ¢arat
educazionale/comportamentale, medico e chirurdit@pplicazione della CPAP rappresenta linterve
piu largamente studiato ed ha dimostrato di riddi#¢dl, migliorare la sonnolenza diurna, nonc
I'andamento degli scambi respiratori durante ilremnei pazienti con diagnosi di OSAS moderata-se
(AHI >15), indipendentemente dai sintdrhi**

Nei pazienti asintomatici, le evidenze su outcormict rilevanti quali ipertensione arteriosa, deb e
malattie cardiovascolari sono scarse e la teramia@PAP non ha dimostrato di migliorare la quatiia

vita®. Alcuni studi osservazionali documentano tuttavi@ riduzione del tasso di mortalita globale

cardiovascolare e del rischio di incidenti stradafi

Studi clinici controllati hanno evidenziato che pezienti con sonnolenza diurna il trattamento CBAP
riduce l'ipertensione arteriosa; tale effetto édamaggiore quanto maggiore € la severita del'lO®4%
indipendente dal livello pressorio di partehz&

In base a tali considerazioni, i potenziali beriafiadella terapia con CPAP rappresentano ragidnsate
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il 3-4% della popolazione affetta da OSAS. Nellatn® Regione tale raggruppamento di pazienti irec
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potenzialmente 4.300-5.800 unita.

Quesito 2: Quali criteri individuano i centri autorizzati a prescrivere il trattamento con CPAP?

Raccomandazoni

Il percorso diagnostico-terapeutico assistenzialgdziente affetto da sospetta OSAS viene affiddtan
centro ospedaliero dotato di documentate conoscenzempetenze nella diagnosi e cura dei disturbi
respiratori legati al sonno ed in particolare nathmento ventilatorio.

La prescrizione del trattamento con protesi vetatila di qualsiasi tipologia, inclusi i dispositiper CPAP,
e esclusivamente riservata allo specialista pneagoobperante nel centro ospedaliero autorizzato.

Il reparto sede del centro autorizzato € rapprasendall’U.O.C. di Pneumologia e/o Fisiopatologia
Respiratoria oppure, in assenza di questa, da wmaisd U.O.C. che includa almeno uno specialista
pneumologo e soddisfi i requisiti sotto indicati

Il centro autorizzato deve soddisfare una serieeduisiti specifici, in termini di capacita opexati e
volume di attivita espletata, in particolare:

» capacita di inquadramento clinico del soggetto smspetta OSAS (somministrazione di ESS, anaglisi
dismorfismi cranio-facciali, ecc);

e capacita di esecuzione ed interpretazione dedlii gtalisonnografici e/o cardio-respiratori notturni
documentata dall'effettuazione di almeno 50 esdianmo;

* capacita di inquadramento funzionale respiratdebsoggetto con sospetta OSAS, che include,| ove
necessario, I'effettuazione delle seguenti indagipirometria, emogasanalisi e misure della forsg d
muscoli respiratori;

 competenza ed esperienza nelle tecniche di VeiatilazMeccanica Non-Invasiva (cod. 93.90 e
93.91) documentata dal ricorso a tale prestazior@meno 30 pazienti all'anno, in occasione difun
ricovero per insufficienza respiratoria di qualgjira origine avvenuto nel reparto sede del centro.

Per quanto in particolare concerne gli studi polsmrafici completi e/o cardio-respiratori nottyrni
gualsiasi ambulatorio/centro del sonno, intra elfta@spedaliero si dedichi alla loro esecuzioneedev
rispettare gli standard qualitativi minimi indicatlle linee-guida di riferimentd; in particolare:

* Apparecchiatura: deve essere disponibile almenpolisonnografo portatile e/o un poligrafo cardjo-
respiratorio completo;

»  Operatori: devono essere disponibili almeno un omdsperto nella diagnosi dei Disturbi Respiratori
del Sonno (DRS) ed un Infermiere Professionalerespel montaggio/smontaggio degli apparegchi
per polisonnografia;

» Spazi: deve essere disponibile una stanza deditateontaggio/smontaggio dell’apparecchiatura e
refertazione della polisonnografia.

Nei centri ospedalieri autorizzati possono esseqgpnesentati ed integrati in un comune percorso
diagnostico-terapeutico i seguenti specialisti:;ypnelogo, otorinolaringoiatra, neurologo.

Nel caso in cui il centro autorizzato effettui itenti chirurgici maxillo-facciali indicati nel tteamento de
DRS, lo specialista chirurgo maxillo-facciale puesere integrato nel percorso diagnostico-terapeutic

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro

La prescrizione del trattamento con CPAP deve essetusa nellambito di un Percorso Diagnostico-
Terapeutico Assistenziale (PDTA) che si caratterzer gli elementi riportati di seguito.

