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Riassunto

Nel giugno 2020 furono elaborate indicazioni per la ripresa dell'attivita delle Fisiopatologie
Respiratorie in corso di pandemia da SARS-CoV-2, come supporto alle direttive nazionali,
regionali e aziendali, nonché agli pneumologi dedicati alle Fisiopatologie Respiratorie.
Questo documento rappresenta un aggiornamento del precedente alla luce delle nuove co-
noscenze e alla situazione epidemiologica attuale.
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Summary

In June 2020, indications were developed for the resumption of pulmonary function testing
in the course of a SARS-CoV-2 pandemic, in support of national, regional and company direc-
tives, as well as for pulmonologists dedicated to pulmonary function laboratories.

The present document represents an update of the previous one in the light of new knowl-
edge and the current SARS-CoV-2 epidemiological situation.

Key words: COVID-19, spirometry, pulmonary function test

Introduzione

Gli esami di funzionalita respiratoria sono essenziali per diagnosticare la
Broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO), I'asma, I'insufficienza re-
spiratoria cronica, i disturbi respiratori nel sonno, e complementari alle
indagini radiologiche nel caso delle pneumopatie interstiziali. Sono inoltre
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indispensabili per valutare la risposta alla terapia me-
dica o il monitoraggio in caso di farmaci in grado di
essere tossici per |'apparato respiratorio, per il follow-
up dei pazienti con patologie polmonari o sistemiche a
coinvolgimento polmonare, nella prevenzione di malat-
tie occupazionali, nonché per la valutazione del rischio
preoperatorio in chirurgia toracica e addominale e per
I'inserimento nella lista trapianti '. In particolare, per la
BPCO la valutazione funzionale & auspicabile per otte-
nere una diagnosi precoce con |'obbiettivo di evitare
I'evoluzione verso stadi di gravita avanzati, fonte di ele-
vati costi socio-sanitari 2.

Recentemente, con l'introduzione della Nota 99 3, la
prescrizione dei farmaci inalatori di mantenimento da
parte del medico di medicina generale pud essere ef-
fettuata solo in caso di diagnosi di BPCO confermata
mediante spirometria che dimostri la presenza di una
ostruzione bronchiale persistente. Per le nuove diagno-
si, la spirometria dovrebbe essere eseguita prima di de-
finire il trattamento farmacologico di mantenimento e
comungue entro 6 mesi dall'inizio della terapia; per i
pazienti gia in trattamento bisognera eseguire la spi-
rometria entro 1 anno, se non gia effettuata nei prece-
denti 12 mesi.

Gli esami di funzionalita respiratoria vengono eroga-
ti dalle Fisiopatologie Respiratorie, secondo protocolli
internazionali volti ad assicurare il controllo di qualita
delle prestazioni #* e la sicurezza del paziente e dell'o-
peratore da cross-infezioni . A partire dagli anni ‘90
sono stati pubblicati in letteratura numerosi lavori e re-
port di workshop European Respiratory Society (ERS)/
American Thoracic Society (ATS) che hanno fornito in-
dicazioni molto accurate per la prevenzione e controllo
delle infezioni virali/batteriche 7. Nel 2005 ¢ stato poi
pubblicato il documento condiviso ERS/ATS sulla stan-
dardizzazione degli esami di funzionalita respiratoria
che rappresenta tutt'oggi la linea guida ufficiale anche
per il capitolo “hygiene and infection control” ®, ag-
giornato al 2016 '° e al 2019 '". Da allora & imperativo
che ogni laboratorio abbia una sua politica di control-
lo delle infezioni che dovrebbe comprendere tutti gli
aspetti relativi alle modalita di lavaggio, sterilizzazione,
uso dell’'equipaggiamento protettivo e sullo specifico
training del personale. A sottolineare la necessita di
controllo costante delle infezioni sono stati pubblicati
negli ultimi anni altri lavori di approfondimento e ag-
giornamento che hanno contribuito a tenere alta I'at-
tenzione su questa problematica 23,

