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DECRETO 16 dicembre 2010 P4
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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.




Loostruzli one
ASMA e BPCO
cosi uguali, cosi diverse



Malattie Ostruttive

Malattie Restrittive

A\sma bronchiale
BPCO/ Enfisema

ACarcinomi Laringe Trachea Bronchi

ACorpi estranei endobronchiali

AnterstiziopatigFibrosi, AAE,

Sarcoidosi, etc.)

MPleuriti

ACifoscoliosi gravi

AValattie Neuromuscolari  (Miastenia,
Paralisi del diaframma etc.)

MObesita



Patogenesi
BPCO ASMA

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

Ambientali
Predisponenti AAllergeni
A Predisposizione genetica A Agenti sensibilizzanti
A Atopia professionali
A Iperresponsivita vie aeree \ AFumo, inquinanti
A Sesso AVirosi respiratorie

A Razzaletnia
A Obesita, rinite, RGE

leo familiare numeroso
I, farmaci

—_—
Iperreattivita Fattori scatenanti Ostruzione
bronchiale 4 vie aeree
Allergeni
Virosi respiratorie l

Inquinanti atmosferici interni
ed esterni

Esercizio fisico
Clima freddo -umido
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ASMA Considerazioni epidemiologiche

Prevalenza in Italia

In [talia negli ultimi 5 anni e incrementatanella

popolazionedal 4 al 10%

In Italia la prevalenzadi asmae piu bassa rispetto a
guella di molte altre nazioni, soprattutto dei Paesi
anglosassonisia nella popolazioneinfantile sia negli

adulti



Asma Bronchiale

Definizioneh G. | . N6Asma  una mal attia inf.
nella quale giocano un ruolo numerose cellule, in particolare i mastociti, gli eosin
ed | linfociti T.

Nei soggetti predispostiquesta 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 flus
aereo che e almeno parzialmente reversibile spontaneamente o dopo terapia.
LOIi nfi ammazione provoca anche un aum
numerosi stimoli irritativi.



. Asma: dalla fisiopatologia alla cliniea

Piccole

e grandi vie aeree ]
rimodellamento

mfiammaziene

sintomi




DIAGNOSI DI ASMA: SINTOMI

Mispnea accessionale e/o variabile
MRespiro sibilante

Alosse con scarso espettorato chiaro
Alosse secca

ASensazione di costrizione toracica

Bensazione di d@dfiato co




Cause di t osse cCr

bronchite cronica in fumatori (tosse produttiva)
asma

rinorrea posteriore (sinusite, rinite allergica, poliposi)
ernia jatale;reflusso gastreesofageo

farmaci (ACE-inibitorti)

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
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Tosse persistente

Valutare presenza di
A PNDS: Rinite o rinosinusite
A RGE

A Asma

GINA Report, Global Strategy for Asthma Management and Prevention 2007

Www.ginasthama.org ‘date accessed 22/08/08:




e +ECG tracing




Asma: diagnosl

A Anamnesi ed insieme dei sintomi

A Esame obiettivo

A Prove di funzionalita respiratoria

A Spirometria con Test di reversibilita

A Test di provocazione bronchiale aspecifico
A Misurazione PEF

A Indagini per identificare i fattori di rischio
A 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

£ Dopo 2006 si ripete
e sirivaluta il FEV,

N,

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
Mass % Ref Mass %Ref %Chg

FvC Liters 3.38 3.41 101 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% l/'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 ORCK] 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
MWV L/min 134
TLC Liters 4.97 5.74 116
VC Liters 3.30 3.64 110 3.82 116 5
IC Liters 2.36 2.18 92 2.12 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
\= min




CARATTERISTICHE FISIOPATOLOGICHE
DELLOASMA BRONCHI ALE

REVERSI| B aumentoAdel VEMS del 12% rispetto al valore basale dopo
Inalazione dp2-agonista > 200 ml

