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Introduzione

Carissimi,

i risultati ottenuti in questo periodo dagli Annali sono la
dimostrazione concreta della nostra attivita diabetologica
specialistica. La possibilita di misurare rafforza la nostra
identita professionale e da valore alla nostra organizza-
zione all'interno del percorso di cura della persona con
diabete.

Questa edizione degli Annali rispetto alle precedenti
¢ “longitudinale”: analizza infatti il File Dati AMD degli
ultimi anni permettendo di osservare, attraverso gli in-
dicatori considerati, i cambiamenti della nostra attivita
clinica: quindi siamo passati dalla fotografia degli anni
scorsi al film, una visione dinamica.

| dati che sono stati elaborati in questa edizione
sono quelli raccolti nell’anno 2008 e fanno riferimento
agli anni 2004-2007. Infatti, per la prima volta i dati
raccolti nel 2008 non sono relativi a un solo anno, ma
hanno riguardato un periodo di tempo di quattro anni.
Questo ci ha permesso elaborazioni diverse su un’unica
raccolta dati.

Il tutto, come sempre, senza un aggravio reale di
lavoro per i centri di diabetologia.

Lo scorso anno abbiamo stilato un elenco di 10 regole
fondamentali per la partecipazione e |'uso dei dati gia
elaborati e del database nazionale. Tuttavia, poiché que-
sto punto riveste una particolare importanza nell’ottica
della trasparenza e correttezza della raccolta e uso dei
dati, quest’anno abbiamo deciso di pubblicare, in ap-
pendice a questo documento, la versione integrale del
regolamento sul quale tutta la nostra attivita & basata.
Ovviamente, ogni regolamento pud essere migliorato e
dunque indicazioni e richieste specifiche saranno ben
accette e oggetto di un‘attenta valutazione.

Ci preme anche ricordare che lo scorso anno & stata
distribuita da AMD la seconda versione del “Software

Indicatori di Qualita” che permette a ciascuno di effet-
tuare I’analisi dei propri dati, equivalente e comparabile a
quella degli Annali nazionali, ma nel massimo della riser-
vatezza. Questo software permette anche una personale
valutazione longitudinale che facilita la correlazione tra
azioni e risultati, in maniera molto piu sicura di quanto
possiamo fare negli Annali nazionali.

Nonostante questa difficolta di dare risposte specifiche
partendo da dati aggregati, questa edizione longitudi-
nale 2009 degli Annali e tutte le versioni degli anni
successivi saranno sempre pit indirizzate a “risolvere”
questioni, oltre che a presentare in maniera asettica i
dati. Riteniamo che questo indirizzo editoriale, non facile
né da ideare né da realizzare, assicurera agli Annali un‘at-
tenzione sempre crescente, che altrimenti nel tempo si
perderebbe progressivamente.

La raccolta dei dati rimarra dunque sempre a cadenza
annuale, con una presentazione adeguata nel corso del
congresso Nazionale AMD e una, nell’anno intermedio,
dedicata soprattutto a quanti partecipano all’iniziativa.
Per riuscire a realizzare questo risultato nei tempi
dovuti, ma con un po’ piu di agio per il completamento
del lavoro, rispetto a quello avuto finora, nell’ambito del
comitato di redazione abbiamo deciso di raccogliere i dati
non seguendo pit I'anno solare, ma secondo una raccolta
che vada da giugno a giugno. In tal modo la raccolta
inizierebbe subito dopo il congresso nazionale AMD di
maggio, e si avrebbe a disposizione fino al maggio suc-
cessivo per raccogliere, elaborare e stampare gli Annali
stessi. Questa modifica organizzativa non avra alcuna ri-
percussione sulla qualita e comparabilita dei dati.

Un altro obiettivo fondamentale e quello di allargare a
quanti piu centri possibile la partecipazione all’iniziativa
e per questo si & pensato di dare ai partecipanti agli Annali



la possibilita di fare una relazione sui dati nazionali e
magari anche su quelli personali, cercando in questo
modo di trovare spunti per progettare Annali sempre
piu interessanti e utili a tutti. Gli Annali non sono e non
vogliono essere uno studio epidemiologico, un registro o
un esercizio statistico, ma uno strumento che ci serva a
svolgere meglio il nostro lavoro. Attualmente, oltre il 50%
dei dati e dei centri proviene dal Nord-Italia e dunque il
Centro e il Sud dovrebbero essere piu coinvolti nell’ini-
ziativa che, come sappiamo, rappresenta un’opportunita
di crescita per tutti noi diabetologi.

Gli Annali 2009 diventano sempre di pit strumento e op-
portunita di miglioramento della qualita dell’assistenza:
vedere i cambiamenti dei risultati clinici e confrontarli con
quelli ottenuti da altri permettera di identificare le aree
di miglioramento di ciascun centro e quindi di innescare
percorsi di crescita professionale.

Questa enorme banca dati sara una risorsa necessaria
per le istituzioni: il database potra, su richiesta, fornire
i dati clinici con cui integrare i dati amministrativi per
definire la qualita dell’assistenza nelle diverse realta re-
gionali e realizzare quindi un vero Disease Management
in cui il diabetologo diventa il primo gestore dell’assi-

I//

stenza, il professionista che traccia e misura i
assistenziale”.

percorso

Il ringraziamento va in primo luogo a tutti quanti hanno
partecipato alla raccolta dati, al CDN che ha supporta-
to con determinazione l'iniziativa, al CSR e all’Agenzia
Qualita che non hanno fatto mancare il loro apporto
culturale/organizzativo e all’lstituto Mario Negri Sud per
I’analisi statistica realizzata con il supporto non condizio-
nante di Lifescan.

Abbiamo gia superato diverse difficolta nella realizzazio-
ne di questo progetto, altre ne incontreremo, qualcuno
cerchera di emularci e magari di fare anche meglio, ma
la soddisfazione gia ottenuta in campo nazionale e inter-
nazionale con gli Annali AMD sara di stimolo a operare
sempre meglio e di piu. Ma tutto questo, ricordiamolo,
non sarebbe possibile se non ci fosse AMD.

Giacomo Vespasiani
Coordinatore Annali AMD

Umberto Valentini
Direttore del Centro Studi e Ricerche
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La quarta edizione degli Annali AMD si presenta
con un contenuto diverso rispetto alle edizioni pre-
cedenti. Grazie al trend crescente di centri parteci-
panti e alla creazione di un enorme database nazio-
nale contenente le informazioni raccolte in quattro
anni (dal 2004 al 2007) ¢ stato possibile analizzare
come si ¢ evoluta, anche grazie agli Annali AMD, la
qualita dell’assistenza diabetologica in Italia.

I centri che hanno aderito all’iniziativa sono sta-
ti complessivamente 124. Tutti i centri sono dotati
di sistemi informativi (cartella clinica informatizza-
ta) in grado di garantire, oltre alla normale gestione
dei pazienti in carico, l'estrazione standardizzata
delle informazioni necessarie alla costituzione del
File Dati AMD. Quest'ultimo rappresenta lo stru-
mento conoscitivo di base, poiché fornisce tutte
le informazioni necessarie per la descrizione degli
indicatori di processo, di outcome intermedio e di
prescrizione dei farmaci considerati.

Come ¢ stato ribadito anche nelle precedenti
edizioni, una valutazione attendibile della qualita
dell’assistenza non puo prescindere da un uso cor-
retto e completo della cartella informatizzata. Infat-
ti, la registrazione solo parziale dei dati dell’assisten-
za 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 succes-
sivamente, questo problema ha di fatto determi-
nato l'impossibilita di utilizzo di alcuni indicatori
e ha condizionato la selezione dei centri inclusi
nell’analisi nei diversi anni. Tuttavia, anche I’analisi
dei cambiamenti registrati nei quattro anni sulla
qualita/completezza delle informazioni (“bonta del
dato”) e di per sé un aspetto molto importante della
qualita dell’assistenza.

SELEZIONE DEI CENTRI
I criteri di selezione dei centri sono rimasti invariati
rispetto alle precedenti edizioni; tali filtri sono stati

applicati su ogni anno considerato. Questo implica
che il numero di centri analizzabili per ogni anno
puo essere diverso.

[ criteri prevedevano che, al fine di garantire
una sufficiente rappresentativita della propria pra-
tica clinica, fossero esclusi dalle analisi sui profili
assistenziali quei centri con un numero di pazienti
con diabete di tipo 1 (DM1) inferiore a 10 o con
un numero di pazienti con diabete di tipo 2 (DM2)
inferiore a 100.

Analogamente, per le valutazioni riguardanti gli
outcome intermedi sono stati esclusi quei centri
che, per lo specifico outcome, disponessero dell’in-
formazione per un numero di pazienti inferiore a 10
per il DM1 e inferiore a 100 per il DM2.

SELEZIONE DELLA POPOLAZIONE

Per ogni anno analizzato sono stati selezionati i pa-
zienti “attivi”, vale a dire tutti i pazienti con DM1
0 DM2 che presentassero almeno una visita, una
misurazione dell’emoglobina glicosilata (HbAlc), o
una prescrizione terapeutica diabetologica nell’an-
no indice. Per I'inclusione era sufficiente che alme-
no uno di questi criteri fosse soddisfatto.

DEFINIZIONE DEL GOLD STANDARD
E BONTA DEL DATO
Per valutare 1’evoluzione nei quattro anni della “bon-
ta del dato”, sono stati adottati gli stessi criteri di
“completezza minima delle informazioni” applicati
nelle edizioni precedenti per identificare i centri sui
quali poter calcolare i valori “gold standard”. In det-
taglio, sulla distribuzione ordinata dei valori registrati
nei centri con adeguata completezza dei dati, veni-
vano identificati il 75° percentile per gli indicatori di
processo e outcome favorevoli e il 25° percentile per
gli indicatori di outcome sfavorevole. Questi valori
diventavano, quindi, il paradigma di confronto.

