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Introduzione Annali 2008

Indicatori di qualita dell’assistenza diabetologica in Italia

La raccolta dei dati che ha permesso questi Annali AMD 2008, giunti alla terza edizione, ¢ stata un grande
successo poiché il numero dei centri di diabetologia partecipanti ¢ aumentato ancora, raggiungendo la
cifra di 122 centri (circa 205.000 casi) distribuiti su tutto il territorio nazionale.

Occorre poi sottolineare che i centri hanno fornito i dati relativi a quattro anni e non solo quelli di un
anno come avveniva nelle raccolte dati precedenti.

Cio ha prodotto un database dalle dimensioni “gigantesche”, grazie al quale ¢ stato possibile effettuare
nuove elaborazioni, progettarne delle future e tramite il quale sara possibile sviluppare una grande quantita
di analisi e lavori scientifici.

Il Comitato editoriale ha deciso che negli Annali AMD 2008 vengano presentate, accanto alle classiche
analisi nazionali, anche le valutazioni degli indicatori su base regionale.

Le regioni selezionate e analizzate dovevano avere a disposizione i dati di almeno cinque centri di diabe-
tologia (per poter mantenere I’anonimato dei centri stessi). Hanno raggiunto questo minimo di cinque
centri undici regioni.

Va ricordato comunque che ogni centro di diabetologia ha a disposizione uno specifico software fornito
liberamente da AMD per misurare gli stessi indicatori sul proprio database. In tal modo il singolo centro
puo analizzare i propri dati nel corso degli anni oppure puo effettuare un confronto con i dati di riferi-
mento nazionale pubblicati da AMD.

Il preannunciato studio longitudinale di quattro anni (dal 2004 al 2007) sara oggetto degli Annali AMD
2009. Tale decisione ¢ stata dettata dalla volonta di approfondire questa delicata e complessa analisi e
anche per garantire a ciascuna delle novita (analisi regionale e longitudinale) il giusto spazio divulgativo
e di discussione.

Gli Annali 2008 verranno presentati nel corso del convegno AMD di Cernobbio (ottobre 2008) e quelli
del 2009 in occasione del congresso previsto a Rimini nel maggio 2009.

Oggi, alla luce delle precedenti esperienze, ¢ possibile individuare alcuni dei punti salienti che hanno
sancito il successo dell’iniziativa.

1. Lestrazione uguale per tutti del File dati AMID pur partendo da diverse cartelle diabetologiche.

I1 file dati AMID ¢ molto di piu di un semplice minimum dataset nel quale il clinico individua le infor-
mazioni mediche da rilevare. Si tratta di una lista di parametri clinici finalizzata espressamente al calcolo
degli indicatori di qualita AMD. La lista ¢ stata scritta per essere letta e interpretata sia dal medico sia
dall’informatico che ¢ interessato a estrarre informazioni in maniera standard da qualsiasi cartella infor-
matica. Va sottolineato che talvolta si ingenerano delle confusioni sugli indicatori a causa di nomi uguali o
apparentemente simili che pero vengono calcolati in maniera diversa e dunque producono valori numerici
non comparabili tra loro. Il calcolo degli indicatori degli Annali AMD ¢ esplicitato in tutti i suoi passaggi
all'interno del sito istituzionale in modo che si possa mantenere quella che ¢ una delle caratteristiche
fondamentali di una misurazione di qualitd ovvero ’'omogeneita e comparabilita dei dati.
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2. L’assoluta volontarieta e gratuita nel fornire le informazioni ad AMD.

3. 1l completo anonimato sia per i pazienti diabetici sia per i centri partecipanti, con Iimpossibilita di accoppiare
i dati grafici e numerici a un determinato servizio di diabetologia.

Questo approccio del nostro paese, diverso dalle poche altre esperienze straniere simili, intende dimo-
strare che il vero obiettivo ¢ culturale e di miglioramento continuo della qualita, e non quello di creare
graduatorie o confronti che distinguano tra centri di serie A o di serie B.

In altre nazioni, come ad esempio in Israele e negli Stati Uniti, gli indicatori di qualita sono richiesti per
legge dall’ente pagante per controllare la qualita dell’assistenza e condizionano I'effettuazione del paga-
mento stesso. Questo approccio, possibile solo per legge, non € proponibile per un’associazione scientifica
come AMD, e se da un lato puo facilitare I'individuazione di un modello organizzativo ottimale a cui far
fare riferimento, dall’altro puo indurre un “maquillage numerico” per meglio classificarsi nella graduatoria
nazionale.

4. Gli indicatori di qualita AMD e la metodica di calcolo degli stessi sono sostanzialmente rimasti invariati
negli anni e sono pubblicati sul sito AMD, a disposizione di chiunque.

Altre esperienze ministeriali, in fase di avvio, stanno ripercorrendo in parte quanto gia fatto nei nostri
Annali, e questo rappresenta un’ulteriore dimostrazione dell’importanza dell’argomento e della lungimi-
ranza di AMD.

Sarebbe utile e auspicabile una vera cooperazione paritaria tra le diverse iniziative in modo che ciascuno,
nell’ambito della specifica esperienza, apporti informazioni e dati senza creare duplicati che potrebbero
disperdere le energie e creare talvolta confusione.

5. La proprieta esclusiva del database, creato in questo modo, da parte di AMID.
Il database nazionale ¢ un patrimonio enorme di dati che per regolamento non puo essere ceduto ad al-
cuno, neanche parzialmente.

6. La possibilita offerta a terzi di effettuare delle query sul database dopo un’attenta valutazione da parte di
AMD e un’elaborazione dei dati interna ad AMD.

E possibile infatti estrarre da questo database informazioni scientifiche di varia natura che perd debbono
essere elaborate direttamente da AMD. In altre parole chi volesse interrogare il database su argomenti
scientifici puo farlo solo su specifica richiesta alla Societa che, dopo averla vagliata e approvata, la elabora
direttamente restituendo solamente le risposte alle richieste avanzate e non la fonte delle informazioni.
Per la verita, a oggi questa opzione ¢€ stata poco percorsa, ma credo che si tratti di un’enorme potenzialita
la cui importanza verra colta nel tempo.

7. La distribuzione del documento cartaceo a tutti i soci e alle autorita sanitarie nazionali e regionali.
Abbiamo avuto eco dell’attenzione che il documento Annali ha suscitato presso varie amministrazioni
regionali per la qualita e la quantita delle informazioni che dal documento stesso si possono estrapolare.

8. La disponibilita di accedere al documento PDF sul sito AMD e di scaricarlo liberamente.
Scopo principale di AMD ¢ infatti quello di divulgare queste informazioni.
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9. La disponibilita su semplice richiesta ad ANMID delle diapositive in formato PP1

10. La possibilita per chiunque di utilizzare i dati pubblicati purché venga citata la fonte e non venga apportata
alcuna variazione rispetto all’originale.

Gli Annali AMD stanno dunque raggiungendo una maturita editoriale che ci permette di proiettare questa
esperienza anche nel futuro.

I dati raccolti hanno prodotto per la nostra Societa una visibilita e una credibilita scientifica nazionale e
internazionale testimoniata anche dalla recente accettazione da parte di Diabetes Care di un report che
descrive questa esperienza e che ne riporta le informazioni numeriche essenziali. Altre pubblicazioni sono
in corso e ogni socio, partendo da questo patrimonio comune, puo produrre pubblicazioni ed elaborazioni
statistiche specifiche rivolgendosi ad AMD.

La nostra associazione intende ora passare dall’analisi dei dati all’azione, stimolando a livello regionale
dibattiti e interventi organizzativi allo scopo di migliorare la qualita dell’assistenza diabetologica.
L’International Diabetes Federation ha posto particolare attenzione a questa nostra iniziativa per la possi-
bilita di esportarla a livello internazionale, date le caratteristiche di volontarieta e il legame all’associazione
scientifica che ne facilitano I’attuazione.

Noi tutti pero sappiamo quanto questo lavoro richieda impegno non solo nell’estrazione dei dati, ma anche
nella costante tensione al miglioramento. Sappiamo anche che ¢ indispensabile che ogni procedimento
e gli obiettivi siano chiari e trasparenti perché qualsiasi ombra potrebbe far crollare questa straordinaria
esperienza che ci viene invidiata in Italia e all’estero. Per tale ragione AMD si ¢ dotata di un regolamento
preciso (disponibile nel nostro sito istituzionale www.aemmedi.it) che norma ogni fase della raccolta e
della valutazione dei dati in ottemperanza assoluta alle leggi nazionali e alle norme di etica professionale.
Qualsiasi presunta irregolarita va segnalata ad AMD per un’attenta valutazione e per il miglioramento del
regolamento stesso. Verifiche e obiezioni sono sempre ben accette.

Gli Annali AMD sono ormai un simbolo della nostra associazione che va curato e valorizzato da ciascuno
di noi.

Ringrazio il Consorzio Mario Negri Sud che collabora da anni con la Societa per la puntuale e approfon-
dita elaborazione statistica, supportata economicamente e in maniera non condizionante dalla Lifescan
Italia.

Alla Novo Nordisk Italia che si ¢ impegnata a supportare la futura traduzione in inglese e la relativa stampa
degli Annali 2008 va un anticipato ringraziamento.

Concludo ringraziando, a nome del Comitato editoriale degli Annali, il Consiglio direttivo AMD e tutti
i centri di diabetologia che hanno partecipato alla raccolta dati, nella certezza di aver reso un servizio
utile ai pazienti e al mondo della diabetologia, ma anche consapevole del fatto che senza il contributo di
ciascuno questa iniziativa sarebbe rimasta solo nel novero delle buone intenzioni.

Giacomo Vespasiani
Coordinatore Annali AMD

Umberto Valentini
Direttore del Centro Studi e Ricerche
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Giunti alla terza edizione, gli Annali AMD rappresenta-
no ormai una consolidata fonte di riferimento per la de-
scrizione dei profili assistenziali diabetologici in Italia.
Grazie al trend di partecipazione in continua crescita,
i servizi di diabetologia che hanno aderito sono passati
dagli 86 dell’edizione del 2006 ai 122 di quest’'ultima.
Tutti i centri sono dotati di sistemi informativi (cartella
clinica informatizzata) in grado di garantire, oltre alla
normale gestione dei pazienti in carico, I’estrazione
standardizzata delle informazioni necessarie alla costi-
tuzione del File Dati AMD. Quest'ultimo rappresenta
lo strumento conoscitivo di base, poiché fornisce tutte
le informazioni necessarie per la descrizione degli indi-
catori di processo e di outcome considerati.

Una premessa fondamentale, necessaria per una corretta
interpretazione dei dati mostrati, riguarda 'inevitabile
sovrapposizione fra qualitd dell’assistenza e qualita dei
dati raccold. In altre parole, una valutazione attendibile
della qualita dell’assistenza non puo prescindere da un
uso corretto e completo della cartella informatizzata.
Infatti, la registrazione solo parziale dei dati dell’assi-
stenza porta di fatto all'impossibilita di distinguere la
mancata esecuzione di una determinata procedura (ad
es. fundus oculi) dalla sua mancata registrazione sulla
cartella. Come discusso in dettaglio successivamente,
questo problema ha di fatto determinato I'impossibilita
di utilizzo di alcuni indicatori e ha condizionato la sele-
zione dei centri inclusi nell’analisi.

Selezione dei centri

Al fine di garantire una sufficiente rappresentativita della
propria pratica clinica, sono stati esclusi dalle analisi sui
profili assistenziali quei centri con un numero di pazien-
ti con DM inferiore a 10 o con un numero di pazienti
con DM2 inferiore a 100. Sulla base di tale criterio, i
centri analizzabili per la descrizione dei profili assisten-

ziali sono stati 116. Analogamente, per le valutazioni
riguardanti gli outcome intermedi sono stati esclusi quei
centri che, per lo specifico outcome, avessero informa-
zioni su un numero di pazienti inferiore a 10 per il DM1
e inferiore a 100 per il DM2. Questa selezione si € resa
necessaria poiché in alcuni centri I'informatizzazione
dei dati clinici era stata attivata solo di recente e riguar-
dava quindi solo una parte dei pazienti assistiti.

Selezione della popolazione

‘Tutte le analisi riguardano i pazienti “attivi” nell’anno
2007, vale a dire tutti i pazienti con DM1 o DM2 che
presentassero almeno una visita, una misurazione del-
’emoglobina glicata, o una prescrizione di farmaci per
il diabete nell’anno indice.

Definizione del “gold standard”

Per le misure di processo e di esito intermedio selezio-
nate, la performance complessiva e quella dei singoli
centri sono state valutate in relazione a un gold stan-
dard. Questi valori di riferimento sono stati calcolati su
quei centri che garantivano un’adeguata completezza
delle informazioni riportate. In particolare, sono stati
selezionati quei centri che presentassero la seguente
completezza di informazioni:

Variabile Valore soglia ()
Sesso 90%
Ea 90%
Tipo di diabete 90%
HbAlc 70%
Pressione arteriosa 70%
BMI 70%
Profilo lipidico o LDL-colesterolo 50%
Indicazione della terapia antidiabetica 85%
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"Tale processo ha portato alla selezione di 64 centri. Per
la definizione del gold standard, ¢ stato utilizzato il 75°
percentile della distribuzione dei valori in questi cen-
tri. Questo valore rappresenta quindi la performance
migliore, quella cioé ottenuta nel 25% dei centri con
valori piu elevati. Ad esempio, per I'indicatore di pro-
cesso “misura del’HbAlc nel DM2” il gold standard ¢
rappresentato dal 97%. In altre parole, il 25% dei centri
selezionati aveva sottoposto a misurazione dell’HbAlc
nel corso dell’anno almeno il 97% dei loro pazienti visti
nello stesso periodo (per il restante 75% dei centri la
percentuale era ovviamente piu bassa).

Nel caso di misure di outcome intermedi positivi (ad es.
percentuale di pazienti con HbAlc <7%), la chiave di
lettura ¢ la stessa. Nel caso invece di outcome intermedi
“negativi” (ad es. percentuale di pazienti con HbAlc
28%), il gold standard & basato sul 25° percentile (ad es.
valore ottenuto nel 25% dei centri con la percentuale
piu bassa di soggetti con HbAlc 28%).