Obiettivi

Questo documento rappresenta un aggiornamento
di quello pubblicato nel giugno 2020 ' dove furono
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elaborate indicazioni per la ripresa dell’attivita delle
Fisiopatologie Respiratorie in corso di pandemia da
SARS-CoV-2, di fatto sino ad allora non operative,
come da suggerimento dell’ATS nel marzo 2020 ™.
A questo scopo sono state utilizzate le indicazioni da
"ERS Group 9.1 Respiratory Function Technologists/
Scientists" 15, stratificate diverse a seconda delle fasi
della pandemia. Nella fase definita “pandemica”
(pandemic phase, high community prevalence, level
1 safety recommendations), coincidente con la fase
governativa in lItalia sostanzialmente dal marzo al
maggio 2020 e in assenza di una profilassi con vacci-
ni, & prevista la quasi totale sospensione degli esami
di funzionalita respiratoria, praticamente limitati alla
sola valutazione preoperatoria, come peraltro gia sot-
tolineato dall’ATS 4, da effettuarsi con precauzioni
di alto livello. Nella fase definita “post-picco” (post
peak, low community prevalence, level 2 safety re-
commendations), coincidente con la fase 2 governati-
va in Italia, e consentita la ripresa di tutte le prestazio-
ni, mantenendo perd le stesse precauzioni della fase
precedente. L'attivita potra proseguire con le precau-
zioni “standard” o pre-COVID-19 # nella fase definita
"post-pandemica” (post pandemic, controlled, level 3
safety recommendations), ovvero quando |'Organiz-
zazione Mondiale della Sanita dichiarera terminata la
pandemia, azione che a oggi non si & ancora verifi-
cata.

In relazione all’attuale situazione, ovvero da quando
in data 31/3/2022 e stata dichiarata conclusa I'emer-
genza sanitaria '®, pur essendo ancora presente una
significativa circolazione del virus (indice Rt > 1), te-
nuto conto dell’efficacia dei vaccini somministrati e
dello stato vaccinale della popolazione, che nel caso
della popolazione adulta € > 80%, nonché delle ca-
ratteristiche uniche e ancora non perfettamente co-
nosciute del virus 23, si rimanda ai Servizi Sanitari
Regionali o alle Aziende Ospedaliere di dettagliare le
modalita di “de-escalation” in base ad alcune consi-
derazioni di questo gruppo di esperti (evidenza D), di
seguito dettagliate:

Si conferma la necessita

di una corretta presa in carico

del paziente/utente

Il paziente deve essere accolto e valutato singolarmente

(sala dedicata, possibilmente senza accompagnatore) e:

a. valutato clinicamente per escludere sintomi sugge-
stivi per COVID-19 (secondo modalita di TRIAGE svi-
luppate dalle singole Aziende),

b. sottoposto alla disinfezione con gel delle mani;
istruito a non toccare nulla®, se non specificatamen-
te richiesto;
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d. con apertura in sua presenza del kit monouso (filtro
antimicrobico™, boccaglio in gomma di raccordo,
stringinaso) spiegandone il corretto utilizzo.

" In questo senso le strumentazioni che offrono un brac-

cio a sostegno dello pneumotacografo o del flussimetro

sono da favorirsi

" Con caratteristiche di alta efficienza (filtraggio al

Test di Nelson > 99%, provata efficacia anche a flussi

> 600-700 L/min, con resistenza < 1,5 cmH,0O-L"-s7), la

cui applicazione, ulteriormente rafforzata dall’'uso dei
boccagli in gomma “anatomici” raccordati con il filtro
al fine di evitare disconnessioni durante le manovre

(ovvero perdite di aria), € una garanzia contro la cross

contaminazione e I'immissione nell’'ambiente di esalato

durante le manovre forzate. E essenziale ricordare che
anche in caso di utilizzo di dispositivi a perdere (turbine,
spirometri a ultrasuoni), certamente auspicabili, solo

I'interposizione del filtro antimicrobico di cui sopra sal-

vaguarda I'ambiente esterno e il personale sanitario du-

rante le manovre spirometriche, soprattutto se forzate.

