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(Questo Allegato sostituisce integralmente I'AllegaA alla DGR 613 del 29.04.2014 “Protocolli regadinper la
terapia insulinica con microinfusore nei pazieudtils e pediatrici affetti da diabete di tipo 17)

PROTOCOLLO REGIONALE PER LA TERAPIA INSULINICA C@ICROINFUSORE NEI PAZIENTI
ADULTI (ETA>18 ANNI) AFFETTI DA DIABETE DI TIPO 1

1. PREMESSA

Secondo i dati OMS (Organizzazione Mondiale delai), sono piu di 346 milioni le persone affaite
diabete in tutto il mondo e questa cifra € destirataddoppiare entro il 2030, senza un intervariieello
globalé

Il diabete di tipo 1 rappresenta circa il 10 - 18Ptutti i casi di diabete e sta aumentando adasad di circa
il 3% all'annd.

A livello nazionale, i dati riportati nel’annuargtatistico ISTAT 2011 indicano che é diabeticé,8% degli
italiani (5,0% delle donne e 4,7 % degli uominigripa quasi 3 milioni di persone e la prevalenza
standardizzata & aumentata dal 3,9% nel 2001 % 4@ 201%. Per quanto riguarda il diabete di tipo 1 la
prevalenza in Italia (eccetto per la Sardegna)avea lo 0,45 e I'1,9 per mille a seconda dellagbapone
valutata, dell’etd o dei metodi utilizzati’incidenza & compresa tra i 6 e i 10 casi ped fila per anno
nella fascia di eta da 0 a 14 anni, dato conferrdatwari registri regionali, mentre e stimata jd@zbcasi per
100 mila per anno nella fascia di eta da 15 a 28.aBal 1990 al 2003 l'incidenza ha mostrato un trend
temporale crescente pari al 3% su tutto il tefistomzionale e in tutte le eta nel range 0-29%nni

Nel Veneto, dove vivono circa 5 milioni di personempresi i cittadini di altra nazionalita, si séirohe siano
presenti circa 250 mila individui che abbiano avuta diagnosi di diabete (diabete noto). Accanjoiesti,
si stima che siano presenti circa 125 mila perstrehanno la malattia senza saperlo (diabete iynGica

il 95% dei casi di diabete noto e virtualmentei futhsi di diabete ignoto sono inquadrabili conbéte tipo
2, dei quali pero circa il 5%, se adeguatamentetati) sarebbero inquadrabili come varieta di diebe
monogenico o secondario. Circa il 5% dei casi dbdte noto sono inquadrabili come di tipo 1, ialcasi
ad insorgenza tardiva. Nel Veneto, i nuovi casdidibete tipo 2 sono circa 20 mila per anno e quilli
diabete tipo 1 circa 200 per arino

Il diabete puo portare a complicanze d’organo,redgli stadi terminali possono essere altamentdidarsti.
Come dimostrato dai grandi studi prospettici putdili nell’'ultimo decennio, per intervenire in modo
efficace sulla storia naturale delle complicanzera@ngiopatiche del diabete tipo 1 & fondamentiémere

e mantenere nel lungo termine una effettiva ottiawzone del controllo metabolico rispecchiata nao
una riduzione dei valori della glicemia media gali@ra, ma anche dalle escursioni glicemiche gie@ra

A tal fine la Comunita Scientifica ha cercato dilgypare e utilizzare terapie sempre piu similiaall
secrezione endogena d'insulina, minimizzando ilchis d'ipoglicemia e di variabilitd glicemica.
Attualmente la terapia che soddisfa meglio quesiuisiti € l'infusione continua s.c. di insuliniogediante
microinfusore (CSII, Continuous Subcutaneous Imstiifusion) anche se I'avvento degli analoghi rapid
lenti dell'insulina permette un regime multiinieti (MDI) con un basal bolus molto piu affidabilspetto
agli anni passati. Il costo sanitario di questeraénti terapeutici appare giustificato dalla ridume di spesa
per il mantenimento e la gestione delle invaliditnseguenti allo sviluppo delle complicanze nelglun
termine.

1.1. DATI DI UTILIZZO DELLA TERAPIA INSULINICA CON MICROINFUSORE

Pochi sono i dati disponibili specifici circa lafuenza di utilizzo della CSII. Per la popolazipeeiatrica
in Europa questo dato varia da <2% in alcuni Peasie la Spagna e la Gran Bretagna al 14% in Geangani
Austria e al 20% in SveAa’. Un’indaginecondotta a livello nazionale in 179 strutture diabmgiche
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(aprile 2005) ha rilevato un numero di 2.702 pdzieffettivamente trattati con CSllI, rappresentain&%
dei diabetici di tipo 1 seguiti nelle strutture rasine"”.

La stima del numero pazienti attualmente in tragiatm con CSIl in Veneto si aggira intorno a 350-4&6i
(circa il 4% dei diabetici di tipo 1); tale stimialmsa sui dati riferiti dai Centri di RiferimenRegionale e sui
dati ottenuti da una survey effettuata nel 201%n&tiende ULSS del Veneto.