In questo volume l'approccio ¢ diverso: non vi
¢ un calcolo del classico “gold standard”, in quanto



questo cambierebbe nei diversi anni; il focus del-
I'analisi ¢, invece, rappresentato dal confronto tra i
risultati ottenuti dai centri nei diversi anni rispetto
all’anno 2004.

In tale ambito, la variazione nel numero dei
centri che, per ogni anno, ha superato i seguenti
valori soglia di completezza delle informazioni ¢
una misura dell’aumento della bonta del dato:

Sesso 90%
Eta 90%
Tipo di diabete 90%
HbATc 70%
Pressione arteriosa 70%
Indice di massa corporea (BMI) 70%
Profilo lipidico o LDL-colesterolo 50%
Indicazione della terapia antidiabetica 85%

METODI DI ANALISI

11 calcolo degli indicatori e le caratteristiche della
popolazione in studio sono riportati separatamente
per i soggetti con DM1 e DM2.

Poiché i valori normali di HbAlc variavano da
centro a centro, per permettere una loro valutazione
comparativa ¢ stata eseguita una trasformazione ma-
tematica 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 percentuale del valore dal limite su-
periore della norma. Questo valore ¢ stato quindi
moltiplicato per 6,0, consentendo di interpretare
tutti i dati riguardanti I'HbA1c avendo come valore
normale di riferimento il valore di 6,0 stesso.

Se non riportati sulla cartella clinica, i valori di
LDL sono stati calcolati utilizzando la formula di
Friedwald, a patto che i valori di trigliceridi fossero
inferiori a 400 mg/dl. Ovviamente, il colesterolo
LDL ¢ stato calcolato solo se nella cartella erano pre-
senti i valori di colesterolo totale, HDL e trigliceridi
determinati nella stessa data.

DATI DESCRITTIVI GENERALI

Le caratteristiche della popolazione in studio sono
riportate separatamente per i soggetti con DM1 e
DM2. 1 dati analizzati riguardano caratteristiche
socio-demografiche (eta, sesso) e parametri clinici
(BMI, HbAlc, valori pressori, trigliceridi, coleste-

rolo totale, HDL e LDL, uso di specifiche classi di
farmaci).

SELEZIONE DEGLI INDICATORI

Come gia discusso, questo rapporto € basato su una
parte degli indicatori previsti nel sistema File Dati-
Indicatori AMD.

Per tutti gli indicatori sono stati escluci i centri
che abbiano fornito dati su meno di 10 soggetti
attivi con DM1 o meno di 100 soggetti attivi con
DM2.

Indicatori di processo

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

e HbAlc

e Profilo lipidico

e Pressione arteriosa

e Funzionalita renale

e Esame del piede

Un ulteriore indicatore di processo, rappresen-
tato dal numero medio di visite per tipologia di
trattamento, ¢ stato valutato solo nei centri che
avessero registrato 'esecuzione di almeno una visita
in almeno 1'80% dei pazienti attivi. Tale selezione si
¢ resa necessaria poiché in alcuni centri la cartella
informatizzata non viene utilizzata per la quantifi-
cazione delle attivita svolte e quindi non vengono
registrate tutte le visite eseguite utilizzando il cam-
po dati che serve alla creazione del file dati AMD.

E da notare che fra gli indicatori di processo pre-
visti nel sistema File Dati-Indicatori AMD, non sono
stati inclusi nell’analisi I'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 uti-
lizzabili ai fini di analisi statistiche.

Indicatori di outcome intermedio

Gli indicatori di outcome intermedio utilizzati sono

stati i seguenti:

e Percentuale di pazienti con HbAlc <7% e 29%

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

e DPercentuale di pazienti con valori pressori
<130/85 mmHg e >2140/90 mmHg

e Valori medi di BMI

e DPercentuale di pazienti fumatori.
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Per tutti questi indicatori il denominatore ¢ co-
stituito dai pazienti con almeno una rilevazione di
questi parametri durante ’anno indice.

Gli ultimi due indicatori sono stati calcolati sol-
tanto in quei centri con sufficienti informazioni
riguardo i trattamenti in corso (almeno il 5% dei
pazienti che risulti in trattamento con statine e
almeno il 10% che risulti in trattamento antiper-
tensivo).

La percentuale dei pazienti fumatori ¢ stata cal-
colata solo sui centri nei quali risultava una fre-
quenza minima di fumatori di almeno il 10%.

Uso dei farmaci

Sono state calcolate le percentuali di pazienti con

DM1 e DM2 trattati con le seguenti classi di far-

maci:

e Antidiabetici (solo DM2): insulina, biguanidi,
sulfaniluree e glitazonici

e Ipolipemizzanti: statine

e Antipertensivi: ACE-inibitori, sartani, beta-bloc-
canti, >2 agenti antipertensivi.

Indicatori di outcome finali

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

RAPPRESENTAZIONE GRAFICA DEI DATI

Anche in questa edizione degli Annali ¢ stato dato
grande risalto alla rappresentazione grafica dei risul-
tati, utili a migliorare la comprensione dei dati. Oltre
che in forma tabellare e sottoforma di istogrammi,
i dati riguardanti gli indicatori prescelti sono stati
riportati utilizzando i seguenti tipi di grafici.

Istogrammi: indicano la variazione nel corso dei
quattro anni nelle percentuali di soggetti monitorati
per uno specifico parametro, o che hanno raggiunto
un determinato outcome o che sono stati trattati
con una specifica classe di farmaci. Mentre dagli
istogrammi ¢ possibile desumere quale cambiamen-
to si sia verificato in termini assoluti, dai paralleli
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grafici a montagna si ottengono informazioni sulle
variazioni percentuali relative.

Ad esempio, dal grafico che precede ¢ possibile
stimare che per il parametro in studio ¢ presente un
incremento assoluto del 12% (dal 59,5% al 71,5%)
confrontando il 2004 con il 2007.

Grafici a montagna: esprimono, per ogni anno rispet-
to al 2004, l'incremento/decremento relativo nella
percentuale di pazienti che hanno eseguito una pro-
cedura di monitoraggio, che hanno raggiunto un
determinato outcome o che sono stati trattati con
una specifica classe di farmaci. Ad esempio, per il
confronto fra i dati del 2004 e quelli del 2007 la

Variazione % rispetto al 2004

2004 2005 2006 2007
Anni
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variazione relativa viene calcolata con la seguente
formula:

(% nel 2007 — % nel 2004) / % nel 2004

Ad esempio, facendo riferimento all’istogramma
precedente, ¢ possibile stimare che per il parame-
tro in studio € presente un incremento relativo del
20,1% [(71,5 - 59,5) / 59,5].

Box plot: riassumono in modo semplice ed esaustivo
le caratteristiche di distribuzione di una variabile.
Come esemplificato nella figura, il box plot e rap-
presentato come un rettangolo (box), attraversa-
to da una linea orizzontale che definisce il valore
mediano, mentre i lati superiore e inferiore corri-
spondono al 75° e al 25° percentile. Le barre al di
sopra e al di sotto corrispondono al 90° e al 10°
percentile. L'ampiezza del box e delle barre indica
graficamente quanto ¢ variabile 'indice in esame:
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se il box ¢ “schiacciato” allora la misura in esame ¢
relativamente omogenea nella popolazione in stu-
dio, mentre se il box ¢ allungato, allora la misura
in esame tende ad assumere valori molto diversi
all’interno della popolazione.

I boxplot sono stati utilizzati per rappresentare
la distribuzione dei valori medi di HbAlc, pressio-
ne sistolica, pressione diastolica, profilo lipidico e
BMI e la variabilita tra i centri rispetto alla quota di
soggetti che hanno ricevuto le procedure di monito-
raggio, che hanno raggiunto gli outcome favorevoli

o sfavorevoli, o che sono stati trattati con specifici
farmaci.

Grafici a barre: esprimono la differenza assoluta delle
percentuali confrontando il 2007 con il 2004.

Valori al di sopra dello zero indicano un aumen-
to nel tempo del rispettivo indicatore, mentre valori
al di sotto dello zero ne indicano la riduzione.
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ORGANIZZAZIONE DEL VOLUME
Tutte le analisi sono state ripetute sull’intero cam-
pione di pazienti diviso per tipo di diabete.

La suddivisione dei capitoli non riguardera, come
di consueto, la tipologia di indicatore o grafico, ma
il parametro clinico di volta in volta considerato. Ad
es. per I'HbAlc verra mostrato simultaneamente il
processo, l'esito intermedio, la variabilita tra i centri
e l'uso dei farmaci.

Analisi aggiuntive incluse in questa edizione
sono rappresentate da:

e analisi degli indicatori di qualita divisi per ma-
croaree (Nord, Centro, Sud);

e focus sulle caratteristiche dei pazienti con DM2
che accedono per la prima volta al Servizio di
Diabetologia, sia a livello nazionale sia suddivise
per regione;

e valutazione dell'impatto degli Annali sulla qua-
lita dell’assistenza nei centri che partecipano
fin dalle precedenti edizioni rispetto a quelli
che hanno inviato i dati per la prima volta nel
2007.
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Complessivamente, sono stati forniti i dati di 124
centri per un totale di oltre 500.000 pazienti visti
negli anni dal 2004 al 2007.