Si conferma la necessita di fare operare il
personale nella massima sicurezza

La gestione del rischio per gli esami di funzionalita respi-
ratoria nell'ambito dell’attuale situazione pandemica e
relativa alla presenza di pit fattori, quali il contatto ravvi-
cinato (< 1 metro) e/o prolungato (> 15 minuti), la possi-
bilita di generare aerosol dovuto ad accessi tussigeni del
paziente o impliciti per determinati test, 'applicabilita
del filtro antimicrobico, la semplicita di disinfezione del
biomedicale. Peraltro, il rischio biologico per il personale
operante nelle Fisiopatologie Respiratorie & contempla-
to non solo per SARS-CoV-2, ma anche per altri agen-
ti patogeni (alcuni di questi certamente a trasmissione
aerogena come il Mycobacterium tuberculosis). Appare
infine ragionevole che il personale addetto alle Fisiopa-
tologie Respiratorie, almeno all’atto della selezione per
questo tipo di attivita, possieda una adeguata copertu-
ra vaccinale per SARS-CoV-2, salvo diverse indicazioni
da parte del proprio servizio di Medicina del Lavoro, e
venga previsto un protocollo sull'uso dei DPI dal proprio
Servizio di Prevenzione e Protezione (SPP).

Permangono infatti due punti critici.

1. La capacita di generare aerosol
durante le prove funzionali respiratorie
Un recente lavoro 22 ha dimostrato che il maggior ri-
schio di generazione di aerosol potenzialmente infetti-
vO € causato dalla tosse durante le manovre e non dalle
prove di funzionalita respiratoria oggetto dello studio,
quali la spirometria semplice (dove di fatto vengono ef-
fettuate pit manovre forzate) e il dosaggio di ossido

nitrico su aria espirata (dove le manovre vengono effet-
tuate a bassi flussi espiratori), in costanza dell’'uso dei
filtri antimicrobici raccomandati. In base a questi recenti
riscontri, il rischio di generazione di aerosol durante le
prove di funzionalita respiratoria & riassunto in Tabella |,
con alcune modifiche rispetto alla edizione preceden-
te '3, Come riportato, tuttavia, alcune procedure, quali

Test di Provocazione Bronchiale con Metacolina e il Test

da Sforzo Cardiopolmonare, sono con alta probabilita

in grado di generare un significativo aerosol e non sono
state oggetto di studio con I'interposizione di filtri anti-

microbici, come descritto nella precedente edizione 3.

Per queste si consiglia I'effettuazione dei test solo in pa-

zienti negativi al TRIAGE per COVID-19 e con il rispetto

di almeno due condizioni:

a. Tampone molecolare RF SARS-CoV-2 (antecedente
le prove di non piu di 48 ore) con esito “non rileva-
to”, oppure

b. Esecuzione dell’esame con DPI adeguati per malat-
tie a diffusione aerogena, ovvero guanti non sterili,
maschere FFP2 o FFP3, occhiali o schermo facciale,
camice in gomma 2%,

Viceversa, negli altri casi, si rimanda al SPP la scelta del

livello di DPI da adottare, suggerendo comunque di non

abbandonare la maschera FFP2.

2. Disinfezione ambientale

La Tabella Il riporta i tempi “ragionevolmente necessa-
ri” per I'esecuzione degli esami di funzionalita respira-
toria. In presenza di una significativa circolazione del
virus & consigliato 2° un ricambio d'aria di 15 minuti
(porte chiuse, finestre aperte) fra gli esami di funziona-
lita respiratoria, 0 una stanza a pressione negativa (che
garantisce almeno 12 ricambi d‘aria per ora). Con un
ricambio d’aria di 6 cicli all'ora sono necessari 45 minuti
per una eliminazione di virus aerogeni pari al 99% 2.
A oggi non sono disponibili documenti che sostengano
opzioni diverse in presenza della pandemia. A questo
SCOpPO appare necessario contattare il proprio SPP per
definire se gli siano presenti standard adeguati a un
ambiente in cui vengono effettuate prove respiratorie,
in alcuni casi certamente in grado di generare aerosol
(indipendentemente dalla pandemia in corso). Appare
comungue necessaria una corretta separazione fra lo-
cali adibiti all’'esecuzione degli esami di funzionalita re-
spiratoria e quelli per scopi amministrativi, se non altro
per consentire una adeguata sanificazione a fine gior-
nata, come da standard stabiliti dall’European Center
Disease Control 7.