2. OBIETTIVO DEL DOCUMENTO

Nel documento viene definito il percorso assistezidi gestione della terapia con microinfusore,
specificando la selezione, la presa in caricoraddalita per il monitoraggio del paziente, dandtidazioni
sulle procedure per l'acquisto e la fornitura dansinfusori e dispositivi medici correlati.

2.1. LINEE GUIDA SULL'UTILIZZO DELLA TERAPIA INSULINICA CON MICROINFUSORE

Le Linee guida nazionali ed internazionali sulliatio del microinfusore suggeriscono indirizzi leggente
diversi tra di loro ma tutte concordano nel coriaigle I'uso in pazienti appropriatamente selezionat

Il NICE raccomanda I'utilizzo della CSIl quale opmi terapeutica in adulti e bambini di eta >12 axomi
frequenti episodi di ipoglicemia o inadeguato congme glicemico (HbA1c>8,5%). Condizione
indispensabile & che i pazienti siano seguiti ddeam esperto e che il trattamento sia continuako &
fronte di un miglioramento del compenso glicemiate#ia riduzione delle ipoglicendfe

Il NICE consiglia la CSll anche in bambini di etaikl2 anni purché sia prevista una possibilitardiva con
terapia multiiniettiva dopo i 18 arffir®

Le linee guida SID-AMD 2010 e SIGN 2010 concordamel limitare I'uso della CSII in soggetti
giovani/adulti con diabete mellito di tipo 1 qualor target glicemici desiderati non vengano ragiun
attraverso il trattamento insulinico multiiniettigtandard oppure qualora tali livelli siano raggicausando
episodi ipoglicemiciricorrenti ***°. La Linea guida SID-AMD del 2010 considera spesifiente anche i
pazienti in eta pediatrica consigliando I'uso deflisione continuan soggetti selezionati che, malgrado un
regime basal-bolus ottimale, presentino scarsoraltmtglicemico, marcata instabilita metabolica con
ipoglicemie ricorrenti, insulino-resistenza o rigofabbisogno insulinic®.

Le Linee guida internazionali dellADA del 2013 caenandano la CSIl come possibile approccio
terapeutico nel diabete tipo 1 con livello di evide A°. Le linee guida AACE 2011 e Wisconsin 2011
ammettono l'uso delle pompe come alternativa atamaento multiiniettivo in pazienti adulti con detb
mellito di tipo 1 riservandone I'uso a soggetti ivati e addestrati'® L’ALFEDIAM *° consiglia la CSII nei
pazienti con diabete di tipo 1 che abbiano un eatbremoglobina glicata persistentemente elevaig5¢o,
grado di raccomandazione A), ipoglicemie ricorrsetiere (grado di raccomandazione A), alta vaitabil
glicemica (grado di raccomandazione B), variabifi¢h fabbisogno insulinico (consenso di espestile di
vita variabile (consenso di esperti), gravidanzatto o programmata (consenso di esperti).

Nei pazienti con diabete mellito di tipo 2 I'usolldeCSIl & espressamente non raccomandato da#a lin
guida, NICE? e VA/DoD 2016° mentre viene esplicitamente raccomandata in cagwalinopenia dalla
linea guida AACE 2011. L’ALFEDIAM® considera possibile 'uso della CSIl nel diabépe 2 in caso di
fallimento della migliore terapia multiiniettiva pei pazienti con insulinoresistenza o con fabbisogn
insulinico molto elevato (consenso di esperti).

Per quanto riguarda il monitoraggio glicemico imtiouo (CGM), tecnologia innovativa da integraria al
terapia insulinica intensiva, che consiste nellgsumgzione continua dei livelli del glucosio neldiido
interstiziale, le linee guida SID-AMD 2010, ADA 28® AACE 2011 concordano nel ritenere utile 'uso d
tale dispositivo in soggetti giovani/adulti con loiee mellito di tipo 1 per ridurre i livelli di Hoke e gli
episodi di ipoglicemid’ ***” Due delle stesse linee guida (SID-AMD 2010, AD#L.3) li considerano utili
anche in pazienti pediatrici, pur riconoscendockrsita di prove a riguaro® Un secondo gruppo di linee
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guida (SIGN 2010, CDA 2008) enfatizza invece larsita di dati relativi al monitoraggio continuo del
glucosio, pur raccomandando le autorita sanitaxierdicarne I'utilita nel breve periodd*. La linea guida
Wisconsin 2011 espressamente non ne raccomand®'Usna recente consensus di esperti, dopo un’analisi
attenta della letteratura, ha riconosciuto la w&lidel CGM, individuando le popolazioni che nerpbbero
beneficiaré’.

2.2. DEFINIZIONE DELLA POPOLAZIONE TARGET
La popolazione candidata all'utilizzo della terapiroinfusiva € costituita da pazienti adulti (2E8 anni)

con diabete mellito di tipo 1, in trattamento insigo intensivo, che soddisfano i criteri di sete® di cui al
successivo punto 3.