Applicando sui dati di ogni anno analizzato i
filtri di selezione dei centri e identificando i pazienti
“attivi”, le numerosita considerate nelle elaborazio-
ni sono risultate le seguenti:

Numero di centri e di pazienti inclusi nelle elaborazioni
nei diversi anni confrontati

Centri analizzabili 85 97 102 116
Soggetti con DM1 5647 6612 8455 11.941
Soggetti con DM2  106.319 123.953 151.113 191.967

Utilizzando i valori soglia mostrati nella sezione
“Metodi — Bonta del dato”, i centri che superavano
i criteri minimi di completezza delle informazioni
sono sensibilmente aumentati dal 2004 al 2007.
Questo importante risultato denota un aumento
dell’attenzione dei centri verso la qualita della regi-
strazione delle informazioni nelle cartelle. Questo
aspetto puo essere considerato di per sé un miglio-
ramento della qualita dell’assistenza.

Bonta del dato

Centri analizzabili 85 97 102 116
Centri con
adeguata 33 41 49 64

completezza

Proporzione 38,8% 42,3% 48,0% 55,2%
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Diabete mellito di tipo 1

CARATTERISTICHE DEI PAZIENTI CON DM1

La seguente tabella mostra le caratteristiche della popolazione divise per tipo di diabete e anno.

Nel corso degli anni si evidenzia una lieve riduzione dei pazienti pitt anziani, mentre non sembra crescere
la quota dei piu giovani nonostante un tasso di nuovi accessi sempre superiore al 10%.
E da segnalare una lieve riduzione del numero medio di visite per paziente.
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Diabete mellito di tipo 1

DISTRIBUZIONE DEI VALORI MEDI DEI PRINCIPALI PARAMETRI CLINICI
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dei parametri del profilo lipidico. Restano immodificati i valori pressori medi e il BMI.
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Diabete mellito di tipo 1

Emoglobina glicosilata

Questa sezione ¢ dedicata all’esplorazione dei cambiamenti nel corso dei quattro anni considerati
degli indicatori di qualita relativi al controllo metabolico.

Vengono presi in considerazione indicatori di processo e di esito intermedio, favorevole e sfavo-
revole.

E stata infine analizzata ’eventuale riduzione della variabilita tra i centri, che rappresenta un altro
importante aspetto di miglioramento della qualita dell’assistenza.

INDICATORI DI PROCESSO

Soggetti ai quali e stata eseguita almeno una misurazione dell’lHbA1c

Variazione % rispetto al 2004

S 83,7 94,7 85,1 a0
a0
an
70

(=]}

154

40

30

201

10
0=

2004 2005 2008 2007 2004 2005 2006 2007
Anni Anni

Il monitoraggio dell’'HbA1lc rappresenta fin dal 2004 I'indicatore di processo pitt soddisfacente, con percen-
tuali di esecuzione di oltre il 90% in tutti gli anni, come documentato dal grafico a barre.

Nel corso degli anni si evidenzia un lieve incremento percentuale nel tasso di soggetti con almeno una
misurazione durante I'anno, come evidenziato dal grafico a montagna.
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Diabete mellito di tipo 1

INDICATORI DI ESITO INTERMEDIO

Soggetti con HbA1c <7%

Variazione % rispetto al 2004
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Soggetti con HbA1c >9%

Variazione % rispetto al 2004

100+ apll
a0
80 13
70 0
B0
® 50 8 4
40
30 i
20 20,0 19,4 17.8 17,6 :
gl I N N I
p | | S | B | . A5 12,4
2004 2005 2006 2007 2004 2005 2008 2007
Anni Anni

Nel corso dei quattro anni, ¢ stato registrato un trend costante di incremento nella quota di soggetti con
valori di HbAlc a target, che ¢ passata dal 25% al 29%, con un incremento percentuale relativo pari a circa
il 16%.
Parallelamente all'incremento della percentuale di soggetti con buon controllo metabolico, la quota di
pazienti con valori di HbAlc superiori a 9% si € ridotta dal 20% al 17,6%, con un decremento relativo del
12,4%.
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Diabete mellito di tipo 1

Grafici di variabilita tra i centri divisi per anno
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Pur essendo presente un aumento della quota me-
dia di soggetti a target nei diversi centri, non si
evidenziano sostanziali riduzioni nella variabilita
fra i centri, come si evince dall’ampiezza costante
dei box.
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Il monitoraggio dell’HbAlc rappresenta fin dal 2004
l'indicatore di processo con la minore variabilita tra
i centri. A parte una flessione nell’anno 2005 forse
spiegabile con l'ingresso di centri nuovi con minore
esperienza nella registrazione dei dati, negli anni
successivi la variabilita € rimasta su buoni livelli e si
¢ ulteriormente ridotta rispetto all’anno 2004.

Soggetti con HbA1c >29%
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In media, in tutti gli anni circa un paziente su
cinque presenta valori particolarmente elevati di
HbAlc. Tuttavia tale valore oscilla nei vari centri
da meno del 10% a oltre il 30%, denotando una
sostanziale variabilita fra i centri per questa misura
di outcome negativo.



Diabete mellito di tipo 1

Profilo lipidico

Questa sezione ¢ dedicata all’esplorazione dei cambiamenti nel corso dei quattro anni considerati
degli indicatori di qualita relativi al profilo lipidico.

Vengono presi in considerazione indicatori di processo e di esito intermedio, favorevole e sfavo-
revole, e di utilizzo delle statine.

E stata infine analizzata I’eventuale riduzione della variabilita tra i centri, che rappresenta un altro
importante aspetto di miglioramento della qualita dell’assistenza.

INDICATORI DI PROCESSO

Soggetti ai quali e stata eseguita almeno una misurazione del profilo lipidico

Variazione % rispetto al 2004
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Il monitoraggio annuale del profilo lipidico ha interessato nel corso degli anni un numero sempre piu
elevato di pazienti, con un incremento relativo del 20% durante il periodo di osservazione.
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Diabete mellito di tipo 1

INDICATORI DI ESITO INTERMEDIO

Soggetti con C-LDL <100 mg/dl
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Soggetti con C-LDL >130 mg/dl
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L'analisi temporale dei valori di colesterolo LDL documenta un complessivo incremento nella percentuale
di soggetti a target, sebbene con una lieve flessione nel 2007.

Parallelamente, si ¢ assistito a una riduzione relativa della quota di soggetti con valori particolarmente
elevati che ha raggiunto il 20% nel 2006, attestandosi sul 14% nel 2007.
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Diabete mellito di tipo 1

INDICATORI DI PROCESSO

Grafici di variabilita tra i centri divisi per anno
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La proporzione media di pazienti che in ogni centro
risultava a target ¢ aumentata nel corso degli anni,
associata a livelli limitati di variabilita tra i centri.
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Oltre all’aumento della quota media per centro del
numero di pazienti sottoposti a monitoraggio del
profilo lipidico, emerge chiaramente una riduzione
della variabilita fra i centri per questa misura di pro-
cesso, pur permanendo una sostanziale eterogeneita
di comportamento tra i diversi centri.

Soggetti con C-LDL >130 mg/dl
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Specularmente, si ¢ ridotta la quota media per cen-
tro di pazienti con valori particolarmente elevati,
anche in questo caso, con bassa variabilita.
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Diabete mellito di tipo 1

USO DEI FARMACI

Soggetti trattati con statine

Variazione % rispetto al 2004
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Variabilita tra i centri nel tasso di utilizzo delle statine per anno
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Il dato riguardante 'impiego delle statine ha registrato le variazioni pit marcate nel corso dei quattro anni
di osservazione. Infatti, si ¢ assistito a una progressiva crescita nell’utilizzazione di questa classe di farmaci
con un incremento relativo del 67% nel periodo 2004-2007.

L'analisi della variabilita fra i centri documenta un basso livello di eterogeneita tra i centri, senza marcate
variazioni temporali.
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Diabete mellito di tipo 1

Pressione arteriosa

Questa sezione ¢ dedicata all’esplorazione dei cambiamenti nel corso dei quattro anni considerati
degli indicatori di qualita relativi alla pressione arteriosa.

Vengono presi in considerazione indicatori di processo, di esito intermedio, favorevole e sfavore-
vole e di utilizzo di alcune classi di farmaci particolarmente impiegate nell’ipertensione.

E stata infine analizzata ’eventuale riduzione della variabilita tra i centri, che rappresenta un altro
importante aspetto di miglioramento della qualita dell’assistenza.

INDICATORI DI PROCESSO

Soggetti ai quali e stata eseguita almeno una misurazione della pressione arteriosa

Variazione % rispetto al 2004
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Dopo un progressivo incremento della percentuale di pazienti che presentavano almeno una misurazione

della pressione arteriosa fra il 2004 e il 2006, nel 2007 si & assistito a una seppur lieve flessione nella regi-
strazione di questo parametro.

31



Diabete mellito di tipo 1

INDICATORI DI ESITO INTERMEDIO

Soggetti con PA <130/85 mmHg
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Soggetti con PA >140/90 mmHg
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11 livello di controllo pressorio € rimasto sostanzialmente invariato nel corso degli anni. Da sottolineare &
la lieve flessione registrata nel 2007 nella quota di soggetti con valori superiori a 140/90 mmHg.
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Diabete mellito di tipo 1

Grafici di variabilita tra i centri divisi per anno

INDICATORI DI PROCESSO

Soggetti ai quali e stata eseguita almeno una misurazione della pressione arteriosa
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Soggetti con PA <130/85 mmHg
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Pur se lievemente ridotta nel corso degli anni, persi-
ste una notevole variabilita fra i centri nella registra-
zione del dato pressorio, che in media risulta ancora
mancante in circa un quarto dei pazienti, ma con
marcate differenze fra centro e centro.