Dati descrittivi generali

A eccezione di alcuni aspetti descrittivi, forniti per I'in-
tero campione, le caratteristiche della popolazione in
studio sono riportate separatamente per i soggetti con
DMI1 e DM2. I dati analizzati riguardano caratteristi-
che socio-demografiche (eta, sesso) e parametri clinici
(BMI, HbAlc, valori pressori, trigliceridi, colesterolo
totale, HDL e LDL). Se non riportati sulla cartella cli-
nica, i valori di LDL sono stati calcolati utilizzando la
formula di Friedwald. Ovviamente, il colesterolo LDL
¢ stato calcolato solo se nella cartella erano presenti i
valori di colesterolo totale, HDL e trigliceridi determi-
nati nella stessa data.

Poiché i valori normali di HbAlc variavano da centro a
centro, per permettere una loro valutazione compara-
tiva ¢ stata eseguita una trasformazione matematica dei
valori. In altre parole, il valore di ogni singolo paziente
¢ stato diviso per il limite superiore della norma relativo
al suo centro, ottenendo cosi lo scostamento percentua-
le del valore dal limite superiore della norma. Questo
valore ¢ stato quindi moltiplicato per 6,0, consentendo
di interpretare tutti i dati riguardanti ’'HbAlc avendo
come valore normale di riferimento il valore di 6,0
stesso.
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Selezione degli indicatori

Come gia discusso, questo rapporto ¢ basato su una par-
te degli indicatori previsti nel File Dati AMD.

Indicatori di processo

Fra gli indicatori di processo, sono stati selezionati
quelli riguardanti il monitoraggio almeno una volta
nell’anno in oggetto dei seguenti parametri:

e HbAlc

* Profilo lipidico

® Pressione arteriosa
¢ Funzionalitd renale
* FEsame del piede

Per tutti gli indicatori il denominatore & costituito dai
pazient attivi nell’anno indice, escludendo i centri che
avessero fornito dati su meno di 10 soggetti attivi con
DM1 o meno di 100 soggetti attivi con DM2.

Un ulteriore indicatore di processo, rappresentato dal
numero medio di visite per tipologia di trattamento,
¢ stato valutato solo nei centri che avessero registrato
Pesecuzione di almeno una visita in almeno I'80% dei
pazienti attivi. Tale selezione si ¢ resa necessaria poiché
in alcuni centri la cartella informatizzata non viene
utilizzata per la quantificazione delle attivita svolte e
quindi non vengono registrate tutte le visite eseguite
utilizzando il campo dati che serve alla creazione del
file datt AMD.

E da notare che, fra gli indicatori di processo previsti
nel File Dati, non sono inclusi nell’analisi ’esame del
fundus oculi e la valutazione della neuropatia. Infatti,
i risultati di tali valutazioni sono spesso riportati nelle
cartelle informatizzate come testo libero, e quindi non
utilizzabili ai fini di analisi statistiche.

Indicatori di outcome intermedi
Sono stati utilizzati i seguenti indicatori:

® Percentuale di pazienti con HbAlc <7% e 28%

® Percentuale di pazienti con valori di colesterolo
LDL <100 mg/dl e 2130 mg/dl

® Percentuale di pazienti con valori pressori <130/85
mmHg e 2140/90 mmHg

e (lassi di BMI

® Percentuale di pazienti fumatori

® Percentuale di pazienti con valori di colesterolo
LDL 2130 mg/dl non in trattamento con statine
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* Percentuale di pazienti con valori pressori >140/90
mmlHg non in trattamento antipertensivo

Per tutti questi indicatori, il denominatore & costituito
dai pazienti con almeno una rilevazione di questi para-
metri durante 'anno indice. Come gia specificato, sono
stati inoltre esclusi quei centri nei quali questi parame-
tri siano stati misurati in meno di 10 soggetti con DM1
o in meno di 100 soggetti con DM2.

Gli ultimi due indicatori sono stati calcolati soltanto in
quei centri con sufficienti informazioni riguardo i trat-
tamenti in corso (almeno il 5% dei pazienti che risulti
in trattamento con statine e almeno il 10% che risulti in
trattamento antipertensivo).

La percentuale dei pazienti fumatori ¢ stata calcolata
solo sui centri nei quali risultava una frequenza minima
di fumatori di almeno il 10%.

Indicatori di outcome finali

‘Tali indicatori, pur essendo di grande rilevanza e op-
portunamente contemplati nel File Dati, non saranno
oggetto di questo rapporto. Infatti, analogamente ad
alcune misure di processo, le informazioni riguardanti
le complicanze a lungo termine vengono piu spesso
riportate in modo discorsivo nei campi liberi della
cartella, piuttosto che utilizzando schemi di codifica
standardizzati (nonostante tali schemi siano disponibili
all’interno delle cartelle).

Rappresentazione grafica dei dati

Oltre che in forma tabellare, i dati riguardanti gli indi-
catori prescelti sono riportati utilizzando diversi tipi di
presentazione grafica. In aggiunta agli abituali grafici
utilizzati per riportare le distribuzioni di frequenze
(istogrammi, torte), sono stati inseriti nel rapporto
grafici piu articolati, utili a migliorare la comprensione
dei dati.

Mappa di rappresentativita geografica

Questa mappa fornisce un’idea approssimativa di quale
percentuale di soggetti con diabete, all’interno di ogni
singola regione, sia stata inserita nel File Dati. A tale
scopo, ¢ stata utilizzata una stima di prevalenza del
diabete noto, uguale per tutte le regioni, pari al 4,5%.
Tale prevalenza ¢ stata quindi applicata a ogni regione
utilizzando i datd ISTAT 2002 per quantificarne la po-
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polazione residente. L'intensita di colorazione delle re-
gioni ¢ quindi proporzionale alla percentuale di pazienti
inclusi nel File Dati rispetto a quella stimata.

Boxplot
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I boxplot riassumono in modo semplice ed esaustivo le
caratteristiche di distribuzione di una variabile. Come
esemplificato nella figura, il boxplot & rappresentato
come un rettangolo (box), attraversato da una linea
orizzontale che definisce il valore mediano, mentre i
lati superiore e inferiore corrispondono al 75° e al 25°
percentile. Le barre al di sopra e al di sotto corrispon-
dono al 90° e al 10° percentile, mentre i simboli al di
fuori delle barre rappresentano i valori estremi (ou-
tliers). U'ampiezza del box e delle barre indicano grafi-
camente quanto ¢ variabile 'indice in esame: se il box ¢
“schiacciato” allora la misura in esame ¢ relativamente
omogenea nella popolazione in studio, mentre se il box
¢ allungato, allora la misura in esame tende ad assumere
valori molto diversi all’interno della popolazione.

Starplot

Gli starplot permettono di riassumere in un unico gra-
fico 1 valori di piu variabili, facilitando una visione di
insieme delle caratteristiche esaminate.

Ognuna delle caratteristiche in esame (ad es. misure di
processo) € rappresentata come percentuale su un asse
dello starplot, che assume un valore da zero a cento
muovendosi dal centro alla periferia dell’asse. I valori
ottenuti sugli assi sono uniti fra di loro, in modo da
formare un poligono.
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In ogni grafico sono presenti due poligoni: quello con i
bordi tratteggiati rappresenta i valori del gold standard,
calcolati come precedentemente descritto, mentre
quello con i bordi continui rappresenta i valori ottenuti
(sull’intero campione o per singolo centro/sottogruppo
di pazienti). Quanto pit i vertici del poligono con bordi
continui si avvicinano a quelli tratteggiati, tanto piu la
qualita della cura in quel centro/sottogruppo di pazienti
si avvicina al valore desiderabile (cioe¢ quello ottenuto
nei centri “migliori”). Per le misure di processo, quanto
piu il poligono & ampio, con i vertici vicini al 100%
tanto pit la cura erogata sara ottimale.

Un poligono molto piu piccolo di quello tratteggiato
(suuno o piu assi) denota invece una notevole distanza
fra qualita della cura osservata e quella desiderata. Per le
misure di outcome intermedio, il poligono ¢ idealmente
diviso in due parti: quella superiore, colorata in verde,
indica le percentuali di pazienti con outcome favorevo-
le (HbAlc <7%, pressione arteriosa <130/85 mmHg,
LDL <100 mg/dl), mentre la meta inferiore, colorata
in rosso, indica le percentuali di pazienti con valori in-
soddisfacenti (HbAlc >8%, pressione arteriosa 2140/90
mmHg, LDL >130 mg/dl). Pertanto, quanto maggiore
sara l’area in verde e quanto minore quella in rosso,
tanto pil si saranno ottenuti risultati positivi.

Grafici di variabilita

La rappresentazione della variabilita fra i centri per
quanto riguarda alcune misure di processo o di outco-
me intermedio ¢ stata ottenuta utilizzando tecniche di
analisi muldilivello, aggiustando i valori per sesso, etd
dei pazienti, durata del diabete e per leffetto di cluste-
ring (pazienti seguiti da uno stesso centro non possono
essere considerati come misure indipendenti, in quanto
tendono a ricevere una cura simile). Per ogni centro
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viene quindi riportato il valore medio (o la percentuale)
assieme agli intervalli di confidenza al 95%, stimati al-
'interno del modello multilivello. Questo approccio per-
mette di confrontare ad esempio i valori medi di HbAlc
nei diversi centri (o ad es. la percentuale di pazienti con
HbAlc <7%), a parita di eta e sesso dei pazienti. I valori
ottenuti sono posti graficamente in ordine crescente, in
modo da dare un’idea di quale sia la variabilita fra i centri
della misura in oggetto. La linea orizzontale indica il va-
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lore medio per tutto il campione in studio, permettendo
di valutare rapidamente quanto i valori di ogni singolo
centro si discostino dalla media stessa.

ANALISI REGIONALI

Per la prima volta in questa edizione degli Annali
AMD, alla presentazione dei grafici di variabilita di-
visi per singolo centro ¢ stata sostituita la valutazione
di variabilita tra le singole regioni. Per garantire una
sufficiente rappresentativita dell’attivita regionale, in
queste analisi sono state considerate soltanto le regioni
che vedevano la partecipazione di almeno cinque servizi
di diabetologia.

Pertanto, le analisi includono le seguenti 11 regioni:
Piemonte, Lombardia, Veneto, Friuli Venezia Giulia,
Emilia Romagna, Toscana, Marche, Lazio, Campania,
Sicilia e Sardegna.

I grafici sono organizzati rispettando il gradiente geo-
grafico Nord-Sud, tranne nel caso dei grafici di variabi-
lita che sono ordinati in base alla frequenza di utilizzo
di specifiche classi di farmaci.
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Proporzione dei pazienti nel file dati AMD su totale diabetici stimati (prevalenza 4,5%)

Complessivamente, sono stati forniti i dati di 205.244
pazienti visti nel corso del 2007 in 122 centri (mediana
1450 pazienti per centro; range 118-7141). Di que-
sti, 200.795 presentavano una diagnosi di DM1 (N =
12.727) o di DM2 (N = 188.068). Per quanto riguarda il
DML, il 52,7% dei pazienti ¢ stato reclutato in regioni
del Nord, il 22,4% in regioni del Centro e il 24,9%
al Sud. Per il DM2 le percentuali erano del 54,1%,

26,0% e 19,9% per Nord, Centro e Sud rispettivamente.
La mappa riporta la distribuzione del campione in
studio in base alla regione di provenienza. Rispetto
agli anni precedent, si conferma il dato delle Marche
con oltre il 30% dei pazienti stimati inclusi nell’analisi,
mentre si ¢ notevolmente allargato il numero di regioni
che hanno incluso fra il 10% e il 30% dei pazienti pre-
sumibilmente presenti nella regione.

Campione totale

n = 205.244

%

0
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I 510
I 10-15
. 15-30
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Indicatori sulla popolazione generale

Distribuzione per classificazione del diabete
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91,6%

B Tipo 1 [JTipo2  []Secondario  []Altro

La distribuzione per tipo di diabete, sostanzialmente  derante al DM2, che rappresenta oltre il 90% di tutti i
immodificata rispetto agli anni precedenti, conferma  casi visti nel corso dell’anno.
come il carico assistenziale sia legato in modo prepon-

Primi accessi su totale visti nel periodo

16,9%

B Primi accessi [ Gia noti

Complessivamente su un totale di 200.795 pazienti visti  dati, in crescita rispetto alle precedenti rilevazioni, di-
nel corso del 2007, 33.934, pari al 16,9%, accedevano ~ mostrano come ogni anno un numero sempre maggiore
per la prima volta al servizio di diabetologia. Questi  di pazienti si rivolga alle strutture specialistiche.
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Distribuzione per sesso della popolazione assistita

45,7%
54,3%

] Femmine

B Maschi

Nella popolazione assistita presso le strutture specia-
listiche si conferma una lieve predominanza del sesso
maschile.

Distribuzione della popolazione assistita per 9 classi di eta
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La distribuzione per classi di etd, immodificata rispetto  importante del carico assistenziale sia dedicata alle per-
agli anni precedenti, documenta come oltre la meta de-  sone piu anziane.
Fli assistiti superi i 65 anni, ribadendo come una quota

d




Indicatori sul diabete di tipo 1 e 2

Primi accessi su totale visti nel periodo

DM1 DM2
11,3%

88,7% 83,3%

B Primi accessi [] Gia noti

Per quanto riguarda il DM, i primi accessi nel corso  16,7%. Questo dato comparativo evidenzia come, per-
del 2007 sono stati 1438 su 12.727, pari all’'l1,3%,  centualmente, i nuovi accessi rappresentino una quota
mentre per il DM2 sono stati 31.407 su 188.068, parial ~ molto piu rilevante per i pazienti con DM2.

Distribuzione per sesso della popolazione assistita

DM1 DM2

45,5% 45,1%

54,5% 54,9%

[] Femmine B Maschi

In entrambi i tipi di diabete si evidenzia una lieve preva-
lenza del sesso maschile.

OB

=
]
=
0]
)
©
=
(]
[1°]
o
o
(]
=

®
o
(]
c
[}
o)
2
=
5=
=
(¥
(%]
(]
O




10

Annali 2008

Indicatori sul diabete di tipo 1 e 2

Distribuzione della popolazione assistita per 9 classi di eta

DM1
! 25,38
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1* 14,10
.54
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Come atteso, la distribuzione per classi di etd & net-
tamente diversa per i due tipi di diabete. Nel DM1 ¢
presente una maggiore concentrazione dei pazienti
in fasce piu giovanili. Meno del 15% dei pazienti con
DMLI ha un’eta superiore a 65 anni, mentre oltre il 50%
dei pazienti ha un etd compresa tra 15 e 45 anni. Per

DM2
!
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quanto riguarda il DM2, la distribuzione della casistica
risulta invece completamente spostata verso le fasce di
eta piu elevate.