—

+ Diagnosi di OSAS: pu0 essere ottenuta attraversm stodio polisonnografico (PSG) completo
sorvegliato o domiciliare non sorvegliato oppur® wudio cardio-respiratorio notturno (MCR) npn
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sorvegliato (utilizzabile nel contesto di una vakibne clinica che indichi un’elevata probabilita
OSASf+?’

- Titolazione della CPAP: ha lo scopo di individudaepressione minima erogata dal dispositivg
corrispondenza della quale vengano eliminati i DBiSpud considerare adeguata la titolazione
determina un AHI preferibilmente <5 o una sua ridoe del 50% se I'AHI di base & <f5°

* Follow-up clinico-strumentale: & raccomandato iramfo ha lo scopo di verificare I'efficacia d
trattamento con CPAP e I'adesione del pazienteastofto nelle prime settimane di utilizzo.

« Competenza prescrittiva: viene affidata allo sgsté&apneumologo in accordo con la DGR 4285
29 dicembre 2004inee Guida Regionali sul trattamento domicilianaCPAP nella sindrome del
apnee ostruttive del sonno”

in
che

el

del
e

Quesito 3: Con quali modalita deve essere attuatd follow-up dei pazienti in trattamento con
CPAP?

Raccomandazoni
Il primo controllo deve essere effettuato in aminria entro 3 mesi dall’avvio del trattamento.

I controlli successivi, qualora il primo sia risatth soddisfacente, possono essere effettuati andest per
via telematica (“telesorveglianza™) per i paziecttie siano in possesso di dispositivi dotati di capadi
trasmissione dati.

Il follow-up a lungo termine deve essere organzzdal centro prescrittore eelseguito da personale

adeguatamente addestrato, prevedere almeno umltm@tmbulatoriale ogni 12-24 mesi e proseguire
tutta la durata del trattamento.

Livello della prova: VI

Forza della raccomandazione: C

per

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro

L'efficacia del trattamento con CPAP viene giudicaulla base della regressione dei sintomi assc
allOSAS. Perché la ventiloterapia con CPAP risafficace, ne € necessario un uso continuo e negq
L’adesione al trattamento ha fondamentale impoetamzquanto il rimanifestarsi della sonnolenzariue
dellaumentato rischio di incidenti stradali & pbd8e dopo una sola notte di sospensione dellapiaf
ventilatorid®,

Il follow-up si caratterizza per i seguenti aspetti
. primo controllo: di tipo ambulatoriale; deve esseifettuato entro 3 mesi dall’avvio del trattaméhtd

»  controlli successivi: qualora il primo sia risutiagoddisfacente, vengono effettuati a distanzavige
telematica (“telesorveglianza”), mediante la trasigne al centro di riferimento di una serie di,d
rilevati dall'apparecchio per CPAP, che informanoseguenti aspetti

= adesione (per es. numero di ore di utilizzo/dienero di giornate di utilizzo /mese);

» efficacia (per es. disturbi respiratori che residuin corso di ventiloterapia; perdite d’aria da
maschera).

| pazienti che allo stato attuale risultino dotdtiapparecchi privi della funzione di trasmissiooheti
vengono esclusi dal sistema di controllo a distanza

La cadenza dei controlli ambulatoriali & previstmemo ogni 12-24 mesi e deve essere effettuat
personale adeguatamente addestrato
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Quesito 4: In quali casi il trattamento con CPAP po essere definitivamente interrotto?

Raccomandaz oni
L'interruzione del trattamento con CPAP pu0 esgeesa in considerazione nei seguenti casi:

1. variazioni delle condizioni di basehe abbiano indotto una riduzione/scomparsa deiniemi
apnoici;

2. mancata efficacia;
3. insufficiente adesione.
Livello della prova: VI

Forza della raccomandazione: C

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro

In caso di interventi che possano aver modifichiguadro di ostruzione delle vie aeree (calo poalée
mediante dietoterapia o intervento di chirurgiaidieca; intervento di roncochirurgia, ad esem
tonsillectomia, uvulopalatoplastica, avanzamentadiizolare), prima di interrompere definitivamenks
trattamento con CPAP e necessario rivalutare largavdel’OSAS mediante studio polisonnografico
cardio-respiratorio notturid

L’efficacia del trattamento deve essere valutagmlamente mediante controlli ambulatoriali o aafiza;
nel’lambito di tali verifiche viene esaminata anckedesione al trattamento. E stato dimostrato

maggiore & I'aderenza alla terapia, migliori son@iltati in termini di riduzione dei valori di Al La

giovane eta, la consuetudine a russare, un valevate di BMI e/o di Sa@media si considerano predittg
di scarsa aderenza

L'adesione viene giudicata soddisfacente nel casoui I'utilizzo del dispositivo non sia inferiora 4
ore/notte per almeno il 70% delle notti di un peddai 30 giorri®.