Soggetti con PA >140/90 mmHg
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Non si sono registrate negli anni significative modifiche né per I'outcome favorevole né per quello sfavo-
revole sia in termini di performance dei centri sia in termini di variabilita.
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Diabete mellito di tipo 1

USO DEI FARMACI

Soggetti trattati con ACE-inibitori

Vartazione % rispetto al 2004

100 80!
B0
50
]
Ta 40!
&0
ES B = 30
40 20
30
20 178 178 18.8 175 0 89
22
10 " Q'n———-A .....
o il : i ; 03
2004 2005 2008 2007 2004 2005 2006 2007
Anni Annil

Soggetti trattati con sartani

Vartazione % rispetto al 2004
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Soggetti trattati con beta-bloccanti

Vartazione % rispetto al 2004
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Mentre ¢ risultata pressoché immodificata la quota di pazienti trattati con ACE-inibitori, si ¢ registrato un

sensibile incremento relativo nell’uso di sartani e beta-bloccanti.
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Diabete mellito di tipo 1

USO DEI FARMACI

Soggetti trattati con =2 agenti antipertensivi

Variazione % rispetto al 2004
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Variabilita tra i centri nel tasso di utilizzo di >2 agenti antipertensivi
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Complessivamente, sembra essersi leggermente ridotta la quota di pazienti ipertesi trattati con due o piu
farmaci antipertensivi.

D’altro canto, la grossa variabilita di comportamento riscontrata nel 2004 si ¢ sostanzialmente ridotta negli
anni successivi.
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Diabete mellito di tipo 1

Altri indicatori

Questa sezione ¢ dedicata all’esplorazione dei cambiamenti nel corso dei quattro anni considerati
dei restanti indicatori di qualita classicamente indagati negli Annali AMD.

Vengono presi in considerazione come indicatori di processo la quota di soggetti monitorati per
nefropatia e sottoposti a esame del piede nel periodo indice e, come indicatori di esito intermedio,
il BMI e la percentuale di fumatori.

INDICATORI DI PROCESSO

Soggetti monitorati per nefropatia

Vartazione % rispetto al 2004
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Il monitoraggio della funzionalita renale non ha subito sostanziali modifiche nel corso dei quattro anni;
infatti, dopo un lieve aumento registrato nel 2005-2006, i dati piu recenti mostrano una percentuale so-
vrapponibile a quella del 2004.

Soggetti monitorati per il piede

Vartazione % rispetto al 2004

100

10
80
B0 5
70
80 0
2
# 50 g
40
-10
o 736 254 236 2
20 i
15
" I e | Dea—— 20 -17.8
2004 2005 2006 2007 2004 2005 2008 2007
Anni Anni

L'esame del piede continua a rappresentare la misura di processo meno sistematicamente eseguita/registrata,
con un’ulteriore, marcata flessione nel 2007.
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Diabete mellito di tipo 1

INDICATORI DI ESITO INTERMEDIO

Distribuzione dei valori medi di BMI per anno e per centro
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La percentuale di fumatori ha subito solo lievi flessioni; si conferma il dato preoccupante dell’alta prevalenza

di fumatori in questa popolazione ad alto rischio.

37



Osservazioni

Dal 2004 al 2007 e quasi raddoppiato il numero dei
pazienti su cui & stato possibile eseguire I’analisi degli
indicatori di processo e di esito intermedio (2004:
5647 pazienti; 2007: 11.294 pazienti).

Il tasso dei primi accessi si € sempre mantenuto al di
sopra dell’11%.

Secondo tutti i progetti di PDTA del diabete, i pazienti
con diabete di tipo 1 dovrebbero essere seguiti dalle
strutture diabetologiche.

La lieve, ma progressiva, riduzione del numero medio
di visite per singolo paziente, evidenziata negli anni,
potrebbe far pensare a una progressiva difficolta delle
strutture specialistiche, che hanno partecipato alla rea-
lizzazione degli Annali, a fornire un’adeguata risposta
al costante aumento del carico assistenziale.

COMPENSO GLICOMETABOLICO

Emoglobina glicosilata

Alla quasi totalita dei pazienti € stata misurata I'emo-
globina glicosilata almeno una volta I'anno, con poca
variabilita fra i vari centri.

Secondo gli Standard italiani per la cura del diabete
mellito, |'obiettivo e di riuscire a raggiungere un valo-
re di HbATc stabilmente inferiore al 7% (Livello della
prova |, Forza della raccomandazione B).

Questo obiettivo & stato raggiunto in meno del 30%
dei pazienti. Ma negli anni si € assistito a un progres-
sivo aumento dei pazienti a target (aumento relativo
del 15,8% rispetto al 2004) e a una riduzione di quelli
con valori superiori al 9% (riduzione relativa del 12,4%
rispetto al 2004).

Nel corso degli anni si € mantenuta un’ampia variabi-
lita tra i vari centri sia per quanto riguarda i pazienti
a target (15-35%), sia per quelli con valori particolar-
mente elevati (10-30%), evidenziando la possibilita di
intraprendere delle azioni di miglioramento.

FATTORI DI RISCHIO CARDIOVASCOLARE

LDL-colesterolo

La percentuale dei pazienti con diabete di tipo 1 ai
quali & stato misurato il colesterolo LDL almeno una
volta I'anno e cresciuta dal 2004 al 2007: passando dal

59,5% al 71,5%, con un aumento relativo del 20,1%.
Sembrerebbe pertanto che in circa il 30% dei pazienti
non venga monitorato |'assetto lipidico, con un’ampia
variabilita tra i centri (60-90%).

Ricordiamo che per determinare questo dato & ne-
cessario che nel File Dati sia registrato un valore di
colesterolo LDL o, nella stessa data, per permetterne
il calcolo un valore di colesterolo totale, colesterolo
HDL, trigliceridi. Pertanto un problema potrebbe es-
sere la mancata esecuzione o registrazione del cole-
sterolo HDL.

Secondo gli Standard italiani per la cura del diabete
mellito, I'obiettivo da raggiungere & un valore di co-
lesterolo LDL <100 mg/dI (Livello della prova |, Forza
della raccomandazione B).

Benché in progressivo miglioramento, questo obietti-
vo ¢ stato raggiunto solo da una limitata percentuale
di assistiti. Infatti nel 2007 risulta a target solo il 38,1%
dei pazienti (incremento relativo del 13,8% rispetto
al 2004).

La percentuale di soggetti con valori elevati (oltre 130
mg/dl) e scesa nel 2007 al 23,9%, (riduzione relativa
del 14,3% rispetto al 2004).

Sebbene I'uso delle statine abbia avuto un incremento
relativo del 66,6%, solo il 19,6% dei pazienti assume
nel 2007 questi farmaci, con un’ampia variabilita tra
i centri.

Pressione arteriosa

La percentuale di pazienti con almeno una determina-
zione della pressione arteriosa € oscillata negli anni tra il
73% e 1'80%, con una lieve flessione nell’ultimo anno.
L'ampia variabilita esistente tra i vari centri (70-95%)
puo far pensare a dei problemi nella registrazione del
dato.

Secondo gli Standard italiani per la cura del diabete
mellito, I'obiettivo e il raggiungimento di valori di pres-
sione sistolica <130 mmHg (Livello della prova lll, Forza
della raccomandazione B) e di diastolica <80 mmHg
(Livello della prova Il, Forza della raccomandazione B).
Per ragioni di continuita, e di confrontabilita dei dati,
anche in questa analisi € stata mantenuta la soglia di
130/85 mmHg presente nella prima raccolta degli
Annali AMD del 2004.



Il livello di controllo pressorio & rimasto sostanzialmen-
te invariato nel corso degli anni.

La percentuale di soggetti con valore uguale o inferiore
a 130/85 mmHg nel 2007 ¢ del 64,6%, con un incre-
mento relativo dell’1,4% rispetto al 2004.
Parallelamente, si rileva una diminuzione relativa del
4,1% della percentuale di pazienti con valori superiori
o uguali a 140/90 mmHg, risultata del 31,8% nel
2007.

L'uso dei farmaci e rimasto invariato per gli ACE-inibitori,
mentre & aumentato per i sartani e i beta-bloccanti.
Complessivamente, sembra essersi leggermente ridot-
ta la quota di pazienti ipertesi trattati con due o piu
farmaci antipertensivi.

Daltro canto, la grossa variabilita di comportamento
riscontrata nel 2004 si & sostanzialmente ridotta negli
anni successivi.

Fumo
La percentuale di fumatori ha subito solo lievi flessioni;
si conferma il dato preoccupante dell’alta prevalenza

di fumatori, 28% nel 2007, in questa popolazione ad
alto rischio.

ALTRI INDICATORI

Soggetti monitorati per nefropatia diabetica

Il monitoraggio della funzionalita renale non ha subito
sostanziali modifiche nel corso dei quattro anni; infat-
ti, dopo un lieve aumento registrato nel 2005-2006, i
dati piu recenti mostrano una percentuale sovrappo-
nibile a quella del 2004. Sembrerebbe che solo il 57%
dei pazienti con diabete di tipo 1 sia monitorato per
questa complicanza, anche se non si possono esclude-
re dei problemi nella corretta registrazione del dato.

Soggetti monitorati per il piede
L'esame del piede continua a rappresentare la misura
di processo meno sistematicamente eseguita/registra-
ta (nel 2007: 19,6%) con un’ulteriore, marcata fles-
sione nel 2007 (-17,9%).

Antonino Cimino
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Diabete mellito di tipo 2

CARATTERISTICHE DEI PAZIENTI CON DM2

La seguente tabella mostra le caratteristiche della popolazione divise per tipo di diabete e anno.

Nel corso degli anni si evidenzia un lieve aumento dei pazienti pitt anziani, mentre si riduce di poco la quota
dei piu giovani. La percentuale di primi accessi sembra aver subito una flessione nel corso del 2007.
La quota di pazienti trattati con insulina da sola o in associazione ¢ aumentata progressivamente nel corso
degli anni, con una parallela riduzione dei soggetti in sola dieta o trattati con ipoglicemizzanti orali.