Non ¢ tuttavia da sottovalutare la percentuale di pa-
zienti di etd compresa frai45 e i 55 anni e la presenza
di DM2 anche in fasce di eta piu basse.

Numero medio di visite / anno per gruppi di trattamento

DM1 DM2

Solo dieta - 2,2
lporali - 2,5
Insulina 3,5 3,3
Iporali + Insulina - 3,2

Il numero medio di visite per gruppo di trattamento
riflette "aumento di intensita assistenziale richiesto dal
passaggio dalla sola dieta, al trattamento orale, a quello

con insulina. Per i pazienti in trattamento con insulina,
la frequenza delle visite non sembra differire sostanzial-
mente fra i due tipi di diabete.



Indicatori sul diabete di tipo 1 e 2
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Distribuzione dei trattamenti nei soggetti con DM2

9,3%

[l Solo dieta

[ Iporali

Per quanto riguarda la distribuzione dei trattamenti nei
soggetti con DM2, il 10% ¢ in trattamento con solo
intervento sullo stile di vita, meno di un terzo ¢ trattato

[ Insulina

10,2%

"60,9%

[] Iporali + insulina

con insulina da sola o in associazione con ipoglicemiz-
zanti orali, mentre il 60% ¢ in trattamento con soli
ipoglicemizzanti orali.

AMD, in sintonia con I’attenzione che il mondo scien-
tifico internazionale dedica alla qualita dell’assistenza
sanitaria, ha disegnato una strategia volta a sviluppare
programmi di miglioramento delle cure diabetologiche.
Questa strategia ha le sue fondamenta in un sistema che
permette al singolo centro diabetologico di verificare la
propria pratica clinica (File Dati AMD), di confrontarla
con quella di altri centri (4Annali AMD) e di valutarla in
relazione alla best practice, descritta da AMD stessa negli
Standard italiani per la cura del diabete melliro.
Storicamente, il primo punto di questo percorso &
stato la creazione di un dataset (File Dati AMD), che
ha consentito ai centri di diabetologia di realizzare 1
processi statistici indispensabili per migliorare attivita
e outcome, per illustrare la complessita del proprio
lavoro e nello stesso tempo per rispondere a importanti
domande degli stakeholder.

Il secondo punto & stato il progetto Annali, che non &
semplicisticamente una raccolta dati nazionale, bensi

Osservazioni sugli indicatori generali

Pespressione dell’attitudine dei centri diabetologici a
effettuare sistematicamente la revisione della propria
performance clinica e della loro volonta di renderla
consultabile ogni anno nella pubblicazione degli Annali
AMD.

Il terzo punto & rappresentato dalla creazione degli
Standard italiani per la cura del diabete mellito, che sinte-
tizzano le evidenze scientifiche oggi disponibili e indi-
cano la migliore pratica clinica da realizzare.

Quali risultati ha prodotto sinora questa strategia di
miglioramento dell’assistenza diabetologica in Italia?
Quali sono gli ambiti in cui & necessario intervenire per
modificare la qualita delle cure?

Molte delle risposte a oggi disponibili provengono dal-
'analisi degli indicatori negli Annali AMD e tra questi
gli indicatori generali riescono a mettere in luce alcune
criticita dell’attuale assistenza specialistica in quanto
descrivono il punto di interfaccia della struttura diabe-
tologica con il contesto in cui ¢ collocata.

Mappa e indicatori
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Infatti, nel diagramma di flusso che descrive le attivita
di una struttura diabetologica gli indicatori generali
misurano le fasi di avvio del processo di assistenza,
permettendo quindi di valutarne le azioni iniziali e di
conoscere i bisogni e le modalita di accesso della perso-
na con iperglicemia.

Proprio in merito ai bisogni della popolazione assistita,
gli Annali 2008 evidenziano un aumento rispetto al 2007
della percentuale di prime visite dal 13,9% al 16,9% dei
soggetti attivi. Questo fenomeno puo comportare diffi-
coltd organizzative per i centri, legate all'imprevedibilita
della domanda di prime visite e alle risorse disponibili.
Infatti, in una condizione di isorisorse, al reclutamento
di nuovi soggetti potrebbe corrispondere la perdita al
follow-up annuale di un equivalente numero di pazienti
gia seguiti. E importante, quindi, che ogni centro mo-
nitorizzi attentamente questo fenomeno, per governare
adeguatamente la propria risposta alla domanda di cura
della popolazione diabetica.

La distribuzione dei soggetti per classi di eta nei
differenti tipi di diabete, invece, non si &€ modificata
rispetto agli anni precedenti. Nel diabete di tipo 2 il
peso assistenziale maggiore, pari al 62% del totale, &
rappresentato da persone con eta maggiore ai 65 anni.
Nel diabete di tipo 1 oltre il 51% del totale ¢ costituito
da soggetti compresi tra 15-45 anni. Queste osserva-
zioni evidenziano ancora una volta Peterogeneita della
popolazione assistita, in termini di bisogni psico-sociali,
educazionali e clinico-terapeutici e quindi la necessita
dei centri specialistici di modulare conseguentemente
l'orientamento assistenziale

Alcune riflessioni interessanti vengono stimolate dai
dati sui trattamenti, sia in merito al numero di visite an-
nuali sia sulle tipologie di terapia nel diabete di tipo 2.
Ovvero, se da un lato ¢ lecito riflettere sull’appropria-

tezza di sottoporre a una media di 2,4 visite/anno i pa-
zienti in sola terapia dietetica, dall’altro "aumento della
percentuale dei diabetici di tipo 2 in terapia insulinica &
senza dubbio un segnale positivo, indicando una mag-
giore intensita di intervento sui pazienti con controllo
metabolico inadeguato.

Un’ultima considerazione merita la maggiore omoge-
neita del tasso di inclusione dei soggetti diabetici tra i
database dei centri rispetto all’edizione 2007. Si riduce,
infatti, il numero di regioni italiane con un tasso di
inclusione compreso tra 1-5% dei soggett stimati di es-
sere diabetici (prevalenza 4,5%). Di converso, aumenta
il numero di regioni con tasso di inclusione tra 5-30%,
essendo divenute cinque le regioni con tasso di inclusio-
ne >15% nel corso dell’ultimo anno.

Sia questo fenomeno sia "aumento del numero di centri
partecipanti agli Annali denotano una sempre maggiore
volonta dei diabetologi di raccogliere correttamente e
sistematicamente i dati relativi alla propria attivita, di
verificare e valutare la propria performance assistenzia-
le, di renderla visibile alla comunita diabetologica e agli
stakeholder, di migliorarla con interventi appropriati. A
indicare che la strategia di miglioramento elaborata da
AMD sta realmente diffondendo la cultura della clinical
governance, stimolando il confronto tra pari e rafforzan-
do la volonta di colmare la distanza tra la pratica clinica
reale e quella auspicabile.

In futuro P’adesione di tutti i centri diabetologici al
sistema File Dati/Annali AMD fornira un importante
strumento di c/inical governance sia alla comunita diabe-
tologica sia alle autorita regolatorie, che avranno final-
mente una descrizione accurata della qualita delle cure
specialistiche diabetologiche in Italia.

Gualtiero de Bigontina
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Indicatori AMD suddivisi per tipo di diabete

Soggetti ai quali é stata eseguita almeno una misurazione dell’'HbA1c

DM1

51%

O s

In entrambi i tipi di diabete il monitoraggio del-
I"'HbAlc, che gia rappresentava parte integrante dell’as-
sistenza nella maggior parte dei pazienti, ha registrato
un ulteriore incremento rispetto agli anni precedent.

DM2

8,7%

B No

Infatti, a oltre il 90% dei pazienti con DM1 e con DM2

¢ stata eseguita almeno una misurazione dell’HbAlc nel
corso del 2007.

Soggetti ai quali & stata eseguita almeno una valutazione del profilo lipidico

DM1

O s

Anche il monitoraggio del profilo lipidico ¢ stato ese-
guito piu sistematicamente rispetto agli anni precedent.
Infatti, il dato risulta registrato in oltre il 70% dei pa-
zienti, a prescindere dal tipo di diabete, rispetto a circa

DM2

B No

i1 60% delle scorse edizioni. ’assenza dell'informazione
in quasi un terzo dei pazienti suggerisce comunque la
necessita di intensificare ulteriormente I'attenzione ver-
so questo importante fattore di rischio cardiovascolare.

d
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( Indicatori AMD suddivisi per tipo di diabete

| Soggetti ai quali é stata eseguita almeno una misurazione della pressione arteriosa

DM1 DM2

s M No
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Analogamente a quanto riscontrato per il monitoraggio  anche in questo caso esiste un concreto margine di mi-
del profilo lipidico, anche quello della pressione arte-  glioramento, considerando che I'informazione risulta
riosa risulta migliorato, soprattutto nel DMI. Tuttavia, = mancante in circa un quarto dei pazienti.

Soggetti monitorati per nefropatia

DM1 DM2

43,1% 56,0%
56,9% 44,0%
B No
Contrariamente ai fattori di rischio cardiovascolare, =~ DM2. Infatti, in entrambi i tipi di diabete resta molto

il monitoraggio della funzionalita renale continua a  elevata, e sostanzialmente immodificata rispetto agli
essere eseguito meno frequentemente, sia nei soggettd  anni precedenti, la percentuale di casi nei quali il dato
con DM1 sia, in misura ancora maggiore, in quelli con  non era presente.

>



Annali 2008 Indicatori AMD suddivisi per tipo di diabete )

Soggetti a rischio monitorati per il piede

DM1 DM2

34,5%

65,5% 72,1%

[Jsi [l No

Fra i soggetti considerati a rischio (neuropatia, pre-  esame del piede nell’anno indice. Tali dati confermano
gresse lesioni trofiche o amputazioni, arteriopatia degli ~ la necessita di intensificare il monitoraggio di una delle
arti inferiori), poco piu di un terzo di quelli con DM1  complicanze piu invalidanti del diabete.

e circa un quarto di quelli con DM2 avevano avuto un

Soggetti monitorati per il piede

DM1 DM2

80,1% 81,4%

[Jsi [l No

Il dato sulla scarsa attenzione all’esame del piede emer-  a prescindere dal tipo di diabete, presentava in cartella
ge in modo ancora piu evidente dall’analisi dell’intero  informazioni relative a una valutazione del piede nel
campione. In questo caso solo un quinto dei pazienti,  corso dell’anno.

a




Starplot per tipo di diabete, sesso, eta e area geografica

Indicatori di processo
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Campione diviso per tipo di diabete

DM1
Tutti

Per quanto riguarda il DM1I, il poligono tratteggiato
dimostra come percentuali estremamente soddisfacenti
siano state ottenute nei centri che concorrono a definire
il gold standard, per quanto riguarda il monitoraggio
del controllo metabolico (98%), pressorio (97%), del
profilo lipidico (90%) e della funzionalita renale (80%),
mentre rimangono carenti le informazioni sull’esame
del piede (37%). Lanalisi dell'intero campione dimo-
stra tuttavia un notevole divario rispetto al gold stan-

Gli starplot che seguono riguardano le
misure di processo. Piu in particolare,
su ogni asse € riportata la percentuale di
pazienti per i quali dalla cartella infor-
matizzata risulti almeno una valutazione,
nel corso dell’anno, dei seguenti para-
metri: HbAlc, pressione arteriosa, profi-
lo lipidico, funzionalita renale, esame del
piede. Per ogni starplot il poligono trat-
teggiato si riferisce al “gold standard” (si
veda sezione metodi), mentre il poligono
pieno si riferisce al gruppo di pazienti di
volta in volta considerato.

DM2
Tutti

dard; infatti, solo per il monitoraggio del’HbAlc la
differenza risulta minima (95%), mentre essa ¢ molto
evidente per tutte le altre misure considerate (pressione
arteriosa: 74%; profilo lipidico: 71%, funzionalita rena-
le: 57%), esame del piede: 20%).

Per quanto riguarda il DM2, il poligono tratteggiato
dimostra come percentuali molto elevate siano state ot-
tenute, nei centri che concorrono a definire il gold stan-
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dard, per quanto riguarda il monitoraggio del controllo
metabolico (97%), pressorio (96%) e del profilo lipidico
(91%); & risultata inoltre soddisfacente la percentuale
di pazienti monitorati per la funzionalita renale (74%),
mentre anche in questo caso sono carenti le informazio-
ni sull’esame del piede (37%). Il divario fra gold stan-
dard e intero campione ¢ risultato marcato anche per il
DM2; infatti, mentre per il monitoraggio dell’HbAlc
la differenza ¢& risultata di modesta entita (91%), essa &
risultata molto evidente per tutte le altre misure consi-

Campione diviso per tipo di diabete e sesso

DM1

Femmine

Maschi

Sia nel DM1 sia nel DM2 non sono emerse differenze
fra i sessi per quanto riguarda gli indicatori di processo
considerati. Il divario fra gold standard e campione

Starplot per tipo di diabete, sesso, eta e area geografica

derate (pressione arteriosa: 78%; profilo lipidico: 70%,
funzionalita renale: 44%, esame del piede: 19%).

Dal confronto fra i due tipi di diabete non sono emerse
differenze importanti per quanto riguarda il monitorag-
gio dei diversi parametri né dal punto di vista del gold
standard né dal punto di vista dell’intero campione;
'unica eccezione ¢ rappresentata dal monitoraggio del-
la funzionalita renale, risultata piu frequente nel DM1
che nel DM2.

DM2

totale documenta quindi, a prescindere dal sesso dei
pazienti, il margine reale di miglioramento auspicabile
dell’assistenza.



( Starplot per tipo di diabete, sesso, eta e area geografica
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Starplot per tipo di diabete, sesso, eta e area geografica

)

Campione diviso per tipo di diabete e classi di eta

DM2

0-35
45 - 55
65-75
> 85
F ) T
/ A
r i '\

35-45

55-65

75-85

Nel DM1, a parte i soggetti pit giovani e quelli piu
anziani, nei quali le varie procedure sono eseguite con
minore frequenza, il profilo assistenziale risulta abba-
stanza omogeneo.

Nel DM2 ¢ presente un quadro analogo, con una note-
vole riduzione delle percentuali al di sopra dei 75 anni e
ancora di piu oltre gli 85 anni.

a



Starplot per tipo di diabete, sesso, eta e area geografica

Profilo
. lipidico

Néfropatia

Campione diviso per tipo di diabete e area geografica

DM1

Per quanto riguarda il DM1, il Nord presenta un otti-
mo livello di completezza delle informazioni rispetto al
monitoraggio di HbAlc, pressione arteriosa e profilo
lipidico, mentre le percentuali tendono a ridursi per il
monitoraggio della funzionalita renale e del piede.