=
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Quesito 5: Quali sono i criteri preferenziali di selta dei dispositivi per il trattamento ventilatorio
dei soggetti con OSAS?

Raccomandaz oni

| generatori di CPAP privi di sistema di autoreg@dae costituiscono gli apparecchi di prima scpéail
trattamento ventilatorio del’OSAS. La prescriziogieapparecchi di secondo livello, quali generattiri
CPAP con regolazione automatica (auto-CPAP) e/dila&ari a pressione positiva a doppio livello (Bi
Level) risulta indicata in casi singoli, per i gual valutazione clinica e strumentale attestidaessita di
presidi piu complessi.

Livello della prova: |
Forza della raccomandazione: B

Il trattamento con apparecchi tipo auto-CPAP hé&camdone limitata a singoli casi intolleranti asgdositivi
convenzionali, in quanto abitualmente caratterizzia efficacia e tollerabilitd sovrapponibili a dealegli
apparecchi per CPAP di primo livello.

Livello della prova: |
Forza della raccomandazione: A

La prescrizione di dispositivi di ventilazione apgdo livello di pressione risulta indicata esclasivente
nei casi non responsivi al trattamento con CPAPveononale o auto-CPAP oppure nei casi
richiedano l'erogazione di una pressione di sumgpaxt causa di una concomitante sindrome
ipoventilazione notturna (soggetti con “Overlap diygime”, ossia associazione di OSAS con Bro

che
da

nco

a

Pneumopatia Cronica Ostruttiva, Malattia Neuro-Miae, grave cifoscoliosi 0 interstiziopa
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polmonare).
Livello della prova: Il
Forza della raccomandazione: B

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro

I generatori di CPAP sono distinguibili in tre cgdeie: dispositivi “standard”; dispositivi a regalane
automatica del livello di pressione (auto-CPAP)spaisitivi che erogano due differenti livelli d
pressione positiva in inspirio ed espirio (Bi-Lével

Il dispositivo per CPAP consiste di una turbina ge@era un flusso aereo a pressione positiva @ yi
erogato al paziente attraverso un circuito costitdia un tubo di raccordo ed un’interfaccia (maszhe
nasale o oro-nasale). Il flusso erogato determmauwmento del livello pressorio all'interno delie aeree
extratoraciche il quale, oltrepassando la cosiddgitessione di chiusura”, le stabilizza mantenémdo
pervie; la stabilizzazione delle via aeree supermappresenta il meccanismo fondamentale dell’azion
terapeutica della CPAP.

| dispositivi per CPAP erogano un flusso a pressipositiva costante e prestabilita. Le pressioni di
esercizio possono variare sulla base delle neaedsitate dal singolo caso, pur rientrando in tervallo
generalmente compreso tra 7 e 18 gOH

La scelta dell'appropriato livello pressorio (tdalone) assume importanza fondamentale; essa partees
effettuata utilizzando una delle seguenti metodiche

 PLSG completa standard con personale di laboratiedlicato alla sorveglianza e titolazione manuiale
della pressione eseguita in corso di PLSG. Talecgmtora € da considerarsi lo standard di
riferimentd® %

* PLSG completa standard con personale di laboratledlicato alla sorveglianza e titolazione mandale
della pressione eseguita in corso di PLSG; qudstze\effettuata per meta tempo con il paziente in
respiro spontaneo e per l'altra meta durante agmiboe di CPAP (“split night®:

« PLSG o studio cardio-respiratorio notturno (con enza la presenza continua di personale di
sorveglianza dedicato) con titolazione eseguitaaaan-CPAR*,

| dispositivi tipo auto-CPAP sono in grado di famiautomaticamente al paziente il livello minimo| di
pressione sufficiente a mantenere la pervieta dedeaeree, in tal modo contribuendo ad ottimizzare
I'adesione al trattamentb

Controindicazioni all'utilizzo dell'apparecchio timuto-CPAP nei pazienti con OSAS sono le seguenti

 comorbidita cardiaca e/o polmonare (broncopneunmpaionica ostruttiva, scompenso cardiaco
cronico congestizio);