Cosi come per il DM1, si evidenzia una lieve riduzione del numero medio di visite per paziente in tutte le
classi di trattamento.
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Diabete mellito di tipo 2

DISTRIBUZIONE DEI VALORI MEDI DEI PRINCIPALI PARAMETRI CLINICI
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I dati sull’intero campione con DM2 mostrano una lieve riduzione nel tempo sia dei livelli di HbAlc sia
dei parametri del profilo lipidico. Restano immodificati i valori pressori medi e il BMI.
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Emoglobina glicosilata

Questa sezione ¢ dedicata all’esplorazione dei cambiamenti nel corso dei quattro anni considerati
degli indicatori di qualita relativi al controllo metabolico.

Vengono presi in considerazione indicatori di processo, di esito intermedio favorevole e stavore-
vole, e di utilizzo dell'insulina e di alcune classi di ipoglicemizzanti orali.

E stata infine analizzata ’eventuale riduzione della variabilita tra i centri, che rappresenta un altro
importante aspetto di miglioramento della qualita dell’assistenza.

INDICATORI DI PROCESSO

Soggetti ai quali e stata eseguita almeno una misurazione dell’lHbA1c

Variazione % rispetto al 2004
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Cosi come per il DM1, anche per il DM2 il monitoraggio dell’HbAlc rappresenta fin dal 2004 1'indicatore
di processo piu soddisfacente, con percentuali di esecuzione di oltre il 90% in tutti gli anni, come docu-
mentato dal grafico a barre.

Nel corso degli anni non si evidenzia una variazione sostanziale nel tasso di soggetti con almeno una mi-
surazione durante 1’anno, come evidenziato dal grafico a montagna.
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INDICATORI DI ESITO INTERMEDIO

Soggetti con HbA1c <7%
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Nel corso dei quattro anni, € stato registrato un trend costante di incremento nella quota di soggetti con valori
di HbAlc a target, che ¢ passata dal 45% al 48%, con un incremento percentuale relativo pari a circa il 6%.
Parallelamente all’'incremento della percentuale di soggetti con buon controllo metabolico, la quota di pa-
zienti con valori di HbAlc superiori a 9% si € lievemente ridotta, con un decremento relativo del 12,3%.
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Grafici di variabilita tra i centri divisi per anno
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Pur essendo presente un aumento della quota me-
dia di soggetti a target nei diversi centri, non si
evidenziano sostanziali riduzioni nella variabilita
fra i centri, come si evince dall’ampiezza costante
dei box.
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Il monitoraggio dell’HbA1c rappresenta fin dal 2004
I'indicatore di processo con la minore variabilita tra
i centri. La variabilita e rimasta su buoni livelli e si
¢ ulteriormente ridotta rispetto all’anno 2004.

Soggetti con HbA1c >9%
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La percentuale media di soggetti con valori di
HbAlc particolarmente elevati nei diversi centri
risulta modesta e in diminuzione nel corso degli
anni; i margini di variabilita fra i centri risultano a
loro volta contenuti.



Diabete mellito di tipo 2

USO DEI FARMACI

Soggetti trattati con metformina
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Soggetti trattati con sulfaniluree
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I trend temporali nell’'utilizzo di farmaci documentano un incremento nella quota di soggetti trattati con
metformina e di quelli trattati con insulina, associato a una lieve riduzione della percentuale di pazienti

in terapia con sulfaniluree.
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Variabilita tra i centri nel tasso di utilizzo di metformina
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Nel corso degli anni si assiste a una crescita nel
numero medio di pazienti per centro trattati con
metformina, associata a una marcata riduzione nel-
la variabilita di comportamento fra i centri.

Gli estremi in negativo sono probabilmente da
ascrivere al mancato utilizzo da parte di alcuni cen-
tri della cartella informatizzata per la prescrizione
dei farmaci.

Variabilita tra i centri nel tasso di utilizzo di sulfaniluree
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Mentre la percentuale media per centro di soggetti
in trattamento con sulfaniluree ¢ rimasta immodi-
ficata negli anni, tuttavia si documenta una sostan-
ziale riduzione della variabilita tra i centri.

La percentuale media per centro di soggetti in trat-
tamento insulinico € cresciuta negli anni, mentre si
conferma la bassa disomogeneita di comportamen-
to fra i centri.
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Profilo lipidico

Questa sezione ¢ dedicata all’esplorazione dei cambiamenti nel corso dei quattro anni considerati
degli indicatori di qualita relativi al profilo lipidico.

Vengono presi in considerazione indicatori di processo e di esito intermedio, favorevole e sfavo-
revole, e di utilizzo delle statine.

E stata infine analizzata I’eventuale riduzione della variabilita tra i centri, che rappresenta un altro
importante aspetto di miglioramento della qualita dell’assistenza.

INDICATORI DI PROCESSO

Soggetti ai quali e stata eseguita almeno una misurazione del profilo lipidico
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Il monitoraggio annuale del profilo lipidico ha interessato nel corso degli anni un numero sempre piu
elevato di pazienti, con un incremento relativo del 10% durante il periodo di osservazione.
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INDICATORI DI ESITO INTERMEDIO

Soggetti con C-LDL <100 mg/dl
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Soggetti con C-LDL >130 mg/dl
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L'analisi temporale dei valori di colesterolo LDL documenta un progressivo e marcato incremento nella
percentuale di soggetti a target, con un incremento relativo del 36% fra il 2004 e il 2007.

Parallelamente, si ¢ assistito a una riduzione relativa della quota di soggetti con valori particolarmente
elevati che ha raggiunto il 26,5% nel 2007.
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Grafici di variabilita fra i centri divisi per anno
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La proporzione media di pazienti che in ogni centro
risultava a target ¢ aumentata marcatamente nel
corso degli anni, associata a un lieve aumento della
variabilita tra i centri.

Oltre all’aumento della quota media per centro del
numero di pazienti sottoposti a monitoraggio del
profilo lipidico, emerge chiaramente una riduzione
della variabilita fra i centri per questa misura di pro-
cesso, pur permanendo una sostanziale eterogeneita
di comportamento tra i diversi centri.

Soggetti con C-LDL >130 mg/dl
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Specularmente, si ¢ ridotta la quota media per cen-
tro di pazienti con valori particolarmente elevati,
associata in questo caso a una riduzione della va-
riabilita.
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USO DEI FARMACI

Soggetti trattati con statine
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Variabilita tra i centri nell’'uso delle statine per anno
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Il dato riguardante 'impiego delle statine ha registrato le variazioni piti marcate nel corso dei quattro anni
di osservazione. Infatti, si ¢ assistito a una progressiva crescita nell’utilizzazione di questa classe di farmaci
con un incremento relativo del 64% nel periodo 2004-2007.

L'analisi della variabilita fra i centri documenta coerentemente un aumento del numero medio di pazienti
trattati per centro, pur persistendo una quota elevata di eterogeneita fra le diverse strutture.
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Pressione arteriosa

Questa sezione ¢ dedicata all’esplorazione dei cambiamenti nel corso dei quattro anni considerati
degli indicatori di qualita relativi alla pressione arteriosa.

Vengono presi in considerazione indicatori di processo, di esito intermedio, favorevole e sfavore-
vole e di utilizzo di alcune classi di farmaci particolarmente impiegate nell’ipertensione.

E stata infine analizzata ’eventuale riduzione della variabilita tra i centri, che rappresenta un altro
importante aspetto di miglioramento della qualita dell’assistenza.

INDICATORI DI PROCESSO

Soggetti ai quali e stata eseguita almeno una misurazione della pressione arteriosa

Variazione % rispetto al 2004
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Non si documentano sostanziali variazioni nella percentuale di pazienti che presentavano almeno una
misurazione della pressione arteriosa fra il 2004 e il 2007.
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INDICATORI DI ESITO INTERMEDIO

Soggetti con PA <130/85 mmHg
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Soggetti con PA >140/90 mmHg
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11 livello di controllo pressorio ¢ lievemente migliorato nel corso degli anni, come documentato dall’au-
mento relativo del 10% del numero di soggetti a target e dalla contestuale riduzione di circa il 7% della
quota di soggetti con valori superiori a 140/90 mmHg.

54



Diabete mellito di tipo 2

Grafici di variabilita fra i centri divisi per anno

INDICATORI DI PROCESSO
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Soggetti con PA <130/85 mmHg
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Non si documentano significative modifiche nella
quota media per centro di soggetti monitorati, con
oscillazioni per quanto riguarda la variabilita tra i

centri.

Soggetti con PA >140/90 mmHg
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Si evidenzia un miglioramento nel numero medio per centro dei pazienti a target, associato a una riduzione
di quelli con outcome sfavorevole.
Questo dato si associa tuttavia a un aumento della variabilita fra i centri per entrambi gli outcome.

55



Diabete mellito di tipo 2

USO DEI FARMACI

Soggetti trattati con ACE-inibitori
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Si e registrato un incremento nell’utilizzo di tutte le classi di farmaci, percentualmente pitt marcato per i
sartani e i beta-bloccanti.
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USO DEI FARMACI

Soggetti trattati con >2 agenti antipertensivi
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Variabilita tra i centri nell’'uso di >2 agenti antipertensivi
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All’aumentata frequenza di utilizzo delle singole classi di farmaci antipertensivi, si ¢ associato solo un lieve
incremento della quota di pazienti in trattamento con pit farmaci, sia considerando la popolazione totale,
sia in riferimento ai valori medi per singolo centro. E interessante sottolineare la significativa riduzione
della variabilita fra i centri nei quattro anni.
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Altri indicatori

Questa sezione ¢ dedicata all’esplorazione dei cambiamenti nel corso dei quattro anni considerati
dei restanti indicatori di qualita classicamente indagati negli Annali AMD.