Il Centro, rispetto al Nord, presenta una percentuale
sovrapponibile di soggetti con almeno una misurazione
di HbAlc, mentre le percentuali relative a pressione
arteriosa e profilo lipidico risultano inferiori. Il moni-
toraggio della funzionalita renale e 'esame del piede
sembrano invece eseguiti piu sistematicamente al Cen-
tro che al Nord.

Nord

Centro 3

Sud

DM2

11 Sud, a sua volta, € comparabile al Centro per i risultati
ottenuti sul monitoraggio di HbAlc, profilo lipidico
e funzionalita renale, mentre risulta maggiormente
carente il dato sulla pressione arteriosa e pressoché as-
sente quello sull’esame del piede.

Per quanto riguarda il DM2, la completezza delle infor-
mazioni tende a ridursi progressivamente passando dal
Nord, al Centro, al Sud e interessa tutti gli indicatori
di processo presi in esame, con I’eccezione della fun-
zionalita renale che ¢ piu frequentemente monitorata
al Centro.
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Boxplot dei centri per tipo di diabete

Livello di variabilita fra i centri per le misure di processo
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I grafici mostrano il livello di variabilita fra i centri
per le misure di processo considerate. Ad esempio, nel
DM1 la percentuale di pazienti per i quali era disponi-
bile almeno un valore di HbAlc nel corso dell’anno ri-
sulta generalmente molto elevata, attorno al 95%, nella
maggior parte dei centri; non mancano tuttavia centri
per i quali il dato era presente in una percentuale molto
inferiore di casi (fino a un minimo del 45%). La varia-
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bilita & risultata molto pitt marcata per le altre misure
di processo, come documentato dall’altezza dei box, e
risulta particolarmente accentuata per il monitoraggio
della funzionalita renale.

Per quanto riguarda il DM2, la variabilita fra i centri
risulta contenuta per il monitoraggio dell’HbAlc e dei
valori pressori, mentre & pit ampia per gli altri para-
metri.
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Nell’ultimo decennio i servizi sanitari di tutto il mondo

hanno dovuto rispondere al compito apparentemente
paradossale di offrire un servizio di qualita a un nu-
mero sempre maggiore di persone, ma nello stesso
tempo di contenere i costi e ridurre la variabilita delle
prestazioni.

E stato necessario, quindi, definire cosa s’intende per
qualitd delle cure e come cominciare a misurarne gli
aspetti importanti, affrontando notevoli difficolta per
avviare questo percorso di valutazione delle performan-
ce assistenziali. In molti paesi, infatti, gli operatori della
sanita hanno dovuto acquisire la cultura del migliora-
mento, l’abilita all’'uso delle tecnologie informatiche,
’abitudine a una sistematica registrazione dei dati, la
fiducia che questo impegno potesse facilitare i processi
decisionali e rendere piu trasparente il loro agire.
AMD ha sicuramente dato un contributo rilevante
dimostrando che una Societa scientifica puo essere ar-
tefice di un cambiamento culturale e, grazie al coinvol-
gimento dei soci, capace di implementare una strategia
nazionale di miglioramento della qualita.

Tutto cio ha portato a definire indicatori generali, di
processo e di esito che descrivono in diabetologia la
qualita delle cure erogate, nelle sue diverse dimensio-
ni. Gli indicatori di processo sono le misure che per-
mettono di controllare la modalita di svolgimento del
processo assistenziale e quindi ’adesione di un centro
diabetologico a criteri di buona pratica clinica.

Gli Annali AMD considerano cinque importanti attivita
del processo di assistenza: il controllo glicometabolico,
il profilo lipidico e pressorio, il monitoraggio dello sta-
to clinico del rene e del piede.

Il controllo del fondo oculare non ¢ ancora stato ana-
lizzato per motivi legati alla qualita dei dati raccoldi,
determinata dalla modalita di inserimento dei dati
nelle cartelle cliniche. Nel 2008 sono state apportate
modifiche al software volte a migliorare I’elaborabili-
ta dei campi delle cartelle cliniche e il programma di
formazione per migliorare la qualita della raccolta dadi,
iniziato nell’ottobre del 2006, ha coinvolto a tutt’oggi
un terzo dei centri Autori Annali AMD.

I riferimenti di efficacia attesa, descritti negli Standard
italiani per la cura del diabete mellito, auspicano che:

Osservazioni sugli indicatori di processo

I’emoglobina glicata sia determinata almeno due volte
I’anno (livello della prova VI, forza della raccomanda-
zione B), il controllo del profilo lipidico almeno ogni
anno (livello della prova VI, forza della raccomanda-
zione B), la pressione arteriosa sia misurata a ogni visita
(livello della prova V, forza della raccomandazione B),
il controllo di retina ripetuto almeno ogni due anni
(livello della prova 111, forza della raccomandazione B),
la ricerca della microalbuminuria e la misura della crea-
tininemia almeno una volta 'anno (livello della prova
VI, forza della raccomandazione B), i diabetici non a
rischio siano sottoposti a un esame completo del piede
almeno una volta I'anno (livello della prova VI, forza
della raccomandazione B), senza differenze geografiche
e sociali.
Per ciascun indicatore di processo non & stato prede-
terminato un valore soglia, percio i risultati vanno con-
frontati con lo standard italiano e con i best performers,
che negli Annali costituiscono il “gold standard”.
I risultati evidenziano nei soggetti assistiti, rispettiva-
mente con diabete di tipo 1 e tipo 2, un monitoraggio
glicometabolico eseguito nel 94,9% e nel 91,3% dei
pazienti, del profilo lipidico nel 72,1% e nel 70,3%,
della pressione arteriosa nel 73,8% e nel 77,8%, della
nefropatia nel 56,9% e nel 44%, del monitoraggio del
piede nel 19,9% e nel 18,6 % e di soggett a rischio per
lesioni del piede nel 34,5% e nel 27,9%.
Ogni grafico, sia in forma di starplot sia di boxplot,
evidenzia come:
® continui a permanere fra i centri un’estrema variabi-
lita per le misure di processo valutate;
® esistano centri con performance elevate per HbAlc,
lipidi, PA, rene, piede, sia per i soggetti con diabete
di tipo 1 sia per quelli con diabete di tipo 2, e all’op-
posto centri con performance ancora basse;
® si possa individuare un gruppo di centri “migliori
della classe” che ci indicano che ¢ possibile fare
meglio e che potrebbero essere un riferimento per
chiunque desideri confrontare i propri indicatori e
processi in un’attivita di benchmarking;
* si segnali una maggiore attenzione e sensibilita dei
centri alla raccolta del dato glicometabolico, pres-
sorio e lipidico, rispetto a quello renale e del piede;
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questo fenomeno si osserva anche nel gruppo dei best
performers,
* siriduca la completezza delle informazioni scenden-

do dal Nord, al Centro, al Sud dell’Italia.

Siamo alla terza edizione degli Annali AMD. La loro
intrinseca capacita di contribuire a migliorare il sistema
delle cure diabetologiche ¢ indiscutibile. Aumentano,
infatti, la partecipazione dei centri, la numerosita dei
pazienti, la qualita del dato raccolto. Iniziano a miglio-
rare progressivamente, pure se in modo non uniforme,
anche quelle misure di processo indispensabili per di-
mostrare I’adesione dei centri ai criteri di buona pratica
clinica.

Deve essere chiaro, pero, che partecipare alla raccolta
dati non equivale automaticamente a migliorare i pro-
cessi di assistenza: il sistema File Dati/Annali AMD ¢
solo il primo passo, peraltro indispensabile, per iniziare
un percorso di miglioramento della qualitd dell’assi-
stenza diabetologica.

Sinora, infatti, la letteratura internazionale ci ha di-
mostrato che per modificare gli esiti delle cure non
basta ottenere indicatori di processo ottimali, quindi in
futuro sara necessario un approccio pitt complesso, con
strategie graduali e multidimensionali di miglioramen-
to, che coinvolgano Porganizzazione, i professionisti
sanitari, le persone con diabete.

E anche evidente che queste strategie dovranno iden-
tificare e sperimentare nuove tipologie di indicatori
che, esplorando altri aspetti del processo assistenziale
(ad esempio, tempestivita dell’intervento terapeutico,
livello di adesione agli interventi terapeutici, misure
composite di efficacia dell’educazione...), correlino
maggiormente con gli esiti delle cure.

Prima ancora di guardare al futuro remoto la diabetolo-
gia specialistica italiana, pero, deve riuscire a garantire
e dimostrare ai propri pazienti di aver costruito processi
di assistenza in grado di “far bene le cose giuste” in
ogni parte della nazione e su questo obiettivo gli Annali
AMD ci dicono che abbiamo ancora da lavorare.

Gualtiero de Bigontina



Indicatori

di esito intermedio




Indicatori di esito intermedio AMD suddivisi per tipo di diabete

Andamento per classi della HbA1c (normalizzata a 6,0)
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I dati in figura dimostrano come l'ottenimento di un
adeguato controllo metabolico sia ancora particolar-
mente difficile nei soggetti con DM1, dei quali quasi
il 40% presenta valori di HbAlc >8,0 (9,0 nel 16%),

Soggetti con HbA1c <7,0%
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mentre solo '8% presenta valori <6,0. Fra i pazienti
con DM2 la situazione sembra essere migliore. Infatti,
meno del 25% dei pazienti presenta valori >8,0, mentre
il 17% presenta valori <6,0.

DM1

29,8%

70,2%

s

La differente difficolta nell’ottenere un adeguato con-
trollo metabolico soprattutto nel DM1 ¢ ulteriormente
evidenziata in questi grafici, che mostrano come valori
di HbAlc <7,0 siano presenti in meno di un terzo dei
Ipazienti con DM e in circa la meta di quelli con DM2.

DM2

48,2%

51,8%

B No

In considerazione dei nuovi target fissati dalle piu re-
centi linee-guida, risulta che il 17% dei pazienti con
DM1 e il 32% di quelli con DM2 presentano livelli di
HbAlc <6,5%.
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C Indicatori di esito intermedio AMD suddivisi per tipo di diabete Annali 2008
| Andamento per classi del C-LDL
DM1 DM2
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I grafici dimostrano come il 28% dei pazienti con DM2  dati sottolineano I'esistenza di un rischio cardiovasco-
e il 23% di quelli con DM1 presentino valori particolar-  lare legato alla dislipidemia sovrapponibile nel DM1 e
mente elevati di colesterolo LDL (2130 mg/dl). Questi  nel DM2.
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Soggetti con C-LDL <100 mg/dI

DM1 DM2

38,4% 39,7%

61,6% 60,3%

[Jsi [ No

Llelevato rischio cardiovascolare & ulteriormente docu- ~ 40% dei pazienti, sia con DM1 sia con DM2, presenti
mentato in questi grafici che mostrano come meno del  valori di colesterolo LDL inferiori a 100 mg/dl.
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Indicatori di esito intermedio AMD suddivisi per tipo di diabete )

Soggetti in trattamento ipolipemizzante con C-LDL >130 mg/dlI

DM1

27,6%

DM2

76,9%

[] <130 [l =130

Complessivamente, il 24,7% dei soggetti con DM1 e il
43,7% di quelli con DM2 erano in trattamento con far-
maci ipolipemizzanti. Di questi, tre quarti presentano
valori di colesterolo LDL <130 mg/dl, a testimonianza

dell’efficacia dei trattamenti nel raggiungere adeguati
target terapeutici. Queste evidenze pongono 'accento
sulla necessita di interventi pitt aggressivi sulla quota re-
stante di soggetti con valori elevati di colesterolo LDL.

Soggetti non in trattamento ipolipemizzante con C-LDL >130 mg/dI

DM1

22,8%

77,2%

DM2

29,1%

70,9%

] <130 W =130

Fra i soggetti non trattati con ipolipemizzanti, circa un
quarto di quelli con DM1 e meno di un terzo di quelli
con DM2 presentano valori di colesterolo LDL 2130
mg/dl e potrebbero quindi necessitare di un trattamen-

to. Questi dati dimostrano ’esistenza di un sostanziale
margine di miglioramento per quanto riguarda il con-
trollo del profilo lipidico.
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Indicatori di esito intermedio AMD suddivisi per tipo di diabete .
( periip Annali 2008
| Andamento per classi della PAS
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Landamento per classi della pressione sistolica eviden- ~ 10% dei soggetti con DM2 e in una minoranza di quelli
zia come valori estremamente elevati siano presenti nel ~ con DM1.
Andamento per classi della PAD
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Buoni valori di pressione arteriosa diastolica (<85  indicare che gli insoddisfacenti valori pressori presenti
mmHg) sono invece presenti nella grande maggioranza  in un’alta percentuale di casi sono da imputare princi-
dei pazienti con DM1 e nel 79% di quelli con DM2,a  palmente a elevati valori della pressione sistolica.

>

0
e

()]
-: g
S
L E
O
£2
‘n
(V]
-




Annali 2008

Indicatori di esito intermedio AMD suddivisi per tipo di diabete )

Soggetti con PA <130/85 mmHg

DM1

35,7%

64,3%

O s

DM2

38,7%

61,3%

B No

I grafici documentano come due terzi dei soggetti con
DM1, ma solo un terzo di quelli con DM2, presentino

valori pressori accettabili.

Soggetti ipertesi con PA <130/85 mmHg

DM1

44,9%

55,1%

s

I pazienti considerati ipertesi, e quindi in trattamento
antipertensivo, costituivano il 31,8% dei soggetti con
DM1 e il 61,9% di quelli con DM2. Anche fra questi
pazient, il 45% di quelli con DM1 e due terzi di quelli

DM2

35,1%

64,9%

B No

con DM2 non raggiungevano un adeguato controllo
pressorio. Questi dati suggeriscono la necessita di inter-
venti farmacologici pitt aggressivi per il raggiungimento
dei target terapeutici raccomandati.
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Soggetti in trattamento antipertensivo con PA >140/90 mmHg

DM1 DM2

39,1%
49,0% 51,0%
60,9%
[ <140/90 [ =140/90
A conferma del dato precedente, oltre la meta dei sog-  valori pressori 2140/90 mmHg nonostante il tratta-

getti con DM1 e il 60% di quelli con DM2 presentano  mento antipertensivo.

