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

 
(Documento licenziato dalla Commissione Tecnica Regionale 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 (OSAS) è una condizione caratterizzata da ripetuti episodi 
di ostruzione delle vie aeree extra-toraciche durante il sonno. La diagnosi di OSAS è imprescindibilmente 
legata alla valutazione strumentale, che si basa sullo studio polisonnografico completo e/o sullo studio 
cardio-respiratorio notturno. L’avvio del percorso diagnostico strumentale è indicato in caso di riscontro di 
sintomi e/o segni tipicamente associati ad OSAS, in particolare eccessiva o inspiegabile sonnolenza diurna 
ed obesità1. 

Tenuto conto delle classificazioni dei disordini del sonno pubblicate dalle principali società scientifiche, è 
possibile diagnosticare l’OSAS sulla base di uno dei seguenti rilievi clinico-strumentali:  

• Apnea-Hypopnea Index (AHI) >15, indipendentemente dalla presenza di sintomi;  

• Apnea-Hypopnea Index >5, associato ad uno dei riscontri clinici sotto elencati:  

1) eccessiva sonnolenza diurna (EDS), sonno non riposante, fatica o insonnia;  

2) risvegli con pausa respiratoria, gasping;  

3) forte russamento e/o pause respiratorie riferite dal partner.  

L’OSAS si associa ad un’aumentata morbilità e mortalità cardiovascolare ed è riconosciuta quale fattore di 
rischio indipendente per ipertensione arteriosa sistemica, cardiopatia ischemica, ictus e diabete mellito tipo 
II; determina inoltre un aumento del consumo di farmaci1-7. Se non trattata, l’OSAS si associa ad un 
incremento del rischio di incidenti stradali, che risulta pari a circa 10 volte quello della popolazione 
generale8. 

La terapia dell’OSAS ha quale obiettivo primario il ripristino di una normale ventilazione durante il sonno.  

Il trattamento con Pressione Positiva Continua nelle Vie Aeree (CPAP) rappresenta un approccio 
terapeutico fondamentale per i pazienti con OSAS. Pur tuttavia, ad esso si affiancano altre strategie di 
intervento, alternative o complementari, che possono essere adottate tenendo conto del livello di gravità 
della sindrome, di fattori predisponenti anatomo-strutturali, nonché delle preferenze del singolo paziente. 
Esse includono misure comportamentali (dieta, abolizione di alcoolici, igiene del sonno), utilizzo di 
dispositivi ortodontici, interventi otorinolaringoiatrici o maxillo-facciali di roncochirurgia1,5. 

La presa in carico dei pazienti con OSAS può essere fatta rientrare nei modelli integrati di cura per le 
affezioni croniche e come tale richiede un approccio multidisciplinare ed un follow-up regolare per 
verificare la risoluzione dei sintomi, l’aderenza alla terapia e gli effetti collaterali/complicazioni 9. 

In assenza di dati epidemiologici diretti, la prevalenza dell’OSAS può essere desunta prendendo spunto 
dalle stime riportate in letteratura. Tali stime risultano tuttavia variare a seconda dei criteri utilizzati per la 
diagnosi di malattia, in particolare in relazione alle modalità con cui vengono definiti gli eventi respiratori 
nel sonno e ne viene calcolata la frequenza. Studi basati sulla popolazione generale indicano che l’OSAS è 
presente all’incirca nel 10% della popolazione adulta. Tuttavia, poiché molti individui con OSAS non 
manifestano sonnolenza diurna, la prevalenza della malattia è probabilmente più elevata: uno dei principali 
studi condotti sull’OSAS riporta un tasso di prevalenza pari al 24% negli uomini e al 9% nelle donne, 
utilizzando come criterio un valore di AHI ≥ 510. Qualora si consideri come termine di riferimento la 
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popolazione iberica, simile alla nostra per caratteristiche morfo-strutturali, si ricavano i seguenti dati di 
prevalenza, distinti in base alla gravità di malattia11:  