3. SELEZIONE DEI PAZIENTI ELEGGIBILI

3.1. INDICAZIONI ALLA TERAPIA INSULINICA CON MICROINFUSORE E LIVELLI DI PRIORITA

Il ricorso alla terapia microinfusiva dovra esseedtato da precise indicazioni affidate alla vatidee e
responsabilita del Centro Regionale di Riferimedeputato all'applicazione. Nello specifico andranno
considerati candidati alla terapia microinfusiyakienti che presentano le seguenti indicaziorbbélla 1):

Tabella 1 Indicazioni alla terapia microinfusiva pazienti adulti (eta>18 anni) con diabete meldidipol

L Grado di
Indicazioni .|, Referenza
raccomandazione

Inadeguato compenso glicemico con HbAlc** (HbA1&9%8) malgradc

terapia insulinica multi-iniettiva (MDI) ottimale A 19; 23

Ipoglicemia ricorrente e/o severa A 19;12 e 23

Programmazione della gravidanza o gravidanza i gttando il target d
glicata indicato dalle linee guida nazionali** (Hb& < 6,1%) non pu

(@Y

_ . . . ) B 19; 23

essere raggiunto con MDI senza provocare ipogliaemiin caso di

presenza di gravidanza problematica

Marcata variabilita glicemica*** B 19

Basso fabbisogno insulinico (inferiore a 30 uni&) d Consens_o di 19
esperti

Buon compenso con MDI ma limiti nella vita sociafassionale (es. stile Consenso di 19

di vita erratico, lavoro a turni, attivita fisicatensa e/o agonistica) esperti

* || grado di raccomandazione riflette la forzalgeidenza su cui la raccomandazione € basata:

Grado A: l'esecuzione di quella particolare progada intervento & fortemente raccomandata in quanto
basata su prove ottenute da piu studi clinici ailati randomizzati e/o da revisioni sistematichiestdi
randomizzati.

Grado B: si nutrono dei dubbi sul fatto che quekaticolare procedura o intervento debba semprereess
raccomandata, ma si ritiene che la sua esecuziebkadessere attentamente considerata sulla bdese del
osservazioni di studi di coorte o caso controlln bendotti.

Consenso di esperti: deriva da prove basate sulme di esperti autorevoli o di comitati di egpeome
indicato in linee guida o consensus conferenceasata su opinioni dei membri del gruppo di lavoro
responsabile di questo protocollo.
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** || valore di HbAlc limite non & specificato dallLinee guida italiart& mentre le Linee guida francEsi
indicano, per avviare terapia insulinica con miefesore, un valore >7,5% e quelle del NfEE un valore

> 8,5% nei soggetti adulti e >6,1% nella programm@eigravidanza in atto. Considerando che le Linee
guida italian&' raccomandano un target di HbAlc pari a 7% nelgméginon in gravidanza, e pari a <6% per
la paziente gravida, si considera di passare itei@on microinfusore quando il valore di emoglabin
glicata & 7,5% nel paziente non in gravidanza 6,1% nella paziente che desidera programmaregiaha
una gravidanza in atto.

*** Variabilita glicemica durante lo stesso giorrm tra un giorno e l'altro, documentata da frequenti
ipoglicemie, elevata HbAlc, dall’automonitoraggiicgmico domiciliare, dagli indici di variabilitd/e dal
monitoraggio in continuo della glicemia.

La solidita delle evidenze cliniche indica un aiitedi prioritizzazione della prescrizione dellaapia
microinfusiva.

3.2. CONTROINDICAZIONI ALLA TERAPIA INSULINICA CONMICROINFUSORE

Per quanto riguarda le controindicazioni alla texajpn microinfusore, il consenso di esperti, dsfie:

A) Controindicazioni assolute: B) Controindicazioni relative
« disturbi psichiatrici severi; » aderenza non ottimale al trattamento (visite di
* retinopatia severa, rapidamente progressiva o controllo saltuarie, scarso autocontrollo
proliferante; glicemico);
* mancata accettazione dello strumento o * cecita, sordita;
negligenza del paziente; » lavori in ambienti con temperature eccessivamente
* esposizione regolare a campi elettromagnetici. elevate o basse.

L'interruzione di terapia, con eventuale ripresacsasiderata utile in tempi successivi, puo essertvata

da:

- mancata compliance alla terapia (automonitoraggsafficiente, irregolare follow-up);

- inadeguata gestione;

- nessun miglioramento del compenso metabolico diione degli episodi ipoglicemici nell’arco di 24
mesi;

- richiesta del paziente;

- comparsa di controindicazioni,

- perdita confermata del beneficio

4. PERCORSO E PROCEDURE PER LA PRESCRIZIONE E L'EHAZIONE DELLA TERAPIA
INSULINICA CON MICROINFUSORE

4.1 PERCORSO DEL PAZIENTE

Il paziente adulto (eta > 18 anni), ritenuto caaditk alla terapia microinfusiva dalla Strutturalitologica

di riferimento territoriale dellAULSS di residenzaiene inviato al CRR (Centro Regionale di Rifegimto)
per la visita di valutazione iniziale utilizzandomodello ‘Richiesta di Valutazione iniziale per la terapia
insulinica con microinfusore del paziente adultéa(eel8 anni) da trasmettere al Centro Regionale di
Riferimento di Padova /Verona(sezione 1ji cui all’Allegato Al.