Soggetti non in trattamento antipertensivo con PA >140/90 mmHg

DM1 DM2

22,9%

48,3%
51,7%

771%

[ <140/90 [ >140/90

Dattitudine a un approccio non sufficientemente  vo nonostante la presenza di valori pressori elevati. In
aggressivo di questo importante fattore di rischio ¢  particolare, la meta dei soggetti con DM2 e un quarto
ulteriormente documentata dall’elevata percentuale di ~ di quelli con DMI presentano valori pressori >140/90
soggetti che non risultano in trattamento antipertensi- ~ mmHg in assenza di specifici trattamenti.
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Annali 2008 Indicatori di esito intermedio AMD suddivisi per tipo di diabete )

Andamento per classi del BMI
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Nel DM, la percentuale di pazienti in sovrappeso ¢  dei soggetti con DM2 presenta marcata obesita (BMI
risultata pari al 19%, mentre un quarto dei soggett €  >30) e meno del 20% risulta normopeso.
risultato francamente obeso. Di converso, oltre il 40%

Soggetti fumatori

DM1 DM2

Bs []No

Poco meno di un terzo dei soggetti con DM1 e il 18%  del forte eccesso di rischio di complicanze microvasco-
di quelli con DM2 risultano fumatori. Il dato ¢ partico-  lari correlate al fumo di sigaretta.
larmente allarmante fra i soggetti con DM, alla luce
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C Indicatori di esito intermedio AMD suddivisi per tipo di diabete Annali 2008
| Soggetti forti fumatori (>20 sigarette/die) su totale fumatori
DM1 DM2

Bs []No

Mentre la percentuale di fumatori risulta maggiore  sigarette/die) ¢ risultata doppia fra i pazienti con DM?2
fra i soggetti con DM1, la quota di forti fumatori (>20  rispetto a quelli con DMI1.
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Boxplot dei valori medi per tipo di diabete, sesso ed eta

HbA1c media e d.s. (ultimo valore normalizzato a 6,0) per tipo di diabete

DM1

b 7,815

HbA1c

I valori medi del’HbAlc erano di 7,8 £ 1,5 per il DM1
edi7,3 £ 1,4 peril DM2. I dati dimostrano una notevo-

DM2

7,3£1,4

HbA1c

le variabilita all’interno di ciascun tipo di diabete, cosi
come una marcata differenza fra DM1 e DM2.

HbA1c media e d.s. (ultimo valore normalizzato a 6,0) per tipo di trattamento nei DM2

6,2+0,8 7,241,2

Solo Iporali
dieta

Come atteso, nei pazienti con DM2 i valori medi di
HbAlc sono risultati associati al tipo di trattamento.
Infatti, i valori piu bassi erano presenti fra i soggetti in

8,0+1,6 8,2+1,5

Insulina  Iporali +
insulina

sola dieta, mentre quelli piu elevati sono stati riscontrati
fra i pazienti trattati con insulina, soprattutto se in asso-
ciazione con gli ipoglicemizzanti orali.



Boxplot dei valori medi per tipo di diabete, sesso ed eta

Annali 2008
Valori medi dei principali parametri clinici divisi per tipo di diabete
DM1
AL L L e AL} L] n
i 60,3+16,1
128,1+18,3 " m - 24,8+3,9

™ ™ -
76,249,0 o 109,9+30,2 =

188,436,1 92,4272,0 n

L1 L L "

[ t 12 128 "
1 ]
! "
12 " " ]
" 1 Lo

L] [t 1 ] L n u

PA sistolica PA diastolica Colesterolo Trigliceridi Colesterolo  Colesterolo BMI
totale LDL HDL
DM2 o
5
L m L L - L L a’
==
" " 2
FEL] 29,545,1
N o 144,3+101,5 " 110,2£33,3 " " c £
" 5 . m E—
187,5+39,3 u T
139,741 J 2 2
] 39,7418,9 ™ 21 iLH m 49,8+13,4 E >

n
[}

d

i i
79,8+9,5 i n

it 1] ™ 2 H
3 it =

i L1 im R L

PA sistolica PA diastolica Colesterolo Trigliceridi Colesterolo  Colesterolo BMI
totale LDL HDL

Questi dati indicano che i pazienti con DM1, rispetto  valori di colesterolo totale e LDL. Coerentemente con
a quelli con DM2, tendono a presentare un profilo di il quadro tipico della sindrome metabolica, i soggetti
rischio piut basso per quanto riguarda i valori pressori,  con DM2 tendono a presentare valori piu elevat di tri-
ma un quadro abbastanza sovrapponibile per quanto  gliceridi e valori pit bassi di colesterolo HDL.
riguarda il profilo lipidico, soprattutto considerando 1
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Boxplot dei valori medi per tipo di diabete, sesso ed eta

Valori medi divisi per tipo di diabete e sesso

DM1

7,9+1,5 7,7£1,5

Femmine Maschi
HbA1c

193,0+36,1 184,6+35,6

Femmine Maschi

Colesterolo totale

66,2+15,8 55,4+14,6
Femmine Maschi

Colesterolo HDL

RLH

1

18

126,6+19,3 129,3+17,4
Femmine Maschi
PA sistolica
84,7+64,2 98,8+77,3
Femmine Maschi
Trigliceridi
24,5442 25,2435

Femmine

BMI

Maschi

w 75,0+8,9 77,3+9,0
i
H
ki
"
n
H
Femmine Maschi
PA diastolica
ALL)
o
109,6+29,5 110,2+30,8
L]
m I I
-
H
H
Femmine Maschi

Colesterolo LDL

Fra i soggetti con DM1, le donne
tendono a presentare valori piu
elevati di HbAlc, colesterolo to-
tale e HDL, ma valori piu bassi
per quanto riguarda la pressione
arteriosa, i trigliceridi e il BMI.
Le differenze fra i sessi nei diver-
si parametri del profilo lipidico
comportano una totale sovrappo-
sizione per quanto riguarda i valo-
ri medi di colesterolo LDL.



Boxplot dei valori medi per tipo di diabete, sesso ed eta

Annali 2008

Valori medi divisi per tipo di diabete e sesso
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Fra i soggetti con DM2, le donne 301457 28,0845
tendono a presentare valori pit = =
elevati non solo di HbAlc, coleste-

rolo totale e HDL, ma anche della = 53,4+13,8 46,9+12,4 u
pressione arteriosa sistolica, del " u
colesterolo LDL e del BMI, men- . "

tre sono minime le differenze nei
valori medi dei trigliceridi e della
pressione diastolica. Di fatto, questi ~ #
dati indicano un peggior controllo

dei pit importanti fattori di rischio Femmine Maschi Femmine Maschi
cardiovascolare nel sesso femminile Colesterolo HDL BMI
fra i soggetti con DM2.
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Boxplot dei valori medi per tipo di diabete, sesso ed eta

Valori medi divisi per tipo di diabete e fasce di eta

DM1

0-15 25-35 45-55 65-75
15-25 35-45 55-65 >75

HbA1c

0-15 25-35 45-55 65-75
15-25 35-45 55-65 >75
Colesterolo totale
i : i
0-15 25-35 45-55 65-75

15-25 35-45 55-65 >75

Colesterolo HDL

=
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a1

0-15

0-15

15-25

15-25

15-25

25-35

25-35

25-35

35-45

PA sistolica

35-45

45-55

55-65

45-55

55-65

Trigliceridi

35-45

45-55

BMI

65-75

65-75

55-65

65-75

>75

>75

>75

m

0-15 25-35 45-55 65-75
15-25 35-45 55-65 >75

PA diastolica

0-15 25-35 45-55 65-75
15-25 35-45 55-65 >75

Colesterolo LDL

Fra i pazienti con DML, si riscontra-
no solo minime variazioni nei livelli
medi di HbAlc, con lieve aumento e
maggiore variabilita al di sotto dei 25
anni. Si evidenzia inoltre un aumento
progressivo dei valori di pressione
arteriosa sistolica, ma non della dia-
stolica, e dei valori di trigliceridi e del
BML. 1l colesterolo totale e il coleste-
rolo HDL tendono ad aumentare fino
ai 45 anni, per poi stabilizzarsi, mentre
il colesterolo LDL raggiunge i livelli
massimi nella fascia d’eta compresa tra
45 e 55 anni.
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Valori medi divisi per tipo di diabete e fasce di eta
DM2
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sione arteriosa sistolica tende ad B e s e ke Z
aumentare progressivamente fino » 1
. . . e . =
ai 55 anni, per poi stabilizzarsi, “ s
mentre la diastolica tende a ridursi u "
nelle fasce di eta piu avanzate. "
Il profilo lipidico presenta una .
sostanziale stabilita. Per quanto " .
riguarda il BMI, in media i valori - : "
< . 0-35 35-45 45-55 55-65 65-75 75-85 >85 0-35 35-45 45-55 55-65 65-75 75-85 >85
piu elevati sembrano essere pre-
senti frai 35 ei 55 anni. Colesterolo HDL BMI
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Starplot per tipo di diabete, sesso, eta e area geografica

PA <130/85

HbA1c <7

LDL >130

Gli starplot che seguono riguardano le misure di esito
intermedio. Ogni poligono ¢ idealmente diviso in due
parti; quella superiore riporta su tre assi le percentuali
di pazienti con outcome favorevole per quanto riguarda
HbAlc, pressione arteriosa e colesterolo LDL. T tre
assi inferiori riportano invece in modo speculare le per-

Campione complessivo diviso per tipo di diabete

DM1

Tutti

Nel DM1, il poligono tratteggiato indica che, anche nei
centri che contribuiscono a definire il gold standard,
risulta modesta la quota di pazienti con valori adeguati
di HbAlc (34%) e colesterolo LDL (50%), mentre ri-
sulta piu elevata la percentuale di pazienti con adeguati
valori pressori (75%). Di converso, risulta notevole

LDL <100

"""""

HbA1c >8

PA >140/90

centuali di pazienti con valori insoddisfacenti (si veda il
capitolo dei metodi). Per ogni starplot il poligono trat-
teggiato si riferisce al gold standard, mentre il poligono
pieno si riferisce al gruppo di pazient di volta in volta
considerato. Quest'ultimo ¢ colorato in verde per gli
outcome favorevoli e in rosso per quelli sfavorevoli.

DM2

Tutti

la proporzione di pazienti con valori particolarmente
elevati degli stessi parametri (35%, 23% e 16% per
HbAlc, pressione arteriosa e colesterolo LDL, rispet-
tivamente).

Rispetto al DM1, nel DM2 la percentuale di pazienti
con valori adeguati risulta piu elevata per PHbAlc



PA <130/85

Starplot per tipo di diabete, sesso, eta e area geografica

(53%), ma notevolmente piu bassa per la pressione
arteriosa (44%), mentre & analoga per il colesterolo
LDL (46%). Le percentuali di soggetti con valori parti-
colarmente elevati degli stessi parametri erano rispetti-
vamente 19%, 53% e 21%.

Contrariamente alle misure di processo, in questo caso
non esiste un grosso divario fra campione totale e gold
standard per entrambi i tipi di diabete.

Infatti, considerando I'intero campione, le percen-
tuali di pazienti con DM1 che ottenevano valori ade-
guati erano rispettivamente: 30% per HbAlc, 64%
per pressione arteriosa e 38% per colesterolo LDL;
di converso, le percentuali di pazienti con outcome
sfavorevole erano rispettivamente: 39% per HbAlc,

Campione diviso per tipo di diabete e sesso

DM1

Maschi

Femmine

Nel DM1, i risultati ottenuti sul colesterolo LDL sono
piuttosto sovrapponibili tra maschi e femmine, mentre
per quanto riguarda HbAlc e pressione arteriosa, nelle
femmine sono presenti in modo sistematico una per-
centuale piu bassa di pazienti con valori adeguati e una
percentuale piu elevata di pazienti con valori elevati.

Nel DM2, mentre i maschi presentano valori molto

HbA1c <7 LDL <100
<>

LDL >130 HbA1c >8
PA >140/90

32% per pressione arteriosa e 24% per colesterolo LDL.
Per quanto riguarda invece I'intero campione con DM2,
le percentuali di pazienti che ottenevano valori adeguati
erano rispettivamente: 48% per HbAlc, 39% per pres-
sione arteriosa e 40% per colesterolo LDL, mentre le
percentuali di pazienti con outcome sfavorevole erano:
25% per HbAlc, 57% per pressione arteriosa e 26%
per colesterolo LDL.

DM2

Femmine Maschi

simili a quelli del gold standard, nelle femmine sono
presenti in modo sistematico una percentuale piu bassa
di pazienti con valori adeguati e una percentuale piu
elevata di pazienti con valori elevati.
Complessivamente, quindi, sembra che sia nel DM1 sia
nel DM2 venga posta meno attenzione nel perseguire i
valori target nei pazienti di sesso femminile.
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Starplot per tipo di diabete, sesso, eta e area geografica

Annali 2008

Campione diviso per tipo di diabete e fasce di eta
DM1

65-75 75-85 > 85

Nel DM], risulta evidente come, all’aumentare dell’etd,  incremento nella difficolta a ottenere valori adeguati.
si riduca progressivamente ’area in verde (outcome  Nel DM2, pur essendo presente un trend analogo, esso
favorevoli), mentre aumenti parallelamente I’area in  appare di entitd molto pit contenuta.

rosso (outcome sfavorevoli), a indicare un progressivo



Starplot per tipo di diabete, sesso, eta e area geografica

PA <130/85

HbA1c <7 LDL <100

LDL 2130 HbA1c >8

PA >140/90

Campione diviso per tipo di diabete e area geografica

DM1

Nel DML, esiste una situazione alquanto variegata in
relazione all’area geografica. Infatti, la percentuale di
pazienti con valori adeguati di HbAlc e pressione arte-
riosa aumenta progressivamente passando dal Nord, al
Centro, al Sud, mentre il quadro ¢ opposto per quanto
riguarda la percentuale di soggetti con valori adegua-
ti di colesterolo LDL. ’andamento degli outcome

Nord

Centro

Sud

DM2

sfavorevoli rispecchia lo stesso trend geografico.
Nel DM2, i risultati ottenuti al Sud non si discostano
sostanzialmente dal gold standard, con I’eccezione della
percentuale di pazienti con valori adeguati di colestero-
lo LDL. II divario tra intero campione e gold standard
aumenta al Centro e ancor pit al Nord.
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Boxplot dei valori medi dei centri per tipo di diabete

Distribuzione dei valori medi per centro dei principali parametri clinici divisi per tipo di diabete
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Questa serie di grafici mostra la distribuzione dei va-
lori medi in ogni centro dei parametri considerati. Per
quanto riguarda il DMI, per tutti i parametri si pud
documentare una notevole variabilita. Ad esempio, per
quanto riguarda il controllo metabolico, nel 50% dei
centri il valore medio del’HbAlc (normalizzato a 6,0)
¢ compreso fra 7,7% e 8,2%. Tuttavia, non mancano
centri con valori medi molto pit bassi (fino al 6,6%) o
molto piu alti (fino al 9,4%). Una chiave di lettura ana-
loga puo essere utilizzata per I'interpretazione di tutti i
parametri presi in considerazione.
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Anche per il DM2 si conferma una spiccata variabilita
fra i centri nei valori medi dei diversi parametri.