• OSAS severa sintomatica: 3% della popolazione generale 

• OSAS severa non sintomatica: 3% della popolazione generale 

• OSAS moderata-lieve: 20% della popolazione generale  

Pur limitandosi a considerare gli studi che riportano la prevalenza più bassa, pari cioè al 4% nella 
popolazione maschile e al 2% nella popolazione femminile12, il numero di pazienti presumibilmente affetti 
da OSAS nella nostra Regione è estremamente rilevante, aggirandosi sui 95.000 maschi e 50.000 femmine. 

Obiettivi del documento 

Le finalità del documento sono quelle di aggiornare le “Linee Guida Regionali sul trattamento domiciliare 
con nCPAP nella sindrome delle apnee ostruttive del sonno”, allegate alla DGR 4285 del 29 dicembre 
2004, e fornire un adeguato supporto ai centri che abbiano in cura pazienti affetti da OSAS, con particolare 
riguardo alle indicazioni e modalità di utilizzo del trattamento con Pressione Positiva Continua nelle Vie 
Aeree (CPAP). 

Quesito 1: Quali pazienti con OSAS possono beneficiare dell’utilizzo dei dispositivi per l’erogazione 
di Pressione Positiva Continua nelle Vie Aeree (CPAP)?  

Raccomandazioni 

1. Il trattamento con CPAP risulta indicato in presenza di eccessiva sonnolenza diurna; in tal caso, esso 
riduce il rischio di ipertensione arteriosa, in misura maggiore nell’OSAS moderata-severa (AHI >15) 
rispetto all’OSAS lieve (AHI:5-15). La sonnolenza diurna si intende valutata mediante la Scala di 
Epworth della Sonnolenza (ESS): essa viene definita patologica per un punteggio> 10. 

Livello della prova: I  

Forza della raccomandazione: A 

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

Livello della prova: III  

Forza della raccomandazione: B 

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro  

L’approccio terapeutico all’OSAS è di tipo multidisciplinare e si contraddistingue per misure di carattere 
educazionale/comportamentale, medico e chirurgico. L’applicazione della CPAP rappresenta l’intervento 
più largamente studiato ed ha dimostrato di ridurre l’AHI, migliorare la sonnolenza diurna, nonché 
l’andamento degli scambi respiratori durante il sonno nei pazienti con diagnosi di OSAS moderata-severa 
(AHI >15), indipendentemente dai sintomi1,13,14. 

Nei pazienti asintomatici, le evidenze su outcome clinici rilevanti quali ipertensione arteriosa, diabete e 
malattie cardiovascolari sono scarse e la terapia con CPAP non ha dimostrato di migliorare la qualità di 
vita1. Alcuni studi osservazionali documentano tuttavia una riduzione del tasso di mortalità globale e 
cardiovascolare e del rischio di incidenti stradali15-18.  

Studi clinici controllati hanno evidenziato che nei pazienti con sonnolenza diurna il trattamento con CPAP 
riduce l’ipertensione arteriosa; tale effetto è tanto maggiore quanto maggiore è la severità dell’OSAS ed è 
indipendente dal livello pressorio di partenza19- 22. 

In base a tali considerazioni, i potenziali beneficiari della terapia con CPAP rappresentano ragionevolmente 
il 3-4% della popolazione affetta da OSAS. Nella nostra Regione tale raggruppamento di pazienti include 
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potenzialmente 4.300-5.800 unità. 

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

Raccomandazioni 

Il percorso diagnostico-terapeutico assistenziale del paziente affetto da sospetta OSAS viene affidato ad un 
centro ospedaliero dotato di documentate conoscenze e competenze nella diagnosi e cura dei disturbi 
respiratori legati al sonno ed in particolare nel trattamento ventilatorio.  