Vengono presi in considerazione come indicatori di processo la quota di soggetti monitorati per
nefropatia e sottoposti ad esame del piede nel periodo indice e, come indicatori di esito interme-
dio, il BMI e la percentuale di fumatori.

INDICATORI DI PROCESSO

Soggetti monitorati per nefropatia
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Il monitoraggio della funzionalita renale ha subito una discreta flessione nel corso dei quattro anni, con
una riduzione relativa dell’11% nel 2007 rispetto al 2004.

Soggetti monitorati per il piede

Variazione % rispetto al 2004
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L'esame del piede continua a rappresentare la misura di processo meno sistematicamente eseguita/registrata;
tuttavia si documenta un lieve trend in miglioramento nel corso degli anni.
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INDICATORI DI ESITO INTERMEDIO

Distribuzione dei valori medi di BMI per anno e per centro
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rimasta invariata, a testimonianza della difficolta di intervento su questo
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Osservazioni

Dal 2004 al 2007 si e registrato un aumento della
percentuale degli assistiti piu anziani: gli ultrasessanta-
cinquenni sono passati dal 58,9% al 61,9%.

Si € registrata una diminuzione dei trattati con sola die-
ta e con soli ipoglicemizzanti orali, mentre € aumenta-
ta la percentuale di pazienti trattati con insulina, sia da
sola sia in associazione con ipoglicemizzanti orali.

E stata rilevata una lieve riduzione del numero medio
di visite per paziente in tutte le classi di trattamento,
probabilmente a indicare un aumento eccessivo del
numero di assistiti rispetto alla capacita assistenziale
delle strutture diabetologiche.

COMPENSO GLICOMETABOLICO

Emoglobina glicosilata

Standard italiani per la cura del diabete mellito: 'obiet-
tivo e un valore di HbATc stabilmente inferiore al 7%
(Livello della prova |, Forza della raccomandazione B).

La percentuale di soggetti ai quali & stata misurata
I’'emoglobina glicosilata almeno una volta I'anno ri-
mane sostanzialmente stabile dal 2004 al 2007 (poco
sopra il 90%).

L'obiettivo del valore sotto il 7% & stato raggiunto da
un numero progressivamente maggiore di pazienti:
nel 2007 siamo al 47,9%, con un aumento relativo
del 5% rispetto al 2004.

Anche la percentuale di pazienti con valore molto al-
terato (superiore al 9%) & in progressiva diminuzione:
11,2% nel 2007, con una riduzione relativa del 12,3%
rispetto al 2004.

Per tutti e tre gli indicatori la variabilita tra centri &
rimasta invariata negli anni: sempre contenuta per
la percentuale di monitorati e per la percentuale di
soggetti molto scompensati, pit accentuata per la per-
centuale di soggetti a target.

In conclusione, dunque, i risultati sul compenso gli-
cometabolico sono discreti (specie se confrontati con
quelli di altre casistiche internazionali) e in progressivo
miglioramento.

Riguardo ai farmaci utilizzati, si rileva dal 2004 al 2007
un aumento relativo del 10% dei soggetti trattati con

metformina e del 16% di quelli trattati con insulina, e
una diminuzione relativa del 6% dei soggetti trattati
con sulfaniluree.

La variabilita tra centri nell’utilizzo di tali farmaci non
si @ modificata in misura rilevante.

FATTORI DI RISCHIO CARDIOVASCOLARE

LDL-colesterolo

Standard italiani per la cura del diabete mellito:
l"obiettivo é un valore di LDL-colesterolo <100 mg/dl per
i diabetici con uno o piu fattori di rischio cardiovascolare
(Livello della prova I, Forza della raccomandazione B).
Per i diabetici con malattia cardiovascolare e fattori mul-
tipli di rischio cardiovascolare non correggibili, valori di
LDL-colesterolo <70 mg/dl possono rappresentare un
obiettivo terapeutico (Livello della prova VI, Forza della
raccomandazione B).

La percentuale di soggetti ai quali & stato misurato
I'LDL-colesterolo almeno una volta I'anno e cresciuta
dal 2004 al 2007: siamo ora al 70,4%, con un aumen-
to relativo del 10%.

L'obiettivo raccomandato di un valore inferiore a 100
mg/dl e stato raggiunto da una percentuale sempre
crescente di assistiti: nel 2007 & a target quasi il 40%
dei pazienti, con un incremento relativo del 36% ri-
spetto al 2004.

La percentuale di soggetti con valori elevati (oltre 130
mg/dl) & scesa nel 2007 al 26,5%, con una diminu-
zione relativa del 26,5% rispetto al 2004.

La variabilita tra centri si &€ andata progressivamente
riducendo (sia per il monitoraggio sia per gli obiettivi
raggiunti).

In conclusione, sia il monitoraggio del C-LDL sia il rag-
giungimento dell’obiettivo indicato dalle linee guida
hanno registrato un miglioramento, anche se i risultati
sono ancora ampiamente insufficienti.

L'uso delle statine € molto aumentato: 34% dei pa-
zienti trattati nel 2007, con un incremento relativo di
oltre il 60%.

La variabilita tra centri nell’'uso delle statine rimane
pero elevata.



Pressione arteriosa

Standard italiani per la cura del diabete mellito: |'obiet-
tivo e il raggiungimento di valori di pressione sistolica
<130 mmHg (Livello della prova lll, Forza della racco-
mandazione B) e di diastolica <80 mmHg (Livello della
prova ll, Forza della raccomandazione B).

NB: Negli Annali AMD, per ragioni di continuita, e stata
mantenuta la soglia di 130/85 mmHg presente nella
prima raccolta del 2004.

Rimane sostanzialmente invariata nei quattro anni la
percentuale di soggetti con almeno una misurazione
annuale della pressione arteriosa: quasi 1'80%.
Migliora la percentuale di soggetti con valore uguale o
inferiore a 130/85 mmHg: nel 2007 ¢ del 36,9% con
un incremento relativo del 10% rispetto al 2004.
Parallelamente si rileva una diminuzione relativa del
7% della percentuale di pazienti con valori superiori o
uguali a 140/90 mmHg, risultata del 57,2% nel 2007.
La variabilita tra centri rimane moderatamente elevata
ma stabile per l'indicatore di processo, aumenta invece
sia per |I'outcome favorevole sia per quello sfavorevole.
L'uso dei farmaci € aumentato, di poco per gli ACE-
inibitori, di molto per i sartani e i beta-bloccanti.

La percentuale di pazienti trattati con piu farmaci anti-
pertensivi ha subito un lieve incremento relativo (10%)
dal 2004 al 2007.

Nel complesso, pur in presenza di una tendenza al
miglioramento, rimane del tutto insufficiente la per-
centuale di pazienti con un controllo ottimale della
pressione arteriosa.

Obesita
L'indice di massa corporea (BMI) non ha registrato va-
riazioni dal 2004 al 2007: la media per centro rimane
29,5 (a indicare un marcato sovrappeso dei pazienti
di tipo 2), la variabilita tra centri & sostanzialmente
invariata.

Fumo

Nessuna variazione dal 2004 al 2007 nella percentuale
di pazienti fumatori (17,7%), troppo alta in una po-
polazione gia gravata dalla presenza di altri fattori di
rischio cardiovascolare.

ALTRI INDICATORI

Soggetti monitorati per nefropatia diabetica

La percentuale nel 2004 era quasi del 50%, ma
nel 2007 si rileva una diminuzione relativa di circa
I"11%.

L'attenzione allo screening e al follow-up della nefro-
patia diabetica sembra dunque in calo.

Soggetti monitorati per il piede

L'incremento relativo del 2007 rispetto al 2004 & con-
sistente (21%), ma in termini assoluti questo indica-
tore di processo continua a indicare una scarsa atten-
zione al “problema piede diabetico”: solo il 18,8% dei
pazienti e stato infatti sottoposto a un controllo nel
corso del 2007.

Illidio Meloncelli
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Sinossi variazioni 2004-2007

INDICATORI DI PROCESSO
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Questi grafici riassumono, in parallelo per il DM1 e il DM2, come sono variate tra il 2004 e il 2007 le per-
centuali ottenute per i diversi indicatori di processo esaminati.
Mentre per il monitoraggio dell’HbAlc e della pressione arteriosa le modifiche sono state minime in en-
trambi i tipi di diabete, il cambiamento pit positivo riguarda il monitoraggio del profilo lipidico, eseguito
nel 12% in pit dei pazienti con DM1 e nel 6,5% in piu dei pazienti con DM2.