E da notare come sia tutt’altro che trascurabile, per
tutti i parametri, il numero di centri “outliers” che
presentano valori medi sostanzialmente piu alti o piu
bassi rispetto alla media degli altri centri. Questi dati
depongono per una notevole eterogeneita nei risultati
dell’assistenza e pongono ’accento sulla necessita di
uniformare gli approcci terapeutici, in linea con le evi-
denze scientifiche disponibili.



Boxplot dei valori medi dei centri per tipo di diabete

Indicatori di esito intermedio per centro in base al tipo di diabete

DM1

HbA1c <7 PA <130/85 LDL <100

DM2

»E

-
&

HbA1c <7 PA <130/85 LDL <100

Nel DM, livelli di HbAlc <7,0% vengono raggiunti in
percentuali relativamente basse di pazienti nella mag-
gior parte dei centri. Sono pochi infatti i centri nei quali
tale quota supera il 40%. Analogamente, nella maggior
parte dei centri ¢ inferiore al 40% la percentuale di pa-
zienti con colesterolo LDL <100 mg/dl, mentre risulta
di gran lunga piu elevata, data la bassa eta media, la
quota di pazienti con adeguati valori pressori. La dif-
ficolta nell’ottenere un adeguato controllo metabolico
nei pazienti con DM1 ¢ ulteriormente sottolineata dalla
percentuale di pazienti con valori di HbAlc 28,0%.
Tale quota, generalmente elevata, tende tuttavia a
variare in modo notevole fra i centri, oscillando fra il
10% e 1’88%. Una considerazione analoga riguarda
la percentuale di pazienti con valori pressori elevati,

Annali 2008

-
-
-

HbA1c >8 PA >140/90 LDL 2130

HbA1c >8 PA >140/90 LDL 2130

mentre i risultati ottenuti per quanto riguarda i livelli di
colesterolo LDL tendono a essere molto pitt omogenei
fra i diversi centri.

Nel DM2, la quota di pazienti con buoni livelli di
HbAlc tende a essere piu elevata, pur rimanendo un
livello marcato di variabilita. In questi pazienti tende
inoltre a essere piu bassa la percentuale di soggetti con
adeguati valori pressori, che nella maggior parte dei
centri non supera il 45%. Analogamente, in quasi tutti i
centri risulta pari a circa il 40% la quota di pazienti con
adeguati valori di colesterolo LDL. Il margine di mi-
glioramento nei risultati dell’assistenza ¢ ulteriormente
sottolineato dalle percentuali generalmente molto alte,
soprattutto per quanto riguarda la pressione arteriosa,
di soggetti con valori elevati.
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Lanalisi di questo gruppo di indicatori fornisce interes-
santi informazioni sul grado di compenso metabolico e
sui principali fattori di rischio cardiovascolare (profilo
lipidico, pressione arteriosa, indice di massa corporea,
fumo di sigaretta) nella popolazione esaminata.

Controllo glicometabolico

Emoglobina glicosilata

I’HbAlc viene universalmente riconosciuta come il
miglior parametro per valutare il grado del compenso
glicometabolico.

Secondo gli Standard italiani per la cura del diabete mel-
lito, simili a quelli di numerose altre linee guida, il trat-
tamento del diabete deve essere tempestivamente adat-
tato in ogni paziente fino a ottenere valori di glicemia
vicini alla normalita e di HbAlc stabilmente inferiori a
7%, valori che consentono di prevenire I'incidenza e la
progressione delle complicanze micro e macrovascolari
(Livello della prova I, Forza della raccomandazione A).
Obiettivi di compenso glicemico piu stringenti (HbAle
<6,5%) possono essere presi in considerazione per sin-
goli pazienti (Livello della prova III, Forza della racco-
mandazione B).

I risultati raccolti dai vari centri ci dimostrano come sia
difficile, con i mezzi terapeutici a nostra disposizione,
poter raggiungere nella pratica clinica quotidiana questi
risultati.

I’HbAIc risulta infatti non ottimale (>7%) in un’altis-
sima percentuale di pazienti con diabete di tipo 1 (70,2
%) e in circa la meta (51,8%) dei pazienti con diabete
di tipo 2.

Si rileva poi, come era prevedibile, che il valore di
emoglobina glicata nei pazienti di tipo 2 aumenta in
rapporto alla complessita del trattamento (dal 6,2%
nei pazienti trattati con la sola dieta fino all’8,2% nei
pazienti trattati con l’associazione insulina-ipoglice-
mizzanti orali).

Comunque, confrontando il dato ottenuto con quello
di altre casistiche internazionali, il grado complessivo
di compenso glicometabolico nella popolazione assi-
stita ¢ discreto. Va anche sottolineato come i pazienti

Osservazioni sugli indicatori di esito intermedio - |

con HbAlc > 8% sono il 37,5% dei diabetici di tipo 1
e il 24,3% di quelli di tipo 2, in progressiva riduzione
rispetto alle precedenti raccolte degli Annali AMD.
Forse I'introduzione di nuove classi di farmaci e un trat-
tamento piu incisivo potranno ulteriormente migliorare
questi risultati.

Fattori di rischio cardiovascolare

LDL-colesterolo

Secondo i citati Standard italiani, nei diabetici di eta
inferiore a 40 anni e nessun fattore aggiuntivo di rischio
cardiovascolare, la terapia con statine in aggiunta alle
variazioni dello stile di vita & indicata per valori di co-
lesterolo LDL >130 mg/dl. L'obiettivo terapeutico ¢ il
raggiungimento di valori di colesterolo LDL <100 mg/dl
(Livello di prova V, Forza della raccomandazione B).
Nei diabetici ad alto rischio (uno o pitu fattori di rischio
cardiovascolare) la terapia ipolipemizzante deve essere
iniziata indipendentemente dal valore di colesterolo
LDL. Dobiettivo terapeutico ¢ il raggiungimento di
valori di colesterolo LDL <100 mg/dl (Livello di prova I,
Forza della raccomandazione A).

Nei diabetici con malattia cardiovascolare e fattori mul-
tipli di rischio cardiovascolare non correggibili, valori
di colesterolo LDL <70 mg/dl possono rappresentare
un obiettivo terapeutico (Livello di prova VI, Forza
della raccomandazione B).

Livelli inferiori a 130 mg/dl sono raggiunti nel 76,3%
dei pazienti con diabete di tipo 1 e nel 73,5% di quelli
con tipo 2.

11 livello ottimale di colesterolo LDL inferiore a 100
mg/dl & stato pero raggiunto solo nel 38,4% dei diabeti-
cidi tipo 1 e nel 39,7% di quelli con diabete di tipo 2.
I dati sulla terapia farmacologica indicano che ancora
alto ¢ il numero dei pazienti meritevoli di trattamento
(LDL >130 mg/dl) che non sono trattati (22,8% tipo 1
€ 29,1% tipo 2) e di quelli che, seppur trattati, non rag-
giungono l'obiettivo (27,6% tipo 1 e 23,1% tipo 2).

E da sottolineare come anche questi dati mostrino un

trend di miglioramento rispetto alle precedenti raccolte
degli Annali.



Pressione arteriosa

Secondo gli Standard italiani, il trattamento antiperten-
sivo nei pazienti con diabete ha come obiettivo il rag-
giungimento di valori di pressione sistolica <130 mmHg
(Livello della prova III, Forza della raccomandazione B)
e di diastolica <80 mmHg (Livello della prova II, Forza
della raccomandazione B).

Un obiettivo pressorio <125/75 mmHg ¢ raccomandato
nei soggetti diabetici con proteinuria >1 g/die (Livello
della prova II, Forza della raccomandazione B).

I dadi sulla pressione arteriosa mostrano una rilevante
differenza tra i due tipi di diabete: sono complessiva-
mente soddisfacenti nel tipo 1, dove il 64,3 % raggiunge
valori accettabili, ma non nel tipo 2, dove tali valori
sono raggiunti solo dal 38,7%, soprattutto a causa dei
valori della componente sistolica.

I dati sul trattamento farmacologico indicano la neces-
sita di trattare piu aggressivamente 1 soggetti ipertesi,
sia migliorando 1 risultati nei trattati (51,0% tipo 1 e
60,9% tipo 2 non raggiungono l'obiettivo) sia aumen-
tando il numero di pazienti sottoposti a trattamento
(22,9% tipo 1 e 51,7% tipo 2, risultano non trattati pur
con valori pressori fuori target).

E da sottolineare come a differenza del controllo me-

Annali 2008

tabolico e dell’assetto lipidico questi dati siano sostan-
zialmente immodificati rispetto alle precedenti raccolte
degli Annali.

Obesita

Lindice di massa corporea (BMI) & ovviamente alterato
quasi esclusivamente nei pazienti di tipo 2: da notare
che i pazienti normopeso sono meno di uno su cinque.
Va pero sottolineato che il 43,3% dei pazienti di tipo 1
¢ sovrappeso e il 9,3% & obeso.

Fumo

I dati sul fumo di sigaretta indicano che ancora troppi
pazienti non hanno la consapevolezza del pericolo di
aggiungere un ulteriore fattore di rischio cardiovasco-
lare. In particolare nei pazienti di tipo 1 ¢ evidente la
necessita di un intervento educativo.

Differenze tra i sessi

Dall’analisi delle differenze tra i due sessi un dato emer-
ge in particolare: nelle donne con diabete di tipo 2 ¢
necessario un intervento piu deciso per ridurre i fattori
di rischio cardiovascolare.

Antonino Cimino, Hllidio Meloncelli

Emoglobina glicosilata analizzata per tipo
di diabete e per tipo di trattamento

La media del’HbAlc, in questa recentissima fotografia
della realta assistenziale italiana, ¢ 7,8% nel diabete di
tipo 1 e 7,3% nel diabete di tipo 2. Soprattutto tenendo
conto della maggiore numerosita di pazient e di centri
coinvolti si apprezza, rispetto ai dati delle precedenti
rilevazioni degli Annali, un modesto ma significativo
miglioramento. Interessante a questo punto ¢ effettuare
un confronto con i dati conclusivi dello studio EUCID
(www.eudic.eu), raccolta dati finanziata dal’Unione Eu-
ropea per avviare un monitoraggio degli indicatori del
diabete e delle sue complicanze in Europa. Il confronto
qui va fatto sulla percentuale di pazienti testati che pre-
senta un’Hbalc non a target, ovvero superiore al 7%:

Osservazioni sugli indicatori di esito intermedio - I

negli Annali 2008 tale dato, riportato a p. 26, € 51,8%
nel tipo 2. In una classifica europea (da considerare
indicativamente e con riserva in quanto Iattendibilita
dei dati forniti dalle varie nazioni ¢ ancora da verificare
appieno), I'Italia si collocherebbe al quarto posto. Solo
Irlanda (32%), Olanda (48%) e Francia (50%) raggiun-
gono obiettivi migliori, mentre paesi a elevata organiz-
zazione sanitaria come Danimarca (64%), Germania
(54%) e Belgio (69%), che riportano dati di centri spe-
cialistici assimilabili agli Annali AMD, evidenziano una
situazione nettamente meno favorevole.

Ancora pit confortante sembrerebbe essere il confronto
con i dati degli Stati Uniti. Autorevolissime rilevazioni
come la survey NHANES promossa dal NIH (Uistituto
di sanita del governo americano) o i dati della NCQA
(National Committee for Quality Assurance) riportano
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che i diabetici statunitensi presentano un’HbAlc¢ >9,5%
in percentuali dal 20% al 40% e un’HbAlc >8% in
percentuali tra il 40% e il 50%. Grant et al. nel 2005
hanno pubblicato che la percentuale di diabetici seguita
dai centri accademici statunitensi con HbAlc >7 era del
66%, nonostante indicatori di processo molto buoni
(i 97,6% aveva eseguito almeno un controllo della gli-
cata all’anno).

Comunque, globalmente dagli Annali 2008 emerge il
lavoro dei servizi di diabetologia che con I’educazione
terapeutica e con gli strumenti farmacologici attuali,
non ancora cosi efficaci come quelli a disposizione per
lipidi e pressione, permettono un risultato sostanzial-
mente buono in questo delicato settore.

Lanalisi del valore medio di HbAlc per tipologia di
trattamento, utile per 'informazione che ci fornisce
sulla tempestivita dell’intervento terapeutico, appare
sostanzialmente immodificata rispetto alle edizioni
degli anni scorsi. Permane la progressione del valore
medio di Hbalc da dieta a insulina e iporali, progres-
sione che segue una logica di gravita e, probabilmente,
di durata di malattia. Questi grafici evidenziano, fatte
salve le difficolta dovute alla tipologia del paziente, il
ben noto fenomeno dell’inerzia terapeutica per cui il
soggetto ¢ lasciato a lungo in compenso insufficiente
prima che siano apportate modifiche alla cura.

Nel diabete tipo 1, 'Hbalc ¢ mediamente peggiore, a
riprova della maggior complessita media del paziente
e della mancanza della quota di pazienti in sola dieta,
generalmente in buon controllo, che tende a ridurre il
valore medio nel diabete di tipo 2.

Fattori di rischio cardiovascolare analizzati
per tipo di diabete e per sesso

Pressione arteriosa

La media della pressione sistolica & 128,1 mmHg nel
diabete di tipo 1 e 139,7 mmHg nel tipo 2. La media
della pressione diastolica ¢ 76,2 mmHg nel diabete di
tipo 1 e 79,8 mmHg nel tipo 2.

La differenza dei valori medi tra tipo 1 e 2 ¢ rilevante
soprattutto per quanto riguarda la sistolica. Si confer-
ma quindi come il paziente con diabete di tipo 2 sia
soprattutto un iperteso sistolico e questo andrebbe
tenuto presente in termini di prevenzione in quanto &

la condizione che correla maggiormente con il rischio
di eventi cardiovascolari. Vi ¢ certamente 'influenza
dell’eta media in questo dato, ma il discorso in termini
di prevenzione non cambia.