I CRR prende in carico il paziente e verifica f&licazioni o le eventuali controindicazioni allaajgia
insulinica con microinfusore. In caso di valutadonegativa si procede all'interruzione del percorso
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terapeutico richiesto e al rinvio alla Strutturalmétologica di riferimento territoriale di provenma per la
continuazione della presa in carico. Nel caso inilcpaziente presenti le indicazioni al trattanermcion
microinfusore il CRR procede alla strutturazioneattuazione del percorso formativo alla terapia
microinfusiva in condivisione con la Struttura diédlogica di riferimento territoriale. E compitoldeRR
informare la Struttura diabetologica di riferimertrritoriale dell’esito della valutazione utilizzdo il
modello ‘Esito di valutazione iniziale da trasmettere al Ressabile della Struttura diabetologica di
riferimento territoriale” (sezione 2)di cui al medesimo Allegato Al, specificandocaso di esito positivo,

il livello delle conoscenze del paziente in medtterapia insulinica e dieta ed eventuali obiefovinativi.

E' compito del CRR effettuare formazione periodiattraverso corsi specifici rivolti alle Strutture
diabetologiche di riferimento territoriale e allezi@nde Sanitarie per fornire loro criteri e strumhedi
educazione propedeutici alla terapia con microwmreis(formare il paziente sulla gestione della terap
insulinica ottimizzata) e informazioni sulle modalidi assistenza ai portatori di microinfusori. La
descrizione completa del percorso del pazientdératinazione al trattamento terapeutico con micrugofe
riportato nella Schema 1.

4.2 POSIZIONAMENTO MICROINFUSORE IN PROVA

Se ritenuto necessario, il CRR provvede al posaiwnto di un microinfusore in prova per una durata
massima di due mesi, tempo clinicamente sufficigrete la dovuta familiarizzazione del paziente con |
strumento. Le aziende produttrici dotano il CRRniliroinfusori in comodato d’uso al fine di utiliziiaper

la formazione del paziente ed eventuale prova.

4.3 INDIVIDUAZIONE, EROGAZIONE ED APPLICAZIONE DELIO STRUMENTO

I CRR individua il microinfusore piu adatto al peate (caratteristiche definite al paragrafo 6edige la
richiesta di fornitura dello strumento selezionatoelativo materiale di consumo annuo, da invidle a
Struttura diabetologica di riferimento territoriael’AULSS di residenza del paziente utilizzantimodello
“Richiesta di fornitura di fornitura di dispostivinedici per terapia insulinica con microinfusorengovo
paziente adulto (eta >18 anni)di cui allAllegato A2. Il Responsabile della Stiwra diabetologica di
riferimento territoriale verifica I'appropriatezziella prescrizione e I'aderenza al protocollo regle e invia
tempestivamente il modello all’'ufficio competentde attiva immediatamente le procedure di acqois&i
del dispositivo e dei materiali di consumo; l'irdeprocedura deve essere completata entro 10 giorni
lavorativi. L’approvvigionamento del microinfusoeedel relativo materiale di consumo sono quinda@co
del’AULSS di residenza del paziente sia per ihpyianno di terapia che per i successivi.

La richiesta di fornitura dei dispositivi per ladpia microinfusiva deve essere compilata da pEt€RR e
validata dal’AULSS nei seguenti casi:

« fornitura di microinfusore e materiale di consunas pn anno (prima
prescrizione per NUOVO PAZIENTE)

« sostituzione di microinfusore per fine vita, pettuoa 0 per necessita di
nuovo modello (PAZIENTE GIA IN TRATTAMENTO)

« rinnovo o variazioni della fornitura del materialieconsumo (PAZIENTE
GIA IN TRATTAMENTO)

mediante Allegato A2

mediante Allegato A3

mediante Allegato A3

Ogni modifica relativa al microinfusore e/o matexiali consumo deve essere motivata dal CRR alla
Struttura diabetologica di riferimento territorialel’AULSS di residenza del paziente utilizzantmodello
“Richiesta di sostituzione, variazione o rinnovollaefornitura dei dispositivi medici per la terapia
insulinica con microinfusore — paziente adulto (etB8 anni) gia in trattamento’di cui all'Allegato A3
indicando le motivazioni cliniche che rendono neees la modifica stessa.
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Il microinfusore deve essere consegnato al paziéaltAULSS di appartenenza; il paziente deve quind
rivolgersi al CRR per la sua applicazione.