La quota di pazienti con DM2 che hanno ricevuto il monitoraggio della funzionalita renale si ¢ invece
ridotta del 5,4%, mentre il dato € rimasto invariato per il DM1.
Infine per quanto riguarda 1'’esame del piede, si ¢ ridotta del 4,3% la quota di soggetti con DM1 monitorati,
mentre ¢ aumentata del 3,3% la quota di quelli con DM2.
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Sinossi variazioni 2004-2007

INDICATORI DI ESITO FAVOREVOLE INDICATORI DI ESITO SFAVOREVOLE
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Sinossi variazioni 2004-2007

USO DEI FARMACI
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Osservazioni

L'edizione 2009 degli Annali AMD offre un nuovo punto
di vista sulla qualita dell’assistenza diabetologica ita-
liana, analizzando, per la prima volta, le variazioni dei
principali indicatori di processo ed esito intermedio, al
termine di un periodo di quattro anni di osservazione.
La visione che ne deriva € senz’altro positiva, perché
nell’intervallo di tempo considerato € evidente un pro-
gressivo miglioramento delle performance assistenziali
dei centri partecipanti, per entrambi i tipi di diabete.
Ne sono un esempio i dati sul controllo metabolico e
pressorio, che evidenziano un aumento della quota di
pazienti a target sia per il DM1 sia per il DM2, senza un
aumento di pari entita del monitoraggio annuale di tali
parametri. Vale a dire che i diabetologi hanno migliorato
la qualita delle cure, espressa con gli indicatori di esito
intermedio, utilizzando in modo piu efficace gli stessi
dati clinici che gia in passato venivano monitorizzati in
un’elevata percentuale di pazienti. Ricordiamo, infatti,
che nell’anno 2007 I’'HbA1c é stata dosata nel 95,1% dei
soggetti con DMT1 (+ 1,4% rispetto al 2004) e nel 91,4%
dei soggetti con DM2 (+ 0,5% rispetto al 2004), mentre
la pressione arteriosa € stata controllata nel 73,4% dei
DM1 (- 0,3% rispetto al 2004) e nel 77,9% dei DM2 (+
1,8% rispetto al 2004). A fronte di cio I'aumento della
quota di pazienti con HbAlc <7% é del 4% per il DM1
e del 2,7% per il DM2, mentre la quota di pazienti con
pressione arteriosa <130/85 mmHg & aumentata dello
0,9% per il DM1 e del 3,5% per il DM2.

Un’altra considerazione positiva riguarda i dati sul
controllo lipidico, che mostrano un aumento del mo-
nitoraggio del 12% nel DM1 e del 6,5% nel DM2, a
configurare un controllo annuale del profilo lipidico
in circa il 70% della popolazione diabetica esaminata
nel 2007. A cio corrisponde anche un miglioramento
dell'indicatore di esito intermedio correlato: la quota
di pazienti a target per il colesterolo LDL € aumentata
del 4,6% nel DM1 e del 10,5% nel DM2.

Una conferma del trend di miglioramento della qualita
delle cure & data dall’aumento di tutti gli indicatori di

esito favorevole considerati e dalla contemporanea e
pressoché speculare riduzione dei corrispondenti indica-
tori di esito sfavorevole. Inoltre, I'aumento dell’intensita
degli interventi sui fattori di rischio cardiovascolare & te-
stimoniato anche dal maggior uso di insulina nel DM2,
dall’incremento nella prescrizione di statine in entrambi
i tipi di diabete e dalle modifiche nell’utilizzo di piu
farmaci antipertensivi in combinazione nel DM2.
Purtroppo, rimangono ancora deludenti i dati sul
monitoraggio della funzionalita renale e I'esame del
piede, che richiederanno in futuro specifici interventi
di miglioramento sia in termini di registrazione sia di
esecuzione del controllo periodico.

Una considerazione conclusiva riguarda l'entita dei
cambiamenti rilevati in questa analisi longitudinale.
Essendo espresso come variazioni percentuali asso-
lute, il fenomeno potrebbe apparire modesto, ma in
realta, trattandosi di un campione straordinariamente
elevato, il numero assoluto di pazienti che beneficia
del cambiamento e rilevante. Ad esempio, rispetto al
2004, ben 21.000 diabetici italiani in piu presentava-
no nel 2007 livelli di colesterolo LDL ottimali per la
riduzione del rischio cardiovascolare. E importante,
quindi, riuscire a vedere i risultati ottenuti dai cen-
tri di diabetologia non come piccole percentuali, ma
come modifiche significative dell’aspettativa di vita di
migliaia di persone con diabete e dell'impatto socio-
economico che ne deriva.

Questi risultati sono certamente la testimonianza di un
cambiamento culturale avvenuto in questi anni nella
diabetologia italiana che, grazie all’utilizzo piu corret-
to e diffuso della cartella elettronica e alla possibilita
di esaminare in tempo reale i risultati della propria
attivita assistenziale, & stata incentivata a mettere in
atto le raccomandazioni di buona pratica clinica co-
stantemente promulgate e discusse all’interno della
nostra societa scientifica.

Danila Fava, Gualtiero de Bigontina






MACROAREE



Questa sezione indaga I'andamento temporale de-
gli indicatori di qualita dell’assistenza suddivisi per
macroaree.

La ripartizione ¢ stata cosi eseguita:

e Nord: Piemonte, Liguria, Lombardia, Trentino
Alto Adige, Veneto, Friuli Venezia Giulia ed Emi-
lia Romagna;

e Centro: Toscana, Lazio, Umbria e Marche;

NORD
N. Centri
N. Centri con adeguata completezza (“gold”)
% gold/totale centri

CENTRO
N. Centri
N. Centri con adeguata completezza (“gold”)
% gold/totale centri

SubD
N. Centri
N. Centri con adeguata completezza (“gold”)
% gold/totale centri

La tabella evidenzia la maggiore partecipazione
delle strutture diabetologiche settentrionali asso-
ciata a un trend in crescita piu marcato al Nord
e al Sud.

E interessante notare come la qualita dei dati pre-
senti nelle cartelle informatizzate sia progressiva-
mente migliorata, come documentato dall’aumento

* Sud e isole: Abruzzo, Campania, Puglia, Basili-
cata, Calabria, Sicilia e Sardegna.

La Valle d’Aosta e il Molise non sono rappresentati
negli Annali.

Nella tabella che segue sono riassunti i dati descrit-
tivi riguardanti il numero di centri e il livello di
completezza delle informazioni.

46 53 55 64
25 26 34 43
54,3% 49,1% 61,8% 67,2%
20 22 23 23

4 10 10 12
20% 45,5% 43,5% 52,2%
19 22 24 29

4 5 5 9
21,1% 22,7% 20,8% 31,0%

della percentuale di centri che raggiungevano gli
standard di completezza utilizzati per la definizione
del gold standard (si veda la sezione Metodi).
Anche nel 2007 permane tuttavia un gradiente
Nord-Sud sia nella numerosita dei centri parteci-
panti, sia nella percentuale di centri con adeguati
livelli di completezza delle informazioni.



Analisi per macroaree

CARATTERISTICHE DEI PAZIENTI CON DM1
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Emoglobina glicosilata

Soggetti ai quali e stata eseguita almeno una misurazione dell’lHbA1c
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Mentre al Nord e al Centro la performance risulta elevata per entrambi i tipi di diabete e stabile negli anni,
al Sud ¢ progressivamente cresciuta la percentuale di pazienti con DM1 monitorati, mentre rimane stabil-
mente sotto il 90% la quota rispettiva di pazienti con DM2.
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Analisi per macroaree

Soggetti con HbA1c <7%
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Sia nei soggetti con DM1 sia in quelli con DM2, un adeguato controllo metabolico ¢ piu frequentemente
riscontrato al Sud, dove si registrano anche i pit evidenti tassi di crescita.
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Analisi per macroaree

Soggetti con HbA1c >9%
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Sia per il DM1 sia per il DM2, la percentuale di pazienti con outcome sfavorevole, inizialmente piu elevata
al Sud, ha registrato in questa macroarea un notevole decremento, mentre ¢ rimasta praticamente invariata
al Nord e al Centro.
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Analisi per macroaree

Soggetti trattati con insulina

In tutte e tre le macroaree, si € registrato
un progressivo incremento nella percen-
tuale di soggetti trattati con insulina.
Nel 2007 tale percentuale ¢ risultata pros-
sima al 30% in tutte le aree.
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Profilo lipidico

Soggetti con almeno una valutazione del profilo lipidico
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A fronte di un generale trend di crescita sia per il DM1 sia per il DM2, il tasso di esecuzione del profilo
lipidico rimane piu elevato al Nord che al Centro e al Sud.
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Analisi per macroaree

Soggetti con C-LDL <100 mg/dI
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In un contesto generale di miglioramento di questo indicatore, sia per il DM1 sia per il DM2 al Nord ven-
gono ottenuti risultati lievemente piu soddisfacenti.
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Analisi per macroaree

Soggetti con C-LDL >130 mg/dl
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La riduzione progressiva di questo outcome sfavorevole risulta pit marcata al Nord e al Sud, mentre al
Centro essa appare meno evidente, soprattutto per il DM1.
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Analisi per macroaree

Soggetti trattati con statine
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In tutte le aree e per entrambi i tipi di diabete si registra un progressivo incremento nella quota di pazienti
trattati con statine, con percentuali pitu elevate nel DM2 al Nord.
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Pressione arteriosa

Soggetti con almeno una misurazione della pressione arteriosa
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I tassi di registrazione della pressione arteriosa risultano costantemente elevati al Nord, in crescita al Centro,
e in diminuzione al Sud.
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Analisi per macroaree

Soggetti con PA <130/85 mmHg
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In assenza di marcate variazioni temporali, un adeguato controllo pressorio risulta piu frequente nelle re-

gioni del Sud per entrambi i tipi di diabete.
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Analisi per macroaree

Soggetti con PA >140/90 mmHg
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Mentre per il DM1 si documenta una riduzione di questo outcome sfavorevole solo al Sud, per il DM2 il
trend sembra essere presente ovunque, sebbene pitt marcato al Centro. Persiste un gradiente decrescente
Nord-Sud nella proporzione di pazienti con valori pressori elevati.
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Analisi per macroaree

Soggetti trattati con >2 antipertensivi
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In tutte le aree, la proporzione di pazienti trattati con due o pitt agenti antipertensivi ¢ lievemente diminuita

nel DM1 e aumentata nel DM2.
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Altri indicatori

Soggetti monitorati per nefropatia
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Si registra un trend in diminuzione al Nord e al Centro, mentre al Sud, che partiva tuttavia da un livello di
performance inferiore, il tasso di monitoraggio € cresciuto, avvicinandosi a quello delle altre aree.
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Analisi per macroaree

Soggetti monitorati per il piede
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In un contesto generale di bassa performance, si osserva un quadro abbastanza disomogeneo sia rispetto
all’area sia al tipo di diabete. In generale, non ¢ documentabile nessun chiaro trend di miglioramento.
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Analisi per macroaree

Soggetti fumatori
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La quota di fumatori ¢ rimasta sostanzialmente invariata negli anni e si dimostra omogenea nelle aree
considerate.
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Osservazioni

Oltre a fornire un ampio spaccato della realta assisten-
ziale specialistica diabetologica a livello nazionale, gl
Annali AMD consentono di verificare se, in un’epoca
di forte regionalizzazione e spinta al federalismo sani-
tario, i modelli assistenziali presenti nelle diverse aree
geografiche sono in grado di erogare un’assistenza
omogenea, che garantisca |'equita di accesso a cure
di elevata qualita. Le analisi per “macroaree” sono
importanti soprattutto per documentare se e in che
misura siano presenti trend geografici e temporali nel
miglioramento della qualita della cura; la documen-
tazione di quanto viene fatto e dei risultati raggiunti
puo infatti rappresentare la base conoscitiva su cui
innescare riflessioni e analisi pit approfondite a livello
regionale, cosi come valutazioni comparative fra mo-
delli organizzativi diversi.