PARAMETRI DI DEFINIZIONE
DEL GRADO DI OSTRUZIONE

LIEVE || — FEV1 > 70% < 80%
MODERATO || —> FEV1 6669%
MODERATO/SEVERO | — FEV1 5059%
SEVERO > FEV1 3549%

MOLTO SEVERO ||~ FEV1 < 35%




Esempi di misuratori di picco di flusso




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

e in terapia (B).




| PERREATTI VI TAG BI

N e estrema sensibil it
f1 st ci1, chi micl e f a
nNne quest .| pazienti svil
di broncocostrizione in risposta a una ampia varieta
di sti mol i che sono I nno

Boushey et al, ARRD 1980




Test di Provocazione Bronchiale Aspecifico con Metacolina

= = — R — —| - FEV1%Ril
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IFlusso [/s] FN ex 1
i 2
105
5 G
oL s i Ll
1 2 3 4 5 6 7 8
5]
10:
| FN in
. I I - $3 T4 I8 16 17 I8 . 19 TI0 T M2
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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o+t v e T e o S T . . . . A e L . )
1 2 j3 4 5 6 7 8
= sl
10
F/V in
e SREAY. e wiase LSRN R S5 8 A7 4R - Us e 3kl 218
Step R1 R2 P3 P4 P5 P6 D7
Cumulo 576- 1 2500 50,00 99,92 199,77 2 ‘Putfs
FEV 1 Ba23 326 F B9 - B 24 05 2,80 2.58 346

estE N° B 01/107/2008 11.03.33
PD[-20] FEV 1: 180.9 ug Cumulo




B FEV 1 %R

Metacobna
Rifermento

Flusso [I/s]

Vel 1}
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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 &
175)

-Val ut azi one del FEV1 ai templi
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 300 (altrimenti eseqguir




Test da Sforzo

Teor Misl %Mis1/P Mis 2 Mis3 Mis4 Mis5 Mis6 Mis 7 Mis8 Mis9
Basale Tempo 0 1 Minuto 3 Minuti 5 Minuti 10 Minuti 15 Minuti 20 Minuti 30 Minuti

VCIN [ 297 2.35 79.2 1.86 1.62 1.77 1.95 1.89 1.83 1.99 2.42
IC 1 1.98
ERV [n 0.98
FvC [1] 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 7.25
FEV 1 1
E\E/\é 1% [%] 84.39 92.94 110.1 99.39 87.85 97.32 88.88 87.38 89.73 91.94 89.89
I\F/I',EA\)/(l% VC [%6] 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 MODIFICATO

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, quindpeciespecifici oppure comuni ad
altre speci e, se non addir.
Questa tecnica diagnostica permette di identificare la
Molecola Allergenicaesponsabile delle manifestazioni
cliniche: lamappaturacompleta degli allergeni evidenzia le
potenziali interferenze di allergeni iImmmunologicamente simili
a quello verso cui il paziente e risultato allergico



Diagnostica molecolare delle allergie

Questo nuovo strumento diagnostico permette:
ldentificare la proteina allergenica di fatto responsabile

Comprendere eventuali cressattivita e limitare contatti
pericolosi

Prevenire ulteriori sensibilizzazioni
dentificare | pazienti monbd oligo 1 polisensibili

Escludere a prior. dal | 0
responsivi







DEFINIZIONE BPCO (GOLBOMS)

~ V4

nNe EO uno stato patolog

limitazione al flusso aereo non completamente reversibi

Tale limitazione e solitamente progressiva ed e associz

con una risposta anormale dei polmoni a particelle nociv
a gaso
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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

A Le mal attie dell appar at o reeasisai r a

di morte in Italia (dopo malattie cardiovascolari e neoplasie)

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

del | 6apparato respiratori o.
A La mortalita interessa le fasce di eta pitl avanzate.

A La mortalita da BPCO é 2 -3 volte maggiore nei maschi rispetto
alle femmine, ma e 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 Standard