Per la fornitura del materiale di consumo, 'AUL$®ovvedera, preferibilmente, ad un’erogazione con
frequenza frazionata tale da monitorare la datecddenza del materiale e da assicurare la cortideita
terapia.

I CRR applica lo strumento e programma altregideessarie sedute formative che consentono alrpazie
di poter gestire al meglio la terapia insulinica enicroinfusore.

4.4 RIVALUTAZIONE ANNUALE DEL PAZIENTE

Il CRR provvede ad effettuare con cadenza annaai@dlutazione di ciascun paziente in terminifiiettiva
utilita della terapia con microinfusore e della sapevolezza d’'uso dello strumento e a darne corazinite
alla Struttura diabetologica di riferimento terrigde del’AULSS di residenza del paziente utilinda il
modello “Follow-up terapia insulinica con microinfusore -apiente adulto (eta >18 anni){sezione Ldi
cui all’'Allegato A4. La Struttura diabetologica rifierimento territoriale dovra informare il CRR imerito al
rispetto del paziente ai controlli periodici piacitti e all’esito delle visite di follow-up utilizndo lo stesso
modello all’Allegato A4(sezione R“Follow-up terapia insulinica con microinfusore -apiente adulto (eta
>18 anni)”.

4.5 PACCHETTI DI EROGAZIONE DELLE PRESTAZIONI

Le prestazioni erogate dal CRR (valutazione, applane del microinfusore, assistenza e formaziaoeeep
post-impianto, follow-up di breve e lungo termimgpangono regolamentate tramite i “pacchetti diva#t’

di cui alla DGR n. 3809/2007 che, per agevolarketara del documento, si riportano integralmerdg#an
successiva sezione A.

I CRR, devono inviare alla Strutture diabetologicheiferimento territoriale e alle Direzioni Geaé delle
Aziende ULSS di residenza degli assistiti, annuabegfine anno solare), I'elenco dei pazienti priesi
carico, indicando per ognuno il costo e la tipadodel pacchetto di prestazioni erogate.

I CRR devono altresi inviare, secondo la medesiampistica, alla Direzione generale dell’Azienda
Sanitaria cui appartengono, I'elenco complessivgedeienti presi in carico, indicando per ognuncosto e

la tipologia del pacchetto di prestazioni erogatgjest’ultime trasmetteranno dette informazioni
allAmministrazione Regionale per la successivatazjone delle partite di debito/credito.

Per i pazienti di residenza diversa dalla Regioek \eneto, i CRR dovranno acquisire dall’Azienda
Sanitaria inviante, oltre alla prescrizione, andhepreventiva autorizzazione all'addebito dei patich
erogati.

4.6 TRASMISSIONE DATI DI ATTIVITA’

Le Direzioni Generali delle Aziende ULSS dovranmasimettere all’Amministrazione Regionale un
riepilogo annuale dei pazienti trattati con terami@roinfusiva utilizzando il modell6Relazione annuale
sulla terapia insulinica con microinfusore nel paaie adulto (eta >18 anni) affetto da diabete gtil"di
cui all'Allegato A5
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SCHEMA 1: Percorso “NUOVO PAZIENTE” con indicazeal trattamento terapeutico con microinfusore

A CHI VA
FASE OGGETTO FASE A CHI COMPETE TRASMESSO MODELLO
1 Selezione del paziente e invig Struttura diabetologica diCRR
CRR per la visita di valutaziof riferimento territoriale Allegato
iniziale dellAULSS di residenzg Al
del paziente
5 Verificg indicqziqni o eventuali CRR
controindicazioni
Struttura diabetologiq
3 Invio esito della valutazione al | <o di riferimento Allegato
trattamento con microinfusore territoriale -AULSS d Al
residenza del pazien
4 Strutturazione e attuazione del |CRR
percorso formativo
Individuazione del modello di
5 microinfusore adatto al paziente ECRR
del fabbisogno del materiale di
consumo
6 Eyen'guale pos.izionamento CRR
microinfusore in prova
Richiesta del modello di Struttura diabetologiq
7 microinfusore selezionato e CRR di riferimento Allegato
relativo materiale di consumo territoriale -AULSS d A2
annuo residenza del pazien
Struttura diabetologica di
8 Conferma della prescrizione riferimento terrltor}ale
dellAULSS di residenzg
del paziente
: . o - AULSS residenza del
9 Ordine dispositivi medici paziente
10 Erogazione dispositivi medici AUITSS residenza del
paziente
11 Applicazione strumento CRR
12 Follow-up a breve termine CRR
Visita di controllo annuale e
13 1A trasmissione di una relazione pef il
mantenimento o l'interruzione Struttura
della terapia diabetologica di Allegato
Visita di controllo annuale, ripresegCRR riferimento territoriald AL
educazione alla terapia e - AULSS di residenza
13| B |trasmissione di una relazione per il del paziente
mantenimento o l'interruzione
della terapia
Trasmissione annuale n. di pazienti
14 presi in carico (indicando per CRR AULSS di residenza
ognuno il costo e tipologia del del paziente
pacchetto di prestazioni erogate
15 Invio annuale di una relazione sylAULSS residenza del | Amministrazione Allegato
numero di pazienti trattati paziente Regionale A5
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5. PERCORSO EDUCATIVO ALLA TERAPIA INSULINICA CON MCROINFUSORE “NUOVO
PAZIENTE”

