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5.

SCOPO

Lo scopo di tale procedura operativa € quello di fornire ai centri che afferiscono al progetto le
modalita di esecuzione delle registrazioni di Poligrafia Dinamica Ambulatoriale (PDA)
Cardiorespiratoria (I Livello) o Neurologica (II livello) e Video-Polisonnografia Notturna
(vPSG) eseguite seguendo le linee guida dell’American Academy of Sleep Medicine al fine di
armonizzare la raccolta dei dati e rendere paragonabili i risultati.

APPLICAZIONE

La presente procedura si deve applicare in tutti i centri e comportera la compilazione di apposita
documentazione allegata relativa alla registrazione dei segnali polisonnografici, alle modalita di
somministrazione e di acquisizione dei dati. La compilazione di tale modulistica richiede di definire
il nominativo degli operatori che hanno preso parte al processo in tutti i suoi vari passaggi.

RIFERIMENTO
Berry et al. The AASM Manual for the Scoring of Sleep and Associated Events: Rules, Terminology
and Technical Specifications, Ver. 2.6. American Academy of Sleep Medicine, 2020

RESPONSABILITA

Come gia accennato, obbligatoria sara la compilazione dei moduli allegati che permetteranno la
rintracciabilita dei processi necessari al corretto completamento degli studi PDA e vPSGG; tali
moduli verranno conservati presso ciascun centro che ha eseguito la procedura.

» Modulo 1: comprende i dati anagrafici del paziente (compreso peso ed altezza del soggetto
in esame), i dati tecnici dell’apparato usato per la registrazione (marca e modello) e ora e
data di esecuzione dello studio (hh/mm; gg/mm/aaaa). Tale modulo sara compilato e
firmato dal personale TNFP o da altro personale incaricato.

» Modulo 2: tale modulo € di pertinenza medica e riporta, oltre ai dati anagrafici del soggetto
in esame, la certificazione che il soggetto ha firmato il consenso informato e che rispetta
TUTTI i criteri di Inclusione per essere arruolato nello studio e non presenta eventuali criteri
di Esclusione previsti dal progetto. Tale modulo inoltre riporta eventuali terapie
farmacologiche in corso al momento dell’esecuzione dello studio ed eventuali cause che
hanno impedito il completamento dello studio. Nel modulo € inoltre compreso un apposito
spazio relativo alla raccolta di altre eventuali delle informazioni.

PROCEDURA

5.1 PREPARAZIONE DEL PAZIENTE ALLA REGISTRAZIONE vPSG

Lo studio deve essere effettuato quanto piu possibile durante le usuali ore di sonno del paziente,
in una stanza che assomigli il piu possibile ad una stanza da letto vera. L'apparato di
registrazione deve essere separato fisicamente dal paziente con un appropriato isolamento visivo
ed acustico.

Prima della registrazione, la stanza deve essere messa in sicurezza (per esempio letto basso,
sponde etc., se il paziente ha episodi motori in sonno).

Durante la notte, le intrusioni del personale per sistemare elettrodi, sensori, ecc. devono essere
ridotte al minimo. Se possibile, applicare prima elettrodi di riserva.

I tecnici devono essere informati sulle condizioni cliniche del paziente e del motivo
dell’esecuzione dell’esame poiché devono a volte prendere decisioni durante la notte in relazione
alla sicurezza e alla salute del paziente.

Dopo l'applicazione degli elettrodi e la taratura dell’apparato, la luce deve essere spenta all’'ora
usuale per il paziente. Il momento dello spegnimento deve essere annotato.

Il tecnico deve monitorizzare lo stato del paziente ed annotare qualsiasi evento di rilievo, se
necessario interrogando il paziente sull’accaduto. Tutte le intrusioni nella stanza devono essere
annotate come anche eventuali vocalizzazioni o altre attivita di rilievo del paziente.

Il risveglio deve essere quanto piu possibile vicino all’ora usuale per il paziente o spontaneo.
Una buona polisonnografia copre usualmente 8 ore di registrazione con un minimo di 6.5 ore
notturne.
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- Dopo la rimozione degli elettrodi e sensori, il paziente dovrebbe avere accesso ad una stanza da
bagno adeguata, per la pulizia personale.

- Prima di lasciare il laboratorio bisognerebbe fornire al paziente informazioni su come verra poi a
conoscenza dei risultati dello studio (tempi e luogo della consegna del referto).

- E opportuno che i laboratori possano contare su un servizio adeguato di assistenza in caso di
emergenza durante il sonno come disordini gravi del respiro, aritmie pericolose, cambiamenti
dello stato di coscienza, ecc. e che le procedure da attivare siano ben conosciute dal tecnico di
laboratorio.

5.2 POSIZIONAMENTO ELETTRODI E SENSORI E ACQUISIZIONE DEI SEGNALI vPSG
Sono illustrate sotto, in tabella, le modalita di posizionamento degli elettrodi, dei sensori, e della
videocamera.