La prescrizione del trattamento con protesi ventilatoria di qualsiasi tipologia, inclusi i dispositivi per CPAP, 
è esclusivamente riservata allo specialista pneumologo operante nel centro ospedaliero autorizzato.  

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

Il centro autorizzato deve soddisfare una serie di requisiti specifici, in termini di capacità operativa e 
volume di attività espletata, in particolare: 

• capacità di inquadramento clinico del soggetto con sospetta OSAS (somministrazione di ESS, analisi 
dismorfismi cranio-facciali, ecc); 

• capacità di esecuzione ed interpretazione degli studi polisonnografici e/o cardio-respiratori notturni 
documentata dall’effettuazione di almeno 50 esami all’anno; 

• capacità di inquadramento  funzionale respiratorio del soggetto con sospetta OSAS, che include, ove 
necessario, l’effettuazione delle seguenti indagini: spirometria, emogasanalisi e misure della forza dei 
muscoli respiratori;  

• competenza ed esperienza nelle tecniche di Ventilazione Meccanica Non-Invasiva (cod. 93.90 e 
93.91) documentata dal ricorso a tale prestazione in almeno 30 pazienti all’anno, in occasione di un 
ricovero per insufficienza respiratoria di qualsivoglia origine avvenuto nel reparto sede del centro.  

Per quanto in particolare concerne gli studi polisonnografici completi e/o cardio-respiratori notturni, 
qualsiasi ambulatorio/centro del sonno, intra e/o extraospedaliero si dedichi alla loro esecuzione deve 
rispettare gli standard qualitativi minimi indicati dalle linee-guida di riferimento 23; in particolare:  

• Apparecchiatura: deve essere disponibile almeno un polisonnografo portatile e/o un poligrafo cardio-
respiratorio completo; 

• Operatori: devono essere disponibili almeno un medico esperto nella diagnosi dei Disturbi Respiratori 
del Sonno (DRS) ed un Infermiere Professionale esperto nel montaggio/smontaggio degli apparecchi 
per polisonnografia;  

• Spazi: deve essere disponibile una stanza dedicata al montaggio/smontaggio dell’apparecchiatura e 
refertazione della polisonnografia. 

Nei centri ospedalieri autorizzati possono essere rappresentati ed integrati in un comune percorso 
diagnostico-terapeutico i seguenti specialisti: pneumologo, otorinolaringoiatra, neurologo. 

Nel caso in cui il centro autorizzato effettui interventi chirurgici maxillo-facciali indicati nel trattamento dei 
DRS, lo specialista chirurgo maxillo-facciale può essere integrato nel percorso diagnostico-terapeutico.  

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro  

La prescrizione del trattamento con CPAP deve essere inclusa nell’ambito di un Percorso Diagnostico-
Terapeutico Assistenziale (PDTA) che si caratterizza per gli elementi riportati di seguito. 

• Diagnosi di OSAS: può essere ottenuta attraverso uno studio polisonnografico (PSG) completo 
sorvegliato o domiciliare non sorvegliato oppure uno studio cardio-respiratorio notturno (MCR) non 
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sorvegliato (utilizzabile nel contesto di una valutazione clinica che indichi un’elevata probabilità di 
OSAS)24-27 

• Titolazione della CPAP: ha lo scopo di individuare la pressione minima erogata dal dispositivo in 
corrispondenza della quale vengano eliminati i DRS. Si può considerare adeguata la titolazione che 
determina un AHI preferibilmente <5 o una sua riduzione del 50% se l’AHI di base è <1519,28. 

• Follow-up clinico-strumentale: è raccomandato in quanto ha lo scopo di verificare l’efficacia del 
trattamento con CPAP e l’adesione del paziente, soprattutto nelle prime settimane di utilizzo. 

• Competenza prescrittiva: viene affidata allo specialista pneumologo in accordo con la DGR 4285 del 
29 dicembre 2004 Linee Guida Regionali sul trattamento domiciliare con nCPAP nella sindrome delle 
apnee ostruttive del sonno”. 