I CRR deve garantire una corretta gestione dekepéa in terapia con microinfusore assicurandcezignte
addestramento ed educazione specifici e, in péatiedflow-chart 1):
- Valutazione iniziale del paziente e definizioreghi obiettivi terapeutici: verifica, nel corso dna visita
con diabetologo/dietologo//infermiere/eventualecpksigo, del controllo metabolico e delle conoscedele
paziente in merito a terapia insulinica e dietgpdnticolare vengono indagate le conoscenze relativ

a. ruolo dell'insulina e al suo rapporto con i carbaiidella dieta e I'attivita fisica;

b. aggiustamento della dose di insulina in base éitemia pre-prandiale e alla dieta;

c. correzione dell'ipoglicemia e dell'iperglicemia.
Se la terapia insulinica in atto non é ottimizzaeéagono attuate delle modifiche in tal senso, inigzare
introducendo gli analoghi ad azione rapida e leptalora non fossero utilizzati. Vengono valutatéade
dietista le abitudini alimentari e le capacita @istione dei carboidrati della dieta. Durante gtointri
diabetologici e dietologici successivi vengono &malti e discussi vari aspetti della terapia ingoé e della
dieta. In particolare, il paziente viene educattutdlizzo di algoritmi per I'aggiustamento dellaode di
insulina prandiale, alla correzione dell'ipogliceng dell'iperglicemia, alla gestione dell'attiviiaica e alla
conta dei carboidrati.

- Educazione del paziente alla terapia con micusiafe: quando il paziente ha acquisito tutte leosoanze

e le competenze necessarie alla corretta gestelteetdrapia insulinica, se ancora il controllacgico non

e ottimale e in base alle sue caratteristiche {algimo insulinico, manualita, capacita di appreratitn)
viene scelto il modello di microinfusore piu adatoa seguire la formazione specifica. Un’infermispiega

al paziente la gestione tecnica dello strumentopdstazioni generali, cambio set, ricarica serbatoio
programmazione velocitd basale ecc.), che sucesmsive pud allenarsi a domicilio alluso del
microinfusore.

- Inizio terapia con microinfusore e follow-up diele termine: una volta accertata la competenza del
paziente alluso dello strumento, il microinfusoriene ordinato e applicato. Dopo I'applicazione del
microinfusore vengono eseguite da parte del CRRevidi follow-up molto frequenti (circa ogni 1-2
settimane) al fine di ottimizzare la terapia insigéd con CSIl. Durante tali incontri il pazientere inoltre
istruito all'uso delle funzioni piu avanzate delcnwinfusore (quali ad es. il calcolatore di bolsoudi
diverse opzioni di bolo, programmazione di probiksali multipli e di profili basali temporanei) daa
gestione di situazioni particolari (emalattia, sospensione temporanea del micro, viaigyi

- Follow-up di lungo termind:attivita deve essere svolta in collaborazione &truttura diabetologica di
riferimento territoriale del’AULSS di residenzaldeaziente inviante che effettua 3-4 visite pen@ni
CRR effettua una visita annuale per la rivalutagidi ciascun paziente in termini di effettiva tdilidella
terapia con microinfusore e della consapevolezaaaddello strumento.
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Flow-chart 1: nuovo paziente percorso educative tallapia insulinica con microinfusore

Richiesta di terapia con microinfusore da parte della
Struttura Diabetologica di Riferimento Territoriale
v

Valutazione iniziale del paziente per terapia
microinfusiva (CRR: diabetologo, dietista,
infermiere, eventuale psicologo)

Rinvio alla Struttura

\ralutasione Esito favorevole Diabetologica di Riferimento
iiziale del per terapia Territoriale di provenienza per
paziente microinfusiva? la continuazione della presa in
carico
ST 4
Iy . l
PAZIENTE GIA EDUCATO PAZIENTE DA EDUCARE
alla terapia microinfusiva alla terapia microinfusiva
!\‘
v
Incontri di educazione alla
terapia microinfusiva
(diabetologo e dietista)
SI Paziente NO
L gupa educato alla
) v terapia?
Edl}ca?onﬁe el Visita di educazione all'utilizzo
iﬁe;;e ata dello strumento scelto presso il
P CRR (infermiere)
¥
Applicazione Visita di applicazione del
del microinfusore presso il CRR
micraimiisore (diabetologo e infermiere)
y
v
2 A
Eﬁﬁgﬁ ;121(1)1_6 Follow up iniziale con microinfusore
da parte del diabetologo del CRR
T
Terapia NO
microinfusiva
1va?
Followupdi esaustiva’

lungo termine

Affidamento alla Struttura Diabetologica di
Riferimento Territoriale inviante per continuazione
cure con follow up a lungo termine

¥

C Visita di controllo annuale presso il CRR >
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6. SCELTA DELLA TERAPIA MICROINFUSIVA

Si identificano di seguito le caratteristiche ddécminfusori abbinabili alle diverse tipologie dagenti,
fermo restando I'opportunita di valutare le evelitparticolari necessita del singolo paziente (Tiab2).