« malattia neuro-muscolare;

» disturbo respiratorio del sonno non ostruttivo, @sempio, sindrome delle apnee centralj o
ipoventilazione sonno-reldfa®® 3

Le evidenze di confronto tra il trattamento con &R&d auto-CPAP, di qualita moderata, mostrano gaalo
efficacia ed aderenza al trattamémb Tenuto conto di cid e del fatto che il costo dispositivi tipo auto-
CPAP ¢ significativamente piu elevato, l'utilizzo guesti ultimi deve essere riservato ai pazieoti

documentata intolleranza e scarsa adesione alldP@BAvenzionale.

O

| dispositivi tipo Bi-Level sono ventilatori a ps#ene positiva intermittente che erogano due dfiér
livelli di pressione, in fase inspiratoria (IPAR]) espiratoria (EPAP); alcuni modelli possono inelun
meccanismo di autoregolazione di entrambi i livetéssori (Bi-Level Autd}>>

L'uso dei dispositivi tipo Bi-Level per il trattami del'lOSAS risulta appropriato esclusivamente |ne
pazienti non responsivi a CPAP/auto-CPAP o in apldre richiedano una pressione di supporto a adiusa
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una concomitante ipoventilaziofiéBox 1). Il costo di questi strumenti & infatti sificativamente pil
elevato rispetto ai dispositivi per CPAP (Tabela 1

Sono disponibili numerosi modelli di apparecchi @&AP che si differenziano tra loro per una serie |d
caratteristiche opzionali: alcune di esse vengdeaute piu rilevanti quali criteri di scelta, imupicolare:
la memorizzazione e trasmissione dati in telemetria presenza di un termo-umidificatore integrat
altre sono ritenute meno rilevanti, in particoldeemaneggevolezza, la rumorosita e la rilevazidele
flusso aereo per la misura degli eventi residui.

A3

Per alcuni pazienti il ruolo delle caratteristiaheno rilevanti pud divenire piu importante, seesi¢ conto
del fatto che la rumorosita e la scarsa maneggexaldel presidio rappresentano motivazioni chedalo
inducono un’insoddisfacente adesione al trattamelN® consegue che l'utilizzo di modelli dotati |di
umidificatore, silenziosi e di piccole dimensionidpcontribuire a migliorare I'adesiorié L'utilizzo di
dispositivi forniti di un sistema di memorizzazioedrasmissione dati in telemetria risulta paracwiente
utile per il controllo dei pazienti scarsamenterad# alla terapia oppure di coloro che risiedamtotalita
distanti dal centro pneumologico di riferimeftto

Indicatori di monitoraggio

Indicatori di monitoraggio dell'attivita del centrmutorizzato conseguenti all’applicazione delleedirdi
indirizzo regionali sul trattamento domiciliare cGRPAP vengono considerati i seguenti:

1. Numero di dispositivi tipo Bi-level erogati sul neno totale di dispositivi per CPAP

- numeratore: il numero di dispositivi Bi-level alcolato sulla base dei numeri di repertorio, @l
dal flusso DM consumi.

- denominatore: il numero di dispositivi per CPAPca&lcolato con riferimento al codice CND
(Z212030102- Apparecchiature per pressione positivdinua) rilevati dal flusso DM consumi.

2. Quota di dispositivi per CPAP per milione di abttan

Numero di dispositivi per CPAP calcolato con rifeento al codice CND (Z12030102-
Apparecchiature per pressione positiva continubdvato dal flusso DM consumi per Azienda
Sanitaria per milione di abitanti.

Box 1: Indicazioni all’'utilizzo di apparecchi tipo Bi-level nella Sindrome delle Apnee nel Sonno di
tipo Ostruttivo

1. Regime di pressione positiva continua elevato eaosamente tollerato dal paziente;
2. Associazione di OSAS con una delle seguenti affézio

a. Bronco Pneumopatia Cronica Ostruttiva;

b. Malattia Neuro-Muscolare;
c. Grave cifoscoliosi;
d

Interstiziopatia polmonare.
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Tabella 1: Costo medio dei dispositivi per il tratamento ventilatorio dei soggetti con Sindrome
delle Apnee nel Sonno di tipo Ostruttivo

Modalita ventilatoria

Costo medio del dispositivo
[euro]

Costo medio annuo
del materiale di consumo

[euro]
CPAP 700 (intervallo: 500-900) 150
Auto-CPAP 1.000 150
Bi-Level 3.300 150
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