Quesito 3: Con quali modalità deve essere attuato il follow-up dei pazienti in trattamento con 
CPAP? 

Raccomandazioni 

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

I controlli successivi, qualora il primo sia risultato soddisfacente, possono essere effettuati a distanza, per 
via telematica (“telesorveglianza”) per i pazienti che siano in possesso di dispositivi dotati di capacità di 
trasmissione dati. 

Il follow-up a lungo termine deve essere organizzato dal centro prescrittore ed eseguito da personale 
adeguatamente addestrato, prevedere almeno un controllo ambulatoriale ogni 12-24 mesi e proseguire per 
tutta la durata del trattamento. 

Livello della prova: VI 

Forza della raccomandazione: C 

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro  

L’efficacia del trattamento con CPAP viene giudicata sulla base della regressione dei sintomi associati 
all’OSAS. Perché la ventiloterapia con CPAP risulti efficace, ne è necessario un uso continuo e regolare. 
L’adesione al trattamento ha fondamentale importanza, in quanto il rimanifestarsi della sonnolenza diurna e 
dell’aumentato rischio di incidenti stradali è possibile dopo una sola notte di sospensione della terapia 
ventilatoria29. 

Il follow-up si caratterizza per i seguenti aspetti:  

• primo controllo: di tipo ambulatoriale; deve essere effettuato entro 3 mesi dall’avvio del trattamento30; 

• controlli successivi: qualora il primo sia risultato soddisfacente, vengono effettuati a distanza per via 
telematica (“telesorveglianza”), mediante la trasmissione al centro di riferimento di una serie di dati, 
rilevati dall’apparecchio per CPAP, che informano sui seguenti aspetti31: 

� adesione (per es. numero di ore di utilizzo/die; numero di giornate di utilizzo /mese); 

� efficacia (per es. disturbi respiratori che residuino in corso di ventiloterapia; perdite d’aria dalla 
maschera). 

I pazienti che allo stato attuale risultino dotati di apparecchi privi della funzione di trasmissione dati 
vengono esclusi dal sistema di controllo a distanza.  

La cadenza dei controlli ambulatoriali è prevista almeno ogni 12-24 mesi e deve essere effettuata da 
personale adeguatamente addestrato1. 
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Quesito 4: In quali casi il trattamento con CPAP può essere definitivamente interrotto? 

Raccomandazioni 

L’interruzione del trattamento con CPAP può essere presa in considerazione nei seguenti casi: 

1. variazioni delle condizioni di base che abbiano indotto una riduzione/scomparsa dei fenomeni 
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 modificato il quadro di ostruzione delle vie aeree (calo ponderale 
mediante dietoterapia o intervento di chirurgia bariatrica; intervento di roncochirurgia, ad esempio 
tonsillectomia, uvulopalatoplastica, avanzamento mandibolare), prima di interrompere definitivamente il 
trattamento con CPAP è necessario rivalutare la severità dell’OSAS mediante studio polisonnografico e/o 
cardio-respiratorio notturno20.  

L’efficacia del trattamento deve essere valutata regolarmente mediante controlli ambulatoriali o a distanza; 
nell’ambito di tali verifiche viene esaminata anche l’adesione al trattamento. È stato dimostrato che 
maggiore è l’aderenza alla terapia, migliori sono i risultati in termini di riduzione dei valori di AHI6. La 
giovane età, la consuetudine a russare, un valore elevato di BMI e/o di SaO2 media si considerano predittori 
di scarsa aderenza6. 

L’adesione viene giudicata soddisfacente nel caso in cui l’utilizzo del dispositivo non sia inferiore a 4 
ore/notte per almeno il 70% delle notti di un periodo di 30 giorni29. 