Tabella 2. Correlazione tra tipologia di pazieatei microinfusore nei pazienti adulti (eta>18 aroon
diabete mellito di tipo 1

Tipologia di paziente Eabbysqgno Sintesi delle caratteristiche degli strumenti
insulinico
» Pazienti con ipoglicemie asintomatiche Serbatoio uguale o superiore a 300 Unita,
e/o notturne e/o di rilevante durata e ALTO con monitoraggio in continuo della
frequenza; glicemia integrato o associato
» Pazienti con alta variabilita glicemica; . ) . o
= Programmazione di gravidanza o Serbz_itplo_ggual_e 0 inferiore a 200 Unita,
gravidanza in atto BASSO velocita di |nfl_JS|one _ba_sale minima 0.025
= Pazienti con HbALc elevata (>7,5%) U{h, con monitoraggio in continuo della
nonostante gia in terapia con CSII glicemia integrato o associato
Serbatoio uguale o superiore a 300 Unita,
= Pazienti con inadeguato compenso ALTO senza monitoraggio in continuo della
glicemico nonostante terapia multi- glicemia
iniettiva ottimale e/o stile di vita erratic Serbatoio uguale o inferiore a 200 Unit3,
= Programmazione di gravidanza o BASSO velocita di infusione basale minima 0.025
gravidanza in atto U/h 0 0,05 U/h, senza monitoraggio in
continuo della glicemia

Eccezioni e tipo di microinfusore consigliato

= Pazienti con attivita fisica intensa/agonisticacminfusore con monitoraggio in continuo della giia
integrato o associato

« Pazienti che necessitano di riservatezza: micreorf dotato di dispositivo che consente di ge$tire
strumento in remoto.

« Pazienti che praticano sport acquatici: microinfastotato di caratteristica di impermeabilita.

« Pazienti che necessitano di una database alimeatgersonalizzabile a causa di un’alimentazione
estremamente variabile: microinfusore con listmatiti pre-inserita per velocizzare la conta cantamid

7. FABBISOGNO DEL MATERIALE DI CONSUMO

In merito al fabbisogno del materiale di consumosigorta in tabella 3 una stima indicativa annuade
numero di pezzi per paziente.

Tabella 3. fabbisogno annuo di consumabile neigudizadulti (eta>18 anni) con diabete mellito gotil

Consumo medio per paziente per
anno in n. pezzi

Descrizione materiale di consumo

Ago-cannula 140 - 200
Set di infusione (ago cannula + catetere) 140 - 200
Serbatoio 100 — 200

Batterie Secondo necessita
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| fabbisogni indicati permettono frequenze di gagtone del materiale tali da:
1. evitare infezioni e/o formazione di ascessi nedu&s sottocutaneo;
2. garantire stabilita dell'insulina nel serbatoio/sdgtisionale.

La necessita di sostituire il set infusionale (ego-cannula e serbatoio) potrebbe aumentare regjleesti

condizioni:

a) gravidanza;

b) soggetto particolarmente predisposto a infeziohtewsuto sottocutaneo;

c) frequenti ostruzioni del set infusionale;

d) fabbisogno insulinico particolarmente elevato (cmrdtivamente o per periodi limitati come ad esempi
in concomitanza con I'assunzione di farmaci ipeaghizzanti o di malattie intercorrenti).

Altri eventuali accessori del microinfusore (adite insertori, trasmettitore per sensori e ins@rtper
sensore ecc.) vanno sostituiti secondo necessita.

Relativamente alla prescrizione del sistema peroihitoraggio in continuo della glicemia, la cuiieficia e
tanto maggiore quanto maggiore il tempo di utilf2Z9 la fornitura consigliata & di almeno 3 sensori al
mese.

Descrizione materiale di consumo Consumo medi@aeiente per anno in n.pezzi
Sensore 40

8. MONITORAGGIO E FOLLOW-UP ANNUALE DELLA TERAPIA

Nell’ambito della rivalutazione annuale di cui alnpo 4.4 da parte del CRR intervengono in partieola
seguenti figure professionali: medico diabetolodigtista, infermiere (flow-chart 2). Nel caso ini ¢u
controllo metabolico non sia migliorato, vengonzercate le cause. Qualora si renda necessarioge
anche ad una rieducazione del paziente. L’attdliitdionitoraggio e follow-up deve essere svoltaCRR in
collaborazione con la Struttura diabetologica féirnmento territoriale del’AULSS di residenza ghelziente
Il CRR procede secondo quanto riportato al purto 4.
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Flow-chart 2: “controllo annuale”

Con cadenza annuale & prevista
una visita di controllo presso il
CRR

Y
Visita di controllo annuale
(diabetologo e dietista)

!