Elettrooculogramma (EOG)

Tre elettrodi su: (@) 1 cm esternamente ed 1 cm in alto rispetto al canto laterale /\

sinistro, (b) 1 cm esternamente ed 1 cm in basso rispetto al canto laterale destro, [/ !’ l'\mﬁ

(c) mastoide sinistra. (’ \ f

Derivazioni: EOG1 = (a)-(c) \,\ ,
EOG2 = (b)-(c) J [ eog

Campionamento minimo: 200 Hz

Elettroencefalogramma (EEG)

Quattro elettrodi su: (a) F3, (b) C3, (c) O1, (d) mastoide destra.

Derivazioni: EEG1 = (a)-(d) a3
EEG2 = (b)-(d) gy =
EEG3 = (c)-(d)

Campionamento minimo: 200 Hz —

Elettromiogramma mentoniero (EMGchin)

Tre elettrodi su: (@) 2 cm sotto al bordo della mandibola e 2 cm lateralmente a / ™,

destra della linea mediana, (b) 2 cm sotto al bordo della mandibola e 2 cm ,"’,/ //—Q‘\\ \\

lateralmente a sinistra della linea mediana, (c) sulla linea mediana, 1 cm sopra al Q' N %

bordo della mandibola. iy V\ 7

Derivazioni: EMGL1 = (a)-(c) J [
EMG2 = (b)-(c) EMGI  EMG2

Campionamento minimo: 200 Hz

Elettrocardiogramma (ECG)

Tre elettrodi su: (a)elettrodo positivo su V4 (5° spazio intercostale sulla linea
emiclaveare), (b)elettrodo negativo sul manubrio dello sterno.

Derivazione: ECG = (a)-(b)

Campionamento minimo: 200 Hz

Elettromiogramma Muscoli Tibiali Anteriori (EMGtib)

Due coppie di elettrodi, una coppia di elettrodi sul muscolo tibiale anteriore
destro (EMG3), longitudinalmente a 2-3 ¢cm di distanza, intorno alla meta del
muscolo. Un’altra coppia di elettrodi, posizionati in modo simmetrico ai primi, sul
muscolo tibiale anteriore di sinistra (EMGA4).

Campionamento minimo: 200 Hz
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Termistore oronasale e/o cannula nasale
Derivazione: Airflow
Campionamento minimo: 25 Hz

Movimenti respiratori toraco-addominali
Due fasce induttive posizionate su torace ed addome.
Derivazioni:

Campionamento minimo: 25 Hz

Torace
Addome

Pulsossimetria

Sensore su letto capillare ungueale (come da specifiche costruttore)
Derivazione: Sa02

Campionamento minimo: 10 Hz

Rumore respiratorio (russamento)

Microfono vicino alla bocca/gola (come da specifiche costruttore)
Derivazione: Snoring

Campionamento minimo: 200 Hz

Posizione corporea

Sensore su centro del torace.
Derivazione: Pos
Campionamento minimo: 1 Hz

Videoregistrazione

La videocamera deve essere posizionata in modo tale che tutto il corpo del
paziente sia ripreso, anche durante i movimenti degli arti, e va eseguita per tutta
la durata della registrazione dei segnali PSG.

Le registrazioni vPSG devono includere almeno i seguenti canali, come sopra specificato:

1)
2)
3)

9)

EEG

EOG

EMG mentoniero

EMG tibiali anteriori

ECG

Parametri di flusso aereo (airflow)
Movimenti respiratori toraco-addominali
Ossimetria

Posizione corporea

La durata minima delle registrazioni vPSG deve essere di 6.5 ore (390 minuti).
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5.3 PREPARAZIONE DEL PAZIENTE ALLA REGISTRAZIONE PDA

- Deve essere consigliato al paziente di evitare bevande o cibi contenenti alcol o caffeina durante
il pomeriggio e la sera prima dell'esame. Inoltre, bisogna indicare al paziente di non fare un
pisolino nel pomeriggio prima dello studio del sonno. Il paziente dovrebbe essere incoraggiato
a fare il bagno o la doccia prima dello studio del sonno, ma deve evitare di applicare lozioni,
gel, acque di colonia o trucco prima del test, poiché possono interferire con I'uso degli
elettrodi.

Per un PDA di I o II livello, I'attrezzatura viene applicata, per quanto possibile, nel pomeriggio-
sera in laboratorio/reparto e poi consegnata al paziente al quale devono essere fornite
istruzioni che descrivono come utilizzare I'attrezzatura e I'eventuale applicazione di elettrodi
non compatibili con lo spostamento tra centro e sede della registrazione (casa, reparto, ecc.) Il
paziente deve essere incoraggiato a fare tutte le domande necessarie se non & sicuro di come
funziona il test o I'apparecchiatura.

