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sanitari di radiologia medica e delle professioni

sanitarie tecniche, della riabilitazione e della
prevenzione
federazione@pec.tsrm.org

Federottica
albo@federottica.org

F.1.LA.S.O.

La Federazione Italiana Aziende Sanitarie e
Ospedaliere

webmaster@fiaso.it

A 1.O.P.
Associazione Italiana Ospedalita Privata
Segreteria.generale@aiop.it

A.N.M.D

Associazione Nazionale Medici Direzioni
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OGGETTO: Data-set minimo di informazioni da raccogliere in sede di prima visita o follow up
di pazienti affetti da sindrome delle apnee ostruttive del sonno (Obstructive Sleep Apnoea
Syndrome-OSAS) in trattamento con dispositivi medici CPAP/PAP di ogni ditta produttrice.

La ex Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico intende favorire una
raccolta standardizzata ed omogenea di dati clinici sul territorio nazionale in relazione ai pazienti
italiani affetti da sindrome delle apnee ostruttive del sonno (Obstructive Sleep Apnoea Syndrome-
OSAS) in trattamento con dispositivi medici CPAP/PAP di ogni ditta produttrice.

Tale esigenza nasce dalla necessita di agevolare il monitoraggio clinico da parte dei medici che hanno
in cura i pazienti affetti da OSAS, alla luce delle recenti problematiche che hanno coinvolto alcuni
dispositivi medici utilizzati per il supporto respiratorio durante il sonno di tali pazienti.

A tal fine, nonché nell’intento di promuovere attivita di ricerca, studi prospettici e retrospettivi sulla
popolazione dei pazienti affetti da OSAS da parte delle societa scientifiche di settore, la scrivente
Direzione ha elaborato il documento in allegato contenente un data-set minimo di informazioni da
raccogliere in sede di prima visita o follow up dei pazienti, previo consenso informato.

Il data-set ¢ stato predisposto, nell’ambito di un tavolo tecnico scientifico istituito presso il Ministero
della salute con I’Istituto Superiore di Sanita (ISS) e con le seguenti societa scientifiche di settore:
Associazione Italiana di Medicina del Sonno (AIMS), Societa Italiana di Anestesia, Analgesia,
Rianimazione e Terapia intensiva (SIAARTI), Societa Italiana di Pneumologia - Italian Respiratory
Society (SIPIRS) Associazione Italiana degli Pneumologi Ospedalieri (AIPO).

Il data-set favorisce una raccolta standardizzata di dati inerenti al dispositivo utilizzato dal paziente
al tempo della prima visita o del follow-up, di informazioni relative al tempo in cui é stata diagnostica
I’OSAS e allo schema terapeutico somministrato, di dati anamnestici e di eventuali comorbilita
associate.

Si ritiene utile precisare che 1’acquisizione delle informazioni contenute nel data-set non esclude la
possibilita da parte del clinico e delle societa scientifiche di raccogliere ogni altra ulteriore utile
informazione necessaria per le finalita di cura e monitoraggio del paziente.

| dati raccolti da ogni singolo medico dovranno essere periodicamente trasmessi alle societa
scientifiche secondo modalita definite dalle stesse.

Il documento € indirizzato a tutti gli operatori sanitari, operanti in strutture sanitarie pubbliche e
private, che hanno in cura pazienti affetti da OSAS in trattamento con CPAP/PAP di ogni ditta
produttrice.

Si invitano tutti gli enti in indirizzo a dare massima diffusione del documento in allegato.

In particolare si invitano i Responsabili Regionali della Vigilanza (RRV) a trasmettere il presente
documento a tutti i Responsabili Locali della Vigilanza (RLV) dei territori di competenza e a tutte le
strutture sanitarie afferenti alla propria Regione e Provincia autonoma, la FNOMCeO e le societa
scientifiche a diffonderlo tra i propri iscritti al fine di promuovere e sensibilizzare la raccolta di tutte
le informazioni contenute nel data-set.



Si invitano, altresi, le associazioni dei pazienti a favorire la diffusione del presente documento
affinché tutti i pazienti in trattamento con CPAP/PAP siano sensibilizzati a fornire al proprio medico
curante, in sede di visita, corrette informazioni su quanto riportato nell’etichetta dei dispositivi medici
da loro utilizzati.

Il presente documento sara inoltre pubblicato nel portale di questo Ministero nella pagina dedicata.

Il DIRETTORE GENERALE
Dott. Achille IACHINO

2024:12,17:12:11:17

Dott. Achille lachino
Ministero della Salute

Rif:
Dr.ssa Antonella Campanale
Direttore incaricato Ufficio 5

ALLEGATO 1: Data-set minimo di informazioni da raccogliere in sede di prima visita o follow up di pazienti affetti da Sindrome delle
apnee ostruttive del sonno (Obstructive Sleep Apnoea Syndrome-OSAS) in trattamento con dispositivi medici CPAP/PAP di ogni ditta
produttrice.