Terapia
SI o ;
— microinfusiva
esaustiva?
v ST Paziente
-\-\J
e educato alla

terapia?

Ripresa educazione alla
terapia microinfusiva con
microinfusore
(diabetologo e dietista)

Y

Affidamento alla Struttura
Diabetologica di Riferimento
Territoriale inviante per
continuazione cure con follow
up a lungo termine
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10. INDICAZIONI PER L’ACQUISTO DEI DISPOSITIVI MEDCI

L'esistenza di una rete regionale di Centri RediodaRiferimento operanti con il medesimo percorso
diagnostico-terapeutico nell’ottica di fornire aziente la miglior cura possibile nonché la netagdi un
contenimento della spesa, suggerisce anche I'appitat di una modalita centralizzata di acquisto di
microinfusori e materiale di consumo.

Si raccomanda di definire i capitolati delle proseddi acquisto per lotti definiti sulla base deiflogia di
pazienti e sulle caratteristiche del microinfuserdel materiale di consumo di cui al paragrafo Guisto
documento, fermo restando il principio di accedknsarumento pit idoneo per il paziente.

11. TRASMISSIONE SPESA MICROINFUSORE
| dati di acquisto e consumo dei microinfusori spdisitivi medici correlati sono rendicontati e massi

informaticamente all’Amministrazione regionale ansi del Decreto del Ministero della Salute 21.6@0
secondo le successive indicazioni regionali atteati

12. SEZIONE A
PACCHETTI DESCRIZIONE TOTALE PACCHETTO
DI ATTIVITA’ (al netto del microinfusore)
Note Note Note: costo complessivo del
pacchetto al netto della macchina
e dellammortamento
dell'infusore
Pacchetto 1 _ Q_SII*. Visite multidisciplinari per halutazione 147.69 euro
iniziale
Pacchetto 2
CSII*: Valutazione iniziale, educazione del pazeent 947,27 euro
e follow up iniziale nel breve periodo
Pacchetto 3
CSII*: Valutazione inziale,educazione del pazignte 495,74 euro
(PARZIALE)e follow up iniziale nel breve periodo
Pacchetto 4
CSII*: Valutazione iniziale,educazione 'con rinforz
. - . 1564,96 euro
del paziente e follow—up iniziale nel breve perigdo
prolungato
Pacchetto 5 CSII*: Visite multidisciplinari annudii controllo 90,30 euro
Pacchetto 6 CSII*: Visite multidisciplinari annuali controllo e
. ) . 541,82 euro
rieducazione del paziente

*CSlI: Continuous Subcutaneous Insulin Infusion

Legenda de
pacchetti:

Valutazione iniziale del paziente ed uscita datpeso
composto solamente da visite multidisciplinari diwazione iniziale del paziente, finalizzate
alla sua ammissibilita alla terapia con microinfueo La presa in carico sara limitata ja
guesto 'pacchetto’ in caso di esito negativo dedlutazione (mancanza di indicazioni alla
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terapia 0 non adesione del paziente ai protocolli)

Valutazione iniziale del paziente, educazione derignte alla terapia, educazione allo
strumento, applicazione microinfusore e follow-uprave termine.
comprende lintero percorso standard, costituito dalutazione iniziale, educazione del
paziente e follow-up iniziale nel breve periodo

Valutazione iniziale del paziente, paziente giacatin alla terapia, educazione allo strumento,
applicazione microinfusore e follow-up a breve tigign
risulta ridotto rispetto al pacchetto standard pkécla fase di educazione del paziente é
3 ridotta. L'eventualita di applicare il pacchetta(@alutazione iniziale, educazione del pazignte
parziale e follow—up iniziale nel breve periodo)pdnde dalla formazione di base del

paziente alla gestione della terapia insulinicairotzzata e dalla velocita di apprendimento

dello stesso alla nuova terapia con microinfusdara compito del Centro di Riferimento
rilevare la presenza o meno di tali caratteristiche

Valutazione iniziale del paziente, educazione camforzo del paziente alla terapig,
educazione allo strumento, applicazione microinfegofollow-up a breve termine ripetuto
risulta piu oneroso di quello standard perché pas/en supplemento dell'attivita formativo -

educativa che in alcuni casi potrebbe rivelarsi ispensabile (valutazione iniziale,
educazione con 'rinforzo' del paziente e follow+nipiale nel breve periodo)
Visita di controllo annuale e riaffidamento al ceéatogo

5 riguarda l'insieme delle prestazioni multidisci@gm svolte presso il Centro come controllo
annuale
Visita di controllo annuale, ripresa educazione tdrapia e riaffidamento al diabetologo

6 prevede, oltre al controllo annuale, anche una ueakione del paziente nel caso in cui

quest'ultimo presenti particolari carenze tali daom consentire I'ottimale risultatp
complessivo della terapia con microinfusore
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