Ricerca e sviluppo. Il documento richiama nuova-
mente |'attenzione sulla necessita di trovare soluzioni
da parte di aziende produttrici o di sviluppare ulteriori
studi da parte dei ricercatori per a) una rapida, efficace
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Tabella I. Gestione del rischio: esami di funzionalita respiratoria”.

Contatto Contatto Generazione | Complessita Tempistiche | Sanificazione
<1m > 15 min di aerosol disinfezione | disinfezione locali*

Spirometria + + T T T T
semplice
Spirometria + +++ T + + T
globale con wash-
out N,
Spirometria + +++ T ++++ ++++ T
globale con met.
diluizione He
Spirometria T T 0 +++ ++ T
globale
con tecnica
pletismografica
Diffusione CO + ++ T + + T
Test metacolina + +++ +++ ++ ++ +++
CPET +++ ++++ +++ +++ ++++ +++
MWV 0 T T T T
FENO 0 0 0 T T T
Prelievo arterioso +++ 0 0 T T T

Legenda: punteggio da + a ++++; T, Trascurabile; CPET, Test da Sforzo Cardiopolmonare; MVV, Massima Ventilazione Volontaria; FOT, Tecnica Oscillazioni

Forzate o ad Impulsi; FENO, misura ossido nitrico esalato.
* in costanza dell’applicazione del filtro antimicrobico ™.

e automatizzata sanificazione della cabina pletismogra-
fica fra pazienti, b) per la validazione delle misure di
sanificazione ambientale sui biomedicali e ¢) dei filtri
antimicrobici durante test da sforzo cardiopolmonare,
d) dei filtri antimicrobici nella porta di uscita dell’am-

Tabella Il. Tempistica degli esami di Funzionalita Respiratoria
maggiormente utilizzati.

Prestazione Codice | Tempo,
min

Spirometria semplice* 89.37.1 20

Spirometria globale* 89.37.3 30

Spirometria globale 89.37.3 40

piu test di diffusione del CO 89.38.3

Spirometria globale con tecnica | 89.38.2 30

pletismografica

Spirometria globale con tecnica | 89.38.2 40

pletismografica 89.38.3

piu test di diffusione del CO

Test con metacolina 89.37.5 30

Test da sforzo cardiopolmonare 89.44.1 60

Prelievo arterioso con EGA 91.48.5 15
89.65.1

Test del cammino 89.44.2 15

“ | tempi sono comprensivi anche di un eventuale Test di Reversibilita al
Salbutamolo (cod. 89.37.4).
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polla erogatrice metacolina, per I'uso routinario e) della
tecnica oscillazioni forzate o a impulsi nei test di bron-
cocostrizione, d) del test di provocazione bronchiale
con mannitolo (che non necessita di aerosolizzazioni).

Conclusioni

In era COVID-19 e a futura memoria, & necessario alza-
re al massimo il livello di sicurezza delle Fisiopatologie
Respiratorie, ubicandole in locali adeguati, responsabi-
lizzando e gratificando i dirigenti medici a esse dedicati,
dotandole di personale infermieristico/tecnico numeri-
camente adeguato, preparato (in Italia continua man-
care la figura del Tecnico di Fisiopatologia Respiratoria),
nonché motivato, con I'adozione di protocolli sull'uso
dei DPI validati dal SSP. Alla luce della pandemia CO-
VID-19 e da perseguire lo sviluppo di percorsi che pre-
vedano la Spirometria Semplice sul Territorio (soprat-
tutto nella forma di “case finding” o per la gestione
dell’asma), anche con lo scopo di diluire I'accesso nelle
Fisiopatologie Respiratorie Ospedaliere, purché in rete
con le Pneumologie, in grado di esercitare un continuo
controllo di qualita, ora mandatorio.
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