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

Raccomandazioni 

I generatori di CPAP privi di sistema di autoregolazione costituiscono gli apparecchi di prima scelta per il 
trattamento ventilatorio dell’OSAS. La prescrizione di apparecchi di secondo livello, quali generatori di 
CPAP con regolazione automatica (auto-CPAP) e/o ventilatori a pressione positiva a doppio livello (Bi-
Level) risulta indicata in casi singoli, per i quali la valutazione clinica e strumentale attesti la necessità di 
presidi più complessi.  

Livello della prova: I 

Forza della raccomandazione: B 

Il trattamento con apparecchi tipo auto-CPAP ha indicazione limitata a singoli casi intolleranti ai dispositivi 
convenzionali, in quanto abitualmente caratterizzato da efficacia e tollerabilità sovrapponibili a quelle degli 
apparecchi per CPAP di primo livello.  

Livello della prova: I 

Forza della raccomandazione: A 

La prescrizione di dispositivi di ventilazione a doppio livello di pressione risulta indicata esclusivamente 
nei casi non responsivi al trattamento con CPAP convenzionale o auto-CPAP oppure nei casi che 
richiedano l’erogazione di una pressione di supporto a causa di una concomitante sindrome da 
ipoventilazione notturna (soggetti con “Overlap syndrome”, ossia associazione di OSAS con Bronco 
Pneumopatia Cronica Ostruttiva, Malattia Neuro-Muscolare, grave cifoscoliosi o interstiziopatia 
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polmonare). 

Livello della prova: III 

Forza della raccomandazione: B 

Motivazioni e commenti del gruppo di lavoro  

I generatori di CPAP sono distinguibili in tre categorie: dispositivi “standard”; dispositivi a regolazione 
automatica del livello di pressione (auto-CPAP); dispositivi  che erogano due differenti livelli di 
pressione positiva in inspirio ed espirio (Bi-Level). 

Il dispositivo per CPAP consiste di una turbina che genera un flusso aereo a pressione positiva che viene 
erogato al paziente attraverso un circuito costituito da un tubo di raccordo ed un’interfaccia (maschera 
nasale o oro-nasale). Il flusso erogato determina un aumento del livello pressorio all’interno delle vie aeree 
extratoraciche il quale, oltrepassando la cosiddetta “pressione di chiusura”, le stabilizza mantenendole 
pervie; la stabilizzazione delle via aeree superiori rappresenta il meccanismo fondamentale dell’azione 
terapeutica della CPAP.  

I dispositivi per CPAP erogano un flusso a pressione positiva costante e prestabilita. Le pressioni di 
esercizio possono variare sulla base delle necessità dettate dal singolo caso, pur rientrando in un intervallo 
generalmente compreso tra 7 e 18 cm H2O.  

La scelta dell’appropriato livello pressorio (titolazione) assume importanza fondamentale; essa può essere 
effettuata utilizzando una delle seguenti metodiche: 

• PLSG completa standard con personale di laboratorio dedicato alla sorveglianza e titolazione manuale 
della pressione eseguita in corso di PLSG. Tale procedura è da considerarsi lo standard di 
riferimento19,26 

• PLSG completa standard con personale di laboratorio dedicato alla sorveglianza e titolazione manuale 
della pressione eseguita in corso di PLSG; questa viene effettuata per metà tempo con il paziente in 
respiro spontaneo e per l’altra metà durante applicazione di CPAP (“split night”)31;  

• PLSG o studio cardio-respiratorio notturno (con o senza la presenza continua di personale di 
sorveglianza dedicato) con titolazione eseguita con auto-CPAP20,32. 

I dispositivi tipo auto-CPAP sono in grado di fornire automaticamente al paziente il livello minimo di 
pressione sufficiente a mantenere la pervietà delle vie aeree, in tal modo contribuendo ad ottimizzare 
l’adesione al trattamento14, 33.  

