Lariabilitazione del malato critico respiratorio
Indici di outcome
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Esistono divers approcci terapeutici alle

malattie polmonar|
(farmacologici, riabilitativi, ventilazione)

... macome s valutal’ efficacia degli
Interventi terapeutici?



Utilizzando gli indicatori di outcome

... variabili che descrivono in modo sintetico un fenomeno, capaci
di fornire attraverso il confronto con uno standard di riferimento
Informazioni sulla efficaciadi un trattamento

la variabile va misurata e pol valutata
(attraverso il confronto con un riferimento)

le modificazioni della variabile indotte dall’ intervento devono
essere statisticamente e fisiologicamente significative

(la modificazione della variabile indotta dal trattamento e statisticamente significativa se
molto probabilmente € vera e non frutto del caso)
(lamodificazio ne della variabile € fisiologicamente significativa se e di entita tale da avere
un impatto)



Gli indicatori di outcome devono
esser e:

- Riproducibili (riproducibilita inter eintra osservatori)
(misurail piu possibile obiettiva e indipendente dall’ operatore)

- accur ati

- pertinenti (all’outcome che ci interessa)
es. NIMV (FEV1?), Broncodilatatore (PaO2?), Rialenamento (6MWT?)

- accettabili dal paziente
(BAL vs1S) misure non invasive

- utili



Come sceglierel’indicator e di outcome?

Che problema voglio affrontare?
Quali sono 1 risultati attesi?

Che conclusioni voglio trarre dalla valutazione?



L’ indice di outcome va dungque scelto in
relazione a cosa vogliamo ottenere dalla
terapia (outcome)

> sopravvivenza?
> QoL ?
< Sintomi?
< Costi?



Gli indicatori di outcome includono
modificazioni funzionali-fisiologiche,
cliniche, sociali e psicologiche

QUALE INDICATORE DI OUTCOME ?



L’ importanza degli indicatori dipende anche dallo stadio della malattia e dalla eta

cure migliorative—cure palliative

funzione comfort

Importanza Importanza
della mortalita b dei sintomi
come obiettivo come obiettivo
del trattamenig del trattamento

GRAVITA (—



Tradizionalmente la spirometria, soprattutto il FEV 1
ed il suo rapporto con laCV e stata usata per verificare
I’ efficaciadi ogni trattamento della COPD e della
Insufficienzarespiratoria (indicatore di funzione)

Pero nella COPD (malattia definita dalla irreversibilita
della ostruzione) il FEV 1 correla poco con laclinica e con
laqualitadellavita(Jones et a ARRD 1992; 145: 1321)



Nel COPD la grawta della malattia e la prognos non sono
determinate solo dall’ alter azione della funzione polmonare

In ogni stadio di gravita della malattia, |la capacita di esercizio,
la qualita della vita e la partecipazione alle attivita di vita
guotidiana sono spesso deterior ate spropor zionatamente
rispetto all’ alterazione della funzione polmonare

L e terapie che migliorano la funzione polmonar e hanno un
limitato impatto su questi outcomes

Sela broncodilatazione eil primo step del trattamento della
COPD, maggiori effetti (exercise performance, sintomi,
HRQL) sono ottenuti dopo la aggiunta della riabilitazione
polmonare



FEV1eFEV1FVCnelaCOPD elRC
hanno delle limitazioni

1. Non predicono la mortalita.
2. Non predicono lo status clinico (QoL)

3. Un mancato miglioramento della spirometria puo associarsi a un
miglioramento dei sintomi

4. La COPD e una malattia sistemica con gli effetti sistemici che contribuiscono
allamortalita e ai sintomi (debolezza muscolare, osteoporos €etc)

5. Lariabilitazione respiratoria pur avendo scarso effetto sulla limitazione al
flusso aereo o scambio dei gas, determina una sostanziale riduzione della
dispnea, tolleranza allo sforzo e miglioramento della stato di salute



Forse meglio utilizzare indici funzionali che
evidenziano la iperinflazione dinamica ?

Volumi Polmonari Statici
Capacita I nspiratoria

(misuralevariazioni della DH non il suo valore)

perché sono meglio del FEV1?
(perchela DH modifica il volume operativo acui S respira, e una misura

piu diretta della capacita di performancerespiratoria oltre chedi calibro
bronchiale)
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Figure 1. Flow-volume loops before and after bronchodilalor in a pa-
tient with COPD. The smaller loops are the tidal loops; the larger ones
are maximal loops. Both are positioned at absolute lung volumes to
show the shift toward lower lung volumes after bronchodilator. The
FEV, values (vertical arrows at 1 s) increased by only 10% of baseline
{(not significant). However, IC increased by 23% (> 0.5 L). Thus, even
if absolute volumes had not been measured, the increase in IC could
be taken as evidence that a significant bronchodilater response had
occurred. Reprinted with permission from Reference 10.

GrossNJ 2004
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Anchela Cl el volumi polmonari non si sono
dimostrati esaurienti per valutare effetto terapia
(broncodilatatrice? riabilitativa?) ...

... Insostanza gli indici funzionali non riescono ad
essere del surrogati accettabili degli indici di
outcome clinici!

per outcomesclinici meglio usare indici clinici



Quali indicatori di outcome potremmo
utilizzare nella BPCO/IRC ?

Spirometria (FEV1 e FEV1/VC e Cl), Volumi statici,
gas del sangue analisi, compliance, diffusione

Indici di dispnea (Borg, MRC), 6MWT, test da
sforzo

QoL (SGRQ), Esacerbazioni, Mortalita
Markers di inflammazione, indici radiologici, esecuzione

di tracheostomia, intubazione, visite a PS, ricoveri in
rianimazione etc

(BODE)



Non abbiamo, dunque, un marker di
miglioramento clinico veramente attendibile e
facile da eseguire

Una soluzione e scegliere un gruppo di indici
di outcome rilevanti clinicamente, oppure un
Insileme di indici siafisiologici che clinici
(es. SGRQ, MRC, 6MWT, FEV1, Cl, €tc)



Celli B et al. N ENGL J MED 2004;350:1005-12
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BODE predice bene la mortalita, ...

... mae un buon indicatore di outcome di
rispostaclinicaallaterapiao per i trials
clinici?

Probabilmente si, ma su questo non sl ha
ancora certezzal



| ndicl di outcome ndl trattamento
riabilitativo polmonare

Scopo dellariabilitazione respiratoria e di ridurre i sintomi, migliorare
la qualita della vita e recuperare la maggiore indipendenza possibile

...Jper cui gli indici di outcome piu utilizzati sono:
6MWT
Questionari

Misura dellamassa e forza muscolare
Altri



Indici di outcome del paziente
criticorespiratorio

Scopo dellariabilitazionerespiratoria nel paziente critico respiratorio:
-Migliorare la qualita dellavita
-Prevenire le ospedalizzazioni specie in rianimazione

Indici di Outcome misurabili:
-Numero ospedalizzazioni, questionari sulla QoL e carico sui familiari,
Intubazioni, tracheostomia, numero di riacutizzazioni



| ndici di outcome nella Home Care

Scopo principale del programma riabilitativo in questi pazienti e
ottenere, insieme ad altro, il massimo della autosufficienza