E possibile anche in questo caso il confronto con i dati
riportati nello studio EUCID. II confronto va fatto
sulla percentuale di pazienti testati che ha una pressio-
ne non a target, ovvero >135/95 mmHg: negli Annali
2008 tale dato, riportato a p. 30, & 64,9% nel tipo 2.
Anche tenendo conto del cutoff di 140/90 mmHg, piu
generoso, usato nel’EUCID, I'Italia non pare brillare
nel controllo pressorio in quanto la percentuale dei
non a target in Europa va dal 17% della Francia al 46%
della Svezia. Forse, vi si puo leggere un richiamo per il
diabetologo italiano a controllare meglio questo fattore
di rischio.

Nel diabete di tipo 2 si conferma il maggior svantaggio
della donna con maggiori valori medi di sistolica. Non
¢ chiaro quanto sia dovuto a diversa predisposizione
genetica o a un diverso approccio in termini di tratta-
mento. Emerge comunque un monito a impegnarsi nel
trattamento antipertensivo soprattutto con le pazient
di sesso femminile.

Assetto lipidico

La media del colesterolo LDL ¢ di 109,9 mg/dl nel
diabete di tipo 1 e di 110,2 mg/dl nel diabete di tipo 2.
Si conferma che il diabetico italiano presenta valori di
colesterolemia non particolarmente elevati, certamen-
te inferiori a quanto rinvenibile in letteratura in altre
casistiche. Il confronto con i dati riportati nello studio
EUCID per I’assetto lipidico va fatto sulla percentuale
di pazienti testati che mostra LDL >100 mg/dl. Negli
Annali 2008 tale dato, riportato a p. 27, & 60,3% nel
tipo 2. LTtalia si colloca all’8° posto in una posizione
intermedia tra i primi paesi come I'Irlanda (16%), la
Danimarca (33%) e gli ultimi come Cipro (84%) e la
Scozia (84%).

Nonostante sia ancora troppo elevato, il valore medio
di LDL risulta in continua discesa rispetto agli Annali
2006. Si puo intravedere Ieffetto recente dell’utilizzo
sempre maggiore di statine. Sensibili differenze sus-
sistono tra i due tipi di diabete per quanto riguarda
I’'HDL, 10 mg/dl in meno nel tipo 2, a riprova dell’in-
sulino-resistenza di base.

Analogamente alla pressione, nelle donne con diabete



tipo 2 si rilevano peggior colesterolemia, totale e LDL:
differenza non trascurabile, di difficile spiegazione, che
puo avere ricadute in termini di complicanze cardiova-
scolari.

Obesita

11 BMI medio (kg/m?) ¢ 24,8 nel tipo 1 e 29,5 nel tipo 2
con una percentuale di obesi (BMI >30) pari a 40% nel
tipo 2. Anche in questo caso 'Italia si colloca in Europa
a un livello intermedio. Nello studio EUCID ¢ sesta
dopo Finlandia (38%), Cipro (39%), Austria (36%),
Danimarca (36%), Belgio (35%), ma prima di Francia
(47%), Svezia (47%), Olanda (47%), Scozia (47%),
Inghilterra (45%), Germania (45%) e Irlanda (49%).
Almeno nella popolazione adulta con diabete, quindi,
I'Ttalia non ¢ ai primi posti in Europa.

Lindice di massa corporea ¢ sensibilmente maggiore
nel diabete di tipo 2 e nelle donne. Questo dato pud
considerarsi sostanzialmente atteso.

Influenza dell’eta

Nel diabete di tipo 1 I’avanzare dell’eta ha influenza sul-
la pressione sistolica e sul BMI, analogamente alla po-
polazione generale. Nel tipo 2 rileviamo, invece, come
il BMI abbia un decorso ad arco con picco intorno ai
40-50 anni: si potrebbe intravedere il ruolo concausale
del peso nell’esordio del diabete in quella fascia di eta.
Mentre nel tipo 1 la pressione diastolica e stabile nel
tempo, nel tipo 2 & ben evidente il nadir intorno ai 50
anni, a conferma ulteriore della criticita di quella fascia

Annali 2008

d’eta in quanto a fattori di rischio tipici dell’insulino-
resistenza.

Nel diabete di tipo 2 i valori lipidici e il peso raggiun-
gono un picco massimo di gravita intorno ai 55 anni e
poi tendono lievemente a ridursi, descrivendoci un dia-
betico in eta geriatrica in cui i fattori lipidici sono meno
pressanti dell’ipertensione sistolica.

Starplot per tipo di diabete, sesso, eta
e area geografica

Questa rappresentazione grafica, divenuta ormai classica
grazie proprio agli Annali AMD, ci permette una rileva-
zione immediata dei punti di forza e di debolezza del-
Iassistenza confrontata con un gold standard interno.
Nel diabete di tipo 1 & evidente come il punto critico
dell’assistenza sia il raggiungimento di un buon com-
penso glicemico, I'asse del’HbAlc <7% ¢ il piu defi-
citario.

Nel diabete di tipo 2 la difficolta a controllare soprat-
tutto la pressione quasi sempre predomina sul raggiun-
gimento degli altri obiettivi positivi. Tali dati appaiono
generalmente peggiorare con 'aumento dell’eta e nel
sesso femminile. Come negli anni passati, nell’analisi
per area geografica emergono le maggiori difficolta dei
centri del Nord a perseguire gli obiettivi ottimali, in
particolare controllo metabolico e pressorio, forse an-
che per un minor utilizzo di farmaci rispetto al Sud.

Carlo Giorda
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Grafici di variabilita fra i centri, con

aggiustamento per case-mix e clustering




Variabilita fra i centri: valori medi aggiustati per eta,
sesso, durata del diabete ed effetto di clustering
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Variabilita fra i centri: valori medi aggiustati per eta,
sesso, durata del diabete ed effetto di clustering Annali 2008

DM1
Colesterolo HDL BMI

" ./’/ ) :

Centro Centro
DM2
HbA1c PA sistolica
' -
*.’
] 151 -’/
¥ s /ﬂ""-ﬁ’
.- .-I’—..
] by [E] -
4
1]
b~
' - ' T3
Centro Centro 5.8
o =
o3
PA diastolica Colesterolo totale o
LL] m
- . s
- m _'-.
[ 1} -
™
[ 1]
1 H"
1] :
_'l' [ o+
"
-
n 168
Centro Centro

53



54

Variabilita fra i centri: valori medi aggiustati per eta,

Annali 2008

DM2
Trigliceridi

M

i

s

Centro

Colesterolo HDL

Centro

Come gia discusso nel capitolo dei metodi, almeno
parte della variabilita fra i centri nelle misure di pro-
cesso e di esito intermedio potrebbe essere legata a
differenti caratteristiche della popolazione assistita,
oltre che a problemi di “clustering”. Per tale motivo,
i dati di variabilita fra i centri sono mostrati in questi
grafici aggiustando i valori per effetto di clustering e
per eta e sesso dei pazienti e durata del diabete. Anche
dopo aver tenuto conto di questi potenziali fattori di

sesso, durata del diabete ed effetto di clustering

Colesterolo LDL
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confondimento, i grafici dimostrano come, in entrambi
1 tipi di diabete, permanga una sostanziale variabilita fra
i centri nei valori medi dei parametri considerati, con
centri che si posizionano nettamente al di sotto o al di
sopra del valore medio stimato per 'intera popolazione.
Il quadro che emerge ¢ simile per DM1 e DM2 anche
se nel primo caso, in seguito alla numerosita piu esigua
di casi per centro, le stime presentano intervalli di con-
fidenza pit ampi.



Variabilita nella propensione al trattamento
ipolipemizzante e antipertensivo
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Lo stesso approccio di analisi statistica ¢ stato utiliz-
zato per valutare la propensione dei centri a trattare
soggetti con valori di colesterolo LDL 2130 mg/dl
o valori pressori 2140/90 mmHg. I grafici mostrano
come la percentuale di pazienti potenzialmente candi-
dati al trattamento con statine, ma che risultavano non

Soggetti con PA >140/90 mmHg
non in trattamento antipertensivo

% s
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trattati, variava fra i diversi centri fra il 12% e il 35%
per il DM1 e fra I'l1% e il 45% per il DM2. Analo-
gamente, fra i pazienti con valori pressori elevati, la
percentuale di quelli non trattati con antipertensivi
oscillava fra il 5% e il 48% per il DM1 e frail 19% e
1’87% per il DM2.
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Variabilita nell’utilizzo di specifiche categorie di farmaci
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Variabilita nell'utilizzo di specifiche categorie di farmaci
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Nei pazienti con DM la variabilitd nell’uso di specifi-
che categorie di farmaci ¢ stata valutata solo per quanto

Annali 2008

riguarda le statine e gli ACE-inibitori; per gli altri
farmaci le percentuali di utilizzo erano infatt troppo
basse. I grafici mostrano come, a parita di eta e sesso,
la percentuale di pazienti trattati con statine variava, fra
i diversi centri, da poco piu del 7% al 35%, mentre la
percentuale di quelli in trattamento con ACE-inibitori
oscillava fra il 5% e il 29%.

Livelli di variabilita ancora piu elevati sono stati eviden-
ziati per il DM2. La percentuale di pazienti in tratta-
mento con statine, che in media era del 33%, oscillava
fra '8% e il 67%, mentre la quota di soggetti trattati
con ACE-inibitori, che in media era del 18%, variava
fra il 5% e il 31%. Livelli meno elevati di variabilita
sono stati riscontrati riguardo I'uso di sartani (dal 6% al
19%), di beta-bloccanti (dal 6% al 14%) e di omega-3
(dall’1% all’11%).

Il fenomeno della variabilita dei risultati ottenuti, ormai
noto e descritto da diversi anni, a partire dalle analisi
pubblicate degli studi DAI e QuED, continua a domi-
nare lo scenario assistenziale. Meritano un commento
particolare le analisi sulla propensione al trattamen-
to. Si evidenzia tuttavia rispetto agli anni passati una
minor dispersione dei dati, infatti i forestplot relativi
a Hbalc, pressione e lipidi tendono a “orizzontaliz-
zarsi”, ad allinearsi di piu alla linea del valore medio.
Questo puo certamente essere dovuto a una maggior
intensita di trattamento in servizi prima deficitari, ma &
pit probabile che sia dovuto a una maggior precisione
nella registrazione del dato (o quantomeno che vi sia
una forte componente di questo tipo). Le campagne di
formazione attuate da AMD, il senso di responsabilita
dei medici dei centri che forniscono dati agli Annali
hanno indubbiamente sortito un effetto sulla qualita dei
dati raccolti. Ricordiamo sempre che molte analisi di
outcome research evidenziano come i risultati migliori in
termini di efficacia della cura si ottengano nei servizi

Osservazioni sui grafici di variabilita fra i centri

in cui & maggiore la precisione nel registrare i dati.
In termini di propensione al trattamento, ¢ ancora
evidente in modo netto, con rappresentazione chiara e
immediata, come a fronte di un certo valore di pressio-
ne o di LDL non tutti i servizi rispondano allo stesso
modo. La dispersione riguarda tutte le classi di farmaci
di provata efficacia ed & maggiore nel tipo 2.
Ribadiamo sempre che tale fenomeno non ¢ assoluta-
mente peculiare della diabetologia né, tantomeno, della
realta italiana. Dati analoghi europei e statunitensi, in
ambito cardiologico e internistico, sono abbondante-
mente rinvenibili in letteratura. I fattori che in qualche
modo condizionano un corretto outcome terapeutico
come l'eta dei pazienti, il numero totale di compresse
da assumere, il costo dei farmaci, il controllo degli
amministratori sull’appropriatezza della spesa, le note
AIFA, la convinzione e I'impostazione culturale del me-
dico, la compliance del paziente continuano ad avere un
ruolo determinante sull’intensita del trattamento.

Carlo Giorda
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Analisi regionali




Starplot degli indicatori di processo
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Starplot degli indicatori di processo PA
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DM1

Sia per il DM sia per il DM2, dal confronto fra i dati
delle diverse regioni, emerge una sostanziale variabilita
per tutti gli indicatori, come evidenziato dalla diversa
estensione e forma dell’area verde.

Il monitoraggio del’HbAlc rappresenta I'unico para-
metro uniformemente soddisfacente in tutte le regioni.
Fra gli altri indicatori, la registrazione della pressione
arteriosa rappresenta il parametro che piu si avvicina
al gold standard in molte regioni, con I’eccezione di
Emilia Romagna, Marche e Sardegna. Di converso, per

Campania

Sicilia

Sardegna

Starplot degli indicatori di processo

DM2

la misurazione del profilo lipidico e per il monitoraggio
della funzionalita renale solo alcune regioni approssi-
mano il dato del gold standard. Il parametro pit etero-
geneo, e che probabilmente ancora risente delle moda-
lita di registrazione, & rappresentato dal monitoraggio
del piede che ¢ molto vicino al gold standard in alcune
regioni, ma pressoché assente nelle altre.
Complessivamente, la Lombardia ¢ la regione che piu
si avvicina al gold standard per tutt gli indicatori con-
siderati.