Date queste premesse, I'analisi di quattro anni di atti-
vita ha permesso di ottenere alcune, importanti infor-
mazioni, che possono essere cosi riassunte.

1. La partecipazione sempre piu vasta agli Annali AMD
si accompagna a un miglioramento continuo della
qualita dei dati presenti nelle cartelle informatizza-
te. Non solo infatti e cresciuto nel tempo il numero
di strutture che hanno aderito all’iniziativa, ma &
anche sensibilmente aumentata la percentuale di
centri con i requisiti di completezza dei dati richiesti
per la definizione del gold standard. E necessario
tuttavia sottolineare la necessita di un maggiore
coinvolgimento dei Servizi di diabetologia al Centro
e al Sud; continuano infatti a prevalere le strutture
del Nord, che rappresentano oltre il 50% di tutto
il campione. Parallelamente, vanno intensificati gli
sforzi affinché la completezza dei dati raccolti rag-
giunga il livello del gold standard in tutti i centri
partecipanti, annullando il chiaro trend Nord-Sud
attualmente documentato.

2. Per quanto riguarda il controllo metabolico, a fron-
te di livelli elevati di performance in tutte le aree
per il monitoraggio dell’HbATc (con dato solo lie-
vemente inferiore al Sud), si evidenziano differenze
sensibili riguardo i target raggiunti. In particolare,
la quota di pazienti con HbATc <7%, sia nel DM1

sia nel DM2, cresce in modo evidente passando
da Nord a Sud, con una differenza percentuale di
oltre 15 punti per il DM1 e di oltre 10 punti per il
DM2. Anche per quanto riguarda i trend temporali,
un miglioramento nel corso degli anni & presente
soprattutto al Sud, dove si registrano i progressi piu
marcati per il DM1. Sebbene alla base di queste
differenze possano essere presenti diverse carat-
teristiche degli assistiti (stili di vita, caratteristiche
socio-demografiche, invio al centro di pazienti con
diabete pit 0 meno severo), & altresi possibile che a
Sud sia presente una maggiore attitudine al tratta-
mento intensivo, come sembrerebbero testimoniare
i dati sul DM1 e la percentuale lievemente superiore
di soggetti con DM2 trattati con insulina.

. Sul profilo lipidico si evidenzia un generale trend di

miglioramento delle performance, sia per quanto
riguarda le misure di processo sia per quelle di esi-
to intermedio. In questo quadro positivo generale,
permane un tasso di monitoraggio del profilo lipi-
dico marcatamente piu elevato al Nord, associato,
per entrambi i tipi di diabete, a una piu alta per-
centuale di soggetti con valori di colesterolo LDL a
target. Tale riscontro si associa a un maggiore tasso
di utilizzo delle statine a Nord, seppure in presenza
di un trend in crescita in tutte le aree.

. | dati riguardanti la pressione arteriosa mostrano un

quadro abbastanza eterogeneo. Se da una parte la
misurazione/registrazione del dato pressorio risulta
marcatamente pil elevata al Nord per entrambi i
tipi di diabete, d’altra parte il raggiungimento del
target pressorio & pil frequente al Sud. E da se-
gnalare la quota estremamente elevata di soggetti
con valori pressori 2140/90 mmHg, soprattutto fra
quelli con DM2, che presentano valori elevati nel
60% dei casi al Nord e nel 56% dei casi al Centro,
contro poco meno del 50% al Sud. Analogamente
per il DM1, un paziente su tre al Nord e al Centro
e uno su quattro al Sud presentano valori pressori
non soddisfacenti. Tale dato negativo e presente
nonostante la quota elevata e in continua crescita
della percentuale di soggetti trattati con due o piu



farmaci antipertensivi e richiama quindi I'attenzio-
ne sulla necessita di valutare pit a fondo le ragioni
di questo insuccesso.

. Gli altri indicatori analizzati fanno registrare una
sostanziale carenza di rilevazione o registrazione dei
dati riguardanti due importanti complicanze quali la
nefropatia e il piede diabetico. Per quanto riguarda
la nefropatia, si evidenzia addirittura una riduzione
del monitoraggio sia al Nord sia al Centro, mentre al
Sud la situazione € in miglioramento, tanto da avvi-
cinare nel 2007 la performance registrata nelle altre
aree. Non altrettanto si puo dire per il monitoraggio
del piede, registrato in circa un quinto dei pazienti al
Nord e al Centro, ma solo in una esigua minoranza
di casi al Sud. Per quanto riguarda il DM1, & inoltre
da segnalare il trend in peggioramento della perfor-
mance a Nord e il dato complessivamente migliore
al Centro. E da registrare infine una preoccupante
prevalenza di fumatori, immodificata negli anni, che
testimonia |’assoluta inefficacia delle strategie messe
in atto (o la mancanza di strategie) per la riduzione
di uno dei fattori di rischio di gran lunga piu impor-
tanti, sia per le complicanze microvascolari sia per
quelle macrovascolari.

In conclusione, le analisi per macroarea documentano
livelli discreti di variabilita geografica, senza tuttavia un
trend comune per tutti gli indicatori adottati. Mentre
infatti le misure di processo risultano sistematicamente
pil eseguite/registrate al Nord, i risultati ottenuti sugli
outcome intermedi sono piu positivi al Sud per quanto
riguarda controllo metabolico e pressorio, e abbastan-
za omogenei su tutto il territorio per quanto concerne
i valori di colesterolo LDL, soprattutto fra i soggetti
con DM2. Infine, a fronte di un generale trend di mi-
glioramento, permangono i dati negativi riguardanti
il monitoraggio del piede e della funzionalita renale,
cosi come quelli riguardanti i fumatori. La documenta-
zione dei bisogni assistenziali ancora inevasi che emer-
ge dagli Annali AMD sara tanto piu utile, quanto piu
questi dati verranno utilizzati per iniziative regionali
o nazionali, focalizzate di volta in volta alla soluzione
di un problema fra quelli percepiti come piu rilevanti
nello specifico contesto assistenziale. Interventi mirati
su specifici obiettivi potranno sicuramente accresce-
re I'impatto positivo degli Annali AMD sull’assistenza
diabetologica, ben oltre quanto gia documentato nei
primi quattro anni di questa iniziativa.

Antonio Nicolucci
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L'obiettivo di questa analisi ¢ valutare le caratteristi-
che dei pazienti con DM2 che nel corso dei quattro
anni analizzati afferivano per la prima volta ai Ser-
vizi di diabetologia.

Alla luce delle recenti evidenze riguardo la necessita
di un tempestivo e intensivo intervento sul control-
lo metabolico e i fattori di rischio cardiovascolare,
cui si contrappongono pero le frequenti documen-
tazioni di inerzia terapeutica, ¢ sembrato importante
caratterizzare il profilo clinico dei primi accessi.

11 dato ¢ inizialmente presentato in aggregato divi-
so per anno per valutare se si sono modificate nel
tempo le caratteristiche dei pazienti avviati alla cura
specialistica.

Successivamente le informazioni sono mostrate
divise per singola regione (tutti i nuovi casi visti
dal 2004 al 2007), al fine di valutare se e in che
misura le diverse realta assistenziali influiscono sul
meccanismo di indirizzo dei pazienti alle cure spe-
cialistiche.



Caratteristiche dei primi accessi

CARATTERISTICHE DEI PAZIENTI CON DM2 AL PRIMO ACCESSO DIVISI PER ANNO

L'analisi dei primi accessi sull'intero campione documenta che le caratteristiche dei pazienti con DM2 visti
per la prima volta dai servizi di diabetologia non hanno subito sostanziali variazioni negli anni.

Si tratta di pazienti con livelli elevati di BMI, con una durata del diabete di oltre 7 anni, con un discreto
controllo metabolico e gia in larga parte in trattamento con ipoglicemizzanti orali e/o insulina.

L'elevata percentuale di ipertensione e di trattamento ipolipemizzante documenta inoltre che si tratta in
larga parte di soggetti che gia esprimono un alto rischio cardiovascolare.




Caratteristiche dei primi accessi

CARATTERISTICHE DEI PAZIENTI CON DM2 AL PRIMO ACCESSO DIVISI PER REGIONE

ABRUZZO | BASILICATA | CALABRIA |CAMPANIA| EMILIA FRIULI LAZIO LIGURIA
ROMAGNA| VENEZIA
GIULIA

65