Controindicazioni all’utilizzo dell'apparecchio tipo auto-CPAP nei pazienti con OSAS sono le seguenti: 

• comorbidità cardiaca e/o polmonare (broncopneumopatia cronica ostruttiva, scompenso cardiaco 
cronico congestizio); 

• malattia neuro-muscolare; 

• disturbo respiratorio del sonno non ostruttivo, ad esempio, sindrome delle apnee centrali o 
ipoventilazione sonno-relata14, 20, 34.  

Le evidenze di confronto tra il trattamento con CPAP ed auto-CPAP, di qualità moderata, mostrano analoga 
efficacia ed aderenza al trattamento6, 20.  Tenuto conto di ciò e del fatto che il costo dei dispositivi tipo auto-
CPAP è significativamente più elevato, l’utilizzo di questi ultimi deve essere riservato ai pazienti con 
documentata intolleranza e scarsa adesione alla CPAP convenzionale.  

I dispositivi tipo Bi-Level sono ventilatori a pressione positiva intermittente che erogano due differenti 
livelli di pressione, in fase inspiratoria (IPAP) ed espiratoria (EPAP); alcuni modelli possono includere un 
meccanismo di autoregolazione di entrambi i livelli pressori (Bi-Level Auto)14,35.  

L'uso dei dispositivi tipo Bi-Level per il trattamento dell'OSAS risulta appropriato esclusivamente nei 
pazienti non responsivi a CPAP/auto-CPAP o in coloro che richiedano una pressione di supporto a causa di 
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una concomitante ipoventilazione34 (Box 1). Il costo di questi strumenti è infatti significativamente più 
elevato rispetto ai dispositivi per CPAP (Tabella 1).  

Sono disponibili numerosi modelli di apparecchi per CPAP che si differenziano tra loro per una serie di 
caratteristiche opzionali: alcune di esse vengono ritenute più rilevanti quali criteri di scelta, in particolare: 
la memorizzazione e trasmissione dati in telemetria e la presenza di un termo-umidificatore integrato; 
altre sono ritenute meno rilevanti, in particolare: la maneggevolezza, la rumorosità e la rilevazione del 
flusso aereo per la misura degli eventi residui. 

Per alcuni pazienti il ruolo delle caratteristiche meno rilevanti può divenire più importante, se si tiene conto 
del fatto che la rumorosità e la scarsa maneggevolezza del presidio rappresentano motivazioni che talora 
inducono un’insoddisfacente adesione al trattamento. Ne consegue che l'utilizzo di modelli dotati di 
umidificatore, silenziosi e di piccole dimensioni può contribuire a migliorare l’adesione 36. L’utilizzo di 
dispositivi forniti di un sistema di memorizzazione e trasmissione dati in telemetria risulta particolarmente 
utile per il controllo dei pazienti scarsamente aderenti alla terapia oppure di coloro che risiedano in località 
distanti dal centro pneumologico di riferimento30. 

 
 
 

Indicatori di monitoraggio 

Indicatori di monitoraggio dell’attività del centro autorizzato conseguenti all’applicazione delle linee di 
indirizzo regionali sul trattamento domiciliare con CPAP vengono considerati i seguenti: 
 
1. Numero di dispositivi tipo Bi-level erogati sul numero totale di dispositivi per CPAP  

- numeratore: il numero di dispositivi Bi-level è calcolato sulla base dei numeri di repertorio, rilevati 
dal flusso DM consumi. 

- denominatore: il numero di dispositivi per CPAP è calcolato con riferimento al codice CND 
(Z12030102- Apparecchiature per pressione positiva continua) rilevati dal flusso DM consumi. 

2. Quota di dispositivi per CPAP per milione di abitanti 

Numero di dispositivi per CPAP calcolato con riferimento al codice CND (Z12030102- 
Apparecchiature per pressione positiva continua) rilevato 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 e/o scarsamente tollerato dal paziente; 

2. Associazione di OSAS con una delle seguenti affezioni: 

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 trattamento ventilatorio dei soggetti con Sindrome 
delle Apnee nel Sonno di tipo Ostruttivo 

Modalità 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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