Boxplot dei valori medi di alcuni indicatori
di esito intermedio per tipo di diabete

Nel DM1, i valori medi di HbAlc ottenuti nelle diverse
regioni presentano marcate differenze, oscillando fra
il 7,4% (Marche e Sardegna) e 1'8,3% (Lazio). In ge-
nerale, i valori medi si attestano intorno all’8% nella
maggior parte delle regioni, mentre la variabilita intra-
regionale risulta abbastanza simile nelle diverse regioni,
sebbene appaia pitt marcata per Campania e Sicilia.
Rispetto al DM1, nel DM2 i valori di HbAlc risultano
generalmente piu bassi, oscillando fra il 6,9% (Marche
e Sardegna) e il 7,9% (Lazio). I risultati ottenuti nelle
diverse regioni, cosi come le variabilitd intra-regionali,
tendono a essere pitt omogenei che nel DMI.
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PA sistolica

I valori pressori sistolici sia nel DM1 sia nel DM2 sono
tendenzialmente piu bassi nelle regioni del Sud. Anche in
questo caso si evidenzia una certa variabilita fra le regioni,
con valori medi che oscillano fra 118 mmHg (Campania)
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Codice Regione - Regione

Hl 01 = Piemonte

l 02 = Lombardia

Il 03 = Veneto

Il 04 = Friuli Venezia Giulia
B 05 = Emilia Romagna

M 06 = Toscana

Il 07 = Marche
B 08 = Lazio

Bl 09 = Campania
M 10 = Sicilia

B 11 = Sardegna

DM2

] ) L] o ] 1

HbA1c (normalizzata a 6,0)

PA sistolica

e 133 mmHg (Veneto) per il DMI e fra 134 mmHg
(Campania) e 145 mmHg (Veneto) per il DM2. Anche le
variabilita intra-regionali risultano in questo caso marca-
te, come evidenziato dalla diversa altezza dei box.
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DM1

[} [ ] ] ad (111

PA diastolica

I valori pressori diastolici risultano, di converso, estre-
mamente omogenei. Nel DM1 il 50% dei valori risulta
compreso tra 70 e 80 mmHg in tutte le regioni. Nel
DM2 i valori medi oscillano fra 76 mmHg (Sicilia) e 83
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Per quanto riguarda il colesterolo LDL, i valori medi
regionali oscillano fra 103 mg/dl (Sicilia) e 116 mg/dl
(Campania e Sardegna) nel DMI e fra 106 mg/dl

Boxplot dei valori medi di alcuni indicatori di esito intermedio
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mmHg (Veneto). In due regioni (Piemonte ed Emilia
Romagna), la variabilita intra-regionale ¢ ridotta al pun-
to che il 50% dei valori coincide con la mediana; questo
comporta che I’area in blu del boxplot non sia visibile.

B DEMILF RO PR (D (aRE

[} (] ad (111 (] T 1 (] in 11

Colesterolo LD

B

g

(Lombardia e Sicilia) e 114 mg/dl (Marche) nel DM2.
In tutte le regioni € presente una marcata variabilita
intra-regionale.



Starplot degli indicatori di esito intermedio
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Starplot degli indicatori di esito intermedio
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Starplot degli indicatori di esito intermedio

DM1

Campania

Sicilia

Sardegna

Come per gli starplot di processo, dal confronto fra i
dati delle diverse regioni emerge una quota di variabi-
lita per tutti gli indicatori, come evidenziato dalla di-
versa estensione e forma sia dell’area verde sia dell’area
rossa. Tale variabilita risulta pit marcata per il DM1
che per il DM2.

Per il DM1 la regione che meglio approssima i valori

PA <130/85

HbA1c <7 LDL <100

LDL >130 HbA1c >8

PA >140/90

DM2

del gold standard ¢ la Lombardia, seguita da Emilia
Romagna e Piemonte. Per il DM2, in aggiunta a queste
regioni anche la Sicilia presenta un profilo molto vicino
a quello del gold standard, insieme a un miglior con-
trollo pressorio. Nelle Marche e in Sardegna, invece, i
risultati sono meno soddisfacenti rispetto al gold stan-
dard solo in relazione al profilo lipidico.
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Variabilita fra le regioni nell'utilizzo
di specifiche categorie di farmaci: valori aggiustati per eta,
sesso, durata del diabete ed effetto di clustering

La variabilita inter-regionale nei tassi di prescrizione
delle varie classi di farmaci € in generale contenuta.
Nel DML, il tasso di prescrizione di statine varia tra il
13% (Lazio) e il 22% (Emilia Romagna), con un valore
medio del 17%j il tasso di prescrizione di ACE-inibitori
varia in modo pitt marcato, oscillando tra '8% (Sarde-
gna) e il 22% (Toscana), con un valore medio del 13%.
Nel DM2, il tasso di prescrizione di statine varia tra il
25% (Campania) e il 37% (Emilia Romagna), con un
valore medio del 33%; il tasso di prescrizione di ACE-
inibitori varia tra il 14% (Marche e Sardegna) e il 21%
(Veneto ed Emilia Romagna), con un valore medio del
13%. Per le altre classi di farmaci i tassi di prescrizione
sono generalmente bassi e con differenze inter-regiona-
li meno marcate.
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Danalisi dei dati regionali offre uno spaccato della
realta diabetologica italiana che crea molte incertezze
interpretative e fornisce poche sicurezze.

Per questa ragione si ¢ molto discusso all’interno del
Comitato editoriale se dovessimo limitarci a suggerire
dei principi interpretativi funzionali al lettore o se,
sulla base di questi, raggruppare la situazione di varie
regioni.

Lobiettivo rimane quello di non voler dare pagelle o
creare delle classifiche, ma anche di facilitare la lettura a
chi non coltiva espressamente questo campo scientifico.
Abbiamo optato per la seconda ipotesi sottolineando
perd il piu possibile il carattere speculativo delle indi-
cazioni.

Una delle poche certezze ¢ che in Italia esistono realta
organizzative e comportamenti assistenziali estrema-
mente variegati, confermando la necessita di una mag-
giore omogeneizzazione dei comportamenti. Omoge-
neizzazione che dovrebbe essere attuata sulla base delle
eccellenze dimostrate dagli Annali stessi, ma anche in
funzione delle realta locali.

Un'utilizzazione dei dati davvero completa e obiettiva
dovrebbe permettere di comparare gli indicatori di pro-
cesso (efficienza del sistema) e di esito intermedio (effi-
cacia) dei centri di diabetologia, con identici indicatori
forniti dalla Medicina Generale e con quelli derivanti
dalla gestione integrata.

In questo modo si potrebbe valutare obiettivamente
la qualita dell’assistenza erogata con le varie modalita,
compreso il “sistema integrato” oggi auspicato da tutti.
Non sarebbe male, una volta tanto, progettare una nuo-
va organizzazione basandoci su indicatori oggettivi e
non solo su intuizioni personali o su modelli esteri.
Oggi pero abbiamo a nostra disposizione esclusivamen-
te dati di provenienza diabetologica, ma auspichiamo
nei tempi piu brevi possibili un’integrazione con infor-
mazioni omogenee provenienti dai medici di Medicina
Generale.

DLanalisi longitudinale che AMD realizzera nel corso
degli Annali AMD 2009 apportera sicuramente altre in-
formazioni utili. Basandoci dunque sui dati dei centri di
diabetologia oggi disponibili e confrontando gli starplot

Osservazioni sulle analisi regionali

di processo, che indicano Iefficienza dell’organizzazio-
ne, e gli starplot di esito intermedio, che rappresentano
Iefficacia degli interventi, si osservano alcune concor-
danze e alcune discordanze.

Sulla base di questi risultati si possono ipotizzare gli
obiettivi di miglioramento da perseguire all’interno di
ciascuna regione. Va sempre ricordato pero che le pre-
stazioni registrate sono verosimilmente meno numerose
di quelle realmente effettuate e che questa importante
variabile ¢ difficilmente valutabile.

Un altro limite & che i dati provengono comunque da
un numero limitato di centri nell’ambito di una regio-
ne, e quindi potrebbero non rispecchiare interamente la
realta specialistica regionale.

Concordanze positive: la Lombardia, il Piemonte e
I’Emilia Romagna presentano le minori distanze tra il
valore medio (aree colorate in verde) e il gold standard
sia negli starplot di esito intermedio sia in quelli di
processo.

Questo vuol dire che Iefficienza e I'efficacia si coniuga-
no bene tra loro con un equilibrato rapporto.

Va tuttavia considerato che in queste regioni i dati
coprono una percentuale stimata solo del 5-10% del
totale e dunque questa concordanza positiva potrebbe
essere relativa ai pochi centri coinvolti e non all’intera
organizzazione regionale.

In ogni caso, i modelli organizzativi dei centri parteci-
panti possono sicuramente essere presi a riferimento.

Concordanze negative: Lazio e Toscana. Questo caso
vede un’evidente distanza tra la media rilevata e il gold
standard sia negli starplot di processo sia in quelli di
esito intermedio.

Una possibile interpretazione di questa concordanza
negativa potrebbe essere quella di una sproporzione tra
la richiesta molto ampia e la limitata capacita di risposta
dei servizi. Cio porterebbe all'impossibilita di garan-
tire un’organizzazione ottimale in grado di assicurare
tutte le prestazioni necessarie ai diabetici che vengono
a contatto con il centro e una conseguente difficolta a
raggiungere i target assistenziali.



Discordanze positive: Marche, Sicilia, Campania e
Sardegna. Questo caso vede un’evidente distanza tra la
media rilevata e il gold standard degli indicatori di pro-
cesso, a indicare un’organizzazione non perfetta.

Si rileva invece una buona performance (scarsa distanza
dal gold standard nell’area verde) negli indicatori di
esito intermedio.

Una possibile interpretazione di questo fatto & che
nonostante una sproporzione tra la richiesta molto
ampia e la limitata capacita di risposta dei servizi, gli
esiti di cura siano buoni grazie ad altri fattori non noti
tra i quali si possono ipotizzare quello genetico o quello
alimentare.

Non va pero sottovalutata la possibilita che le informa-
zioni non vengano registrate sistematicamente e che
dunque il deficit sugli indicatori di processo sia solo
apparente.

Discordanze negative: Friuli ¢ Veneto. Questo caso
evidenzia una minima distanza tra la media rilevata e
il gold standard sugli indicatori di processo (a indicare
una buona organizzazione); mostra invece un’evidente
distanza dal gold standard nell’area verde e il supera-
mento dell’area rossa negli indicatori di esito interme-
dio (a indicare una performance non ottimale).

Una possibile interpretazione € che i centri siano ben

Annali 2008

strutturati e organizzati, ma non vedano con continuita
1 pazienti; oppure si pud ipotizzare che gli esiti di cura
meno buoni del previsto siano causati da altri fattori
non noti tra i quali quello genetico o alimentare. Un’al-
tra interpretazione possibile & che presso questi servizi,
trattandosi di centri di eccellenza regionale, afferiscano
1 casi pitt complessi.

Questa schematizzazione, ovviamente, non ¢ che
un’iniziale ipotesi di interpretazione non supportata da
quelli che sono i veri indicatori di performance, ovvero
gli indicatori di esito finale che ancora oggi non abbia-
mo a disposizione.

La schematizzazione serve anche ad avviare una discus-
sione sull’argomento senza voler avanzare giudizi o
creare classifiche di merito e dunque va presa e valutata
per quello che ¢, ovvero un’ipotesi di lavoro.
Crediamo anche che queste analisi regionali possano
stimolare alla partecipazione i centri che finora non
hanno aderito alla raccolta: ¢ infatti evidente che mag-
giore ¢ il numero di centri partecipanti all’interno di
una regione, maggiore ¢ la rilevanza delle indicazioni
fornite, anche nella prospettiva di scelte politico-ammi-
nistrative in campo diabetologico.

Giacomo Vespasiani e Illidio Meloncelli
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Conclusioni Annali 2008

Questi Annali 2008 sono la conclusione di un percorso di qualita iniziato molti anni fa e I'inizio di un nuovo
orizzonte di ricerca.

Essi rappresentano la fotografia dell’assistenza specialistica diabetologica negli ultimi quattro anni e i dati pre-
sentati meritano una riflessione. Anche se ’analisi longitudinale sara completata per maggio 2009 (Congresso
Nazionale AMD a Rimini), gia da ora possiamo evidenziare una evoluzione in senso positivo della qualita
dell’assistenza, cosi come espressa dai vari indicatori. Vi ¢ una maggiore attenzione, da parte dei Centri par-
tecipanti, nella corretta acquisizione dei dati, nella effettuazione delle indagini che consentono di monitorare
la complessa patologia del diabete. E una crescita culturale e di consapevolezza che viene evidenziata dagli
Annali 2008. In realta era proprio questo lo “spirito” con cui erano nati gli Annali: attraverso la raccolta e
’analisi dei dati permettere la diffusione della cultura della qualita in sanita e il confronto fra pari allo scopo di
migliorare le performance e 'organizzazione assistenziale.

La raccolta e I'analisi dei dati sono il primo passo, peraltro indispensabile, nella c/inical governance del diabete,
cui far seguito con le conoscenze sulle linee guida e gli Standard di Cura, la valutazione e ottimizzazione del-
I’assetto organizzativo, la costruzione di un “percorso assistenziale” reale all'interno del quale sia protagonista
il paziente reso consapevole e protagonista da un intervento educativo efficace. Gli Annali, quindi, non rap-
presentano solo un prodotto scientifico unico nel suo genere, ma anche uno strumento clinico di riflessione e
intervento.

La presenza dei dati regionali, poi, segna un ulteriore passo avanti, in linea con il cambiamento della sanita:
siamo passati a una regionalizzazione dell’assistenza sanitaria ed ¢ quindi necessario e utile che le strutture
specialistiche di ogni singola regione possano confrontarsi fra loro e con le altre realta, non certo per stabilire
chi ¢ il “migliore”, ma per migliorarci tutti nell’interesse unico delle persone con diabete e malattie metabo-
liche. Sara cura di AMD permettere la discussione e il confronto in ambito regionale, non solo fra coloro che
hanno contribuito alla produzione dei dati, ma fra tutti i diabetologi, per una riflessione serena, libera, ma
scientificamente corretta, sulle iniziative da attuare per migliorare la qualita dell’assistenza. In questo modo
sara possibile, da parte della Societa scientifica, pianificare interventi specifici per singole realta regionali,
mettendo a disposizione i propri strumenti in ambito di formazione, informazione scientifica, ricerca, qualita,
definizione e attuazione di percorsi assistenziali.

Gli Annali 2008 costituiscono una risorsa per AMD e per tutti i diabetologi italiani, per progettare futuri
interventi.

E volonta di AMD sviluppare ulteriormente gli Annali, facendoli diventare un tema di ricerca scientifica
indipendente. Verificare nel tempo, in maniera controllata e scientificamente corretta, i vari indicatori assi-
stenziali, € un dovere da parte di una Societa scientifica impegnata da sempre nel miglioramento della qualita
dell’assistenza delle persone con diabete e malattie metaboliche. Per questo vogliamo sviluppare gli Annali in
ambito di ricerca, coinvolgendo quanti piu Centri possibile, senza trascurare ’obiettivo di favorire il confronto
e la crescita culturale. Essi rappresenteranno lo strumento indispensabile, in associazione con gli Standard di
Cura, per una ricerca translazionale che vada a verificare gli ostacoli al superamento del gap tra standard e
risultati ottenuti, promuovendo iniziative efficaci al cambiamento, in una logica di miglioramento continuo.
Desidero infine ringraziare tutti coloro che, a vario titolo, hanno contribuito alla realizzazione degli Annali
2008 e Novo Nordisk e Lifescan che ne hanno permesso la pubblicazione e la diffusione.

Adolfo Arcangeli
Presidente AMD

73







<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