Il paziente deve essere istruito di seguire il suo regolare programma prima di andare a
dormire, posizionare i sensori sul suo corpo e accendere la macchina secondo le istruzioni (se
necessario). Chiedere sempre di tenere un registro del sonno e/o annotare gli eventi
importanti come ora di spegnimento delle luci, di risveglio, eventuali risvegli per bisogni
fisiologici e loro durata. Se disponibile, istruire il paziente ad usare il marker per indicare il
momento degli eventi.

5.4 POSIZIONAMENTO ELETTRODI E SENSORI E ACQUISIZIONE DEI SEGNALI PDA

6.

- Per le registrazioni PDA, il posizionamento degli elettrodi e sensori € lo stesso riportato sopra
per la vPSG.
- Il set minimo di canali per le registrazioni PDA cardiorespiratorie (I Livello), per la diagnosi
dei disordini del respiro in sonno é&:
1. Parametri di flusso aereo (airflow)
2. Movimenti respiratori toraco-addominali
3. Ossimetria
4. Posizione corporea
- Il set minimo di canali per le registrazioni PDA neurologiche (II livello), per la diagnosi dei
disordini del sonno non respiratori &:
EEG
EOG
EMG mentoniero
EMG tibiali anteriori
ECG
Parametri di flusso aereo (airflow)
Movimenti respiratori toraco-addominali
Ossimetria
Posizione corporea

CONOUTHWNE

INFORMAZIONI CLINICHE

Raccogliere una breve anamnesi relativa a comorbilita, patologie neurologiche e psichiatriche,
eventuali interventi chirurgici e traumi cerebrali. Deve essere riportata la scolarita del paziente ed
eventuali familiarita per patologie neurologiche.

E’ inoltre necessario riportare informazioni riguardanti studi morfologici (TC-RM) ed eventuali studi
ipnologici (vPSG, PDA, ecc.) o neurofisiologici (EEG) svolti recentemente; valutazioni
cognitive/neuropsicologiche e MMSE.

Vanno segnalati inoltre trattamenti farmacologici in corso annotando eventualmente l'ultima
assunzione con particolare riferimento a prodotti farmacologici psicotropi.
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7. SETUP DEL PROTOCOLLO SUL SISTEMA DI ACQUISIZIONE VPSG E PDA

7.1 ACQUISIZIONE E SALVATAGGIO DATI

- L'acquisizione dovra essere effettuata con montaggio secondo quanto specificato ai punti 5.2 e
5.4.

- Le registrazioni vPSG o PDA dovranno essere salvate in EDF (European Data Format) e
denominate in base al codice identificativo attribuito ad ogni paziente.

- Viene ritenuta miglior pratica l'impostare un protocollo sul sistema di acquisizione vPSG o PDA,
con in memoria sia la procedura di acquisizione che il montaggio da utilizzare, al fine di usarlo in
maniera esclusiva in questo protocollo.

8. ALLEGATI
MODULO 1: SCHEDA TECNICA
MODULO 2: SCHEDA MEDICA



Armonizzazione Metodi di Poligrafia

Ver. 14/2/21 Dinamica Ambulatoriale e pag. 7

Video-Polisonnografia Notturna

Istituti Virtuali Nazionali: Demenze - Malattia di Parkinson e Disordini del
Movimento - Sclerosi Multipla e Disordini Neuroimmunologici

ALLEGATO 1
SCHEDA TECNICA - vPSG/PDA

DATI ANAGRAFICI
Data dell’esame (gg/mm/aaaa):
Ora dell’esame (hh/mm):

Data di nascita (gg/mm/aaaa):

Peso (kg): Altezza (cm):
Sesso: M F
Dati tecnici:

Sistema di registrazione:

Altro:

FIRMA del TECNICO che ha eseguito I'esame: ... e
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ALLEGATO 2
SCHEDA MEDICA - PSG/PDA -

DATI ANAGRAFICI

Data e ora dell’esame (gg/mm/aaaa):

Ora dell’'esame (hh/mm):

Data di nascita (gg/mm/aaaa):
Peso (kg): Altezza (cm):
Sesso: M F

FIRMA DEL CONSENSO INFORMATO: SI NO

CRITERI DI INCLUSIONE: SI NO

CRITERI DI ESCLUSIONE: SI NO
Il paziente ha completato lo studio: SI NO

Se NO indicare brevemente la motivazione:

Il paziente ha presentato Eventi Avversi: SI NO

Se SI riportare che tipo di Eventi avversi si sono presentati:

INFORMAZIONI CLINICHE:

MMSE: SCOLARITA':

vPSG/PDA/TC/RM/EEG/MMSE:
Altro:

TERAPIE IN ATTO (in particolare farmaci psicotropi):

FIRMA del MEDICO che ha eseguito I'@Samie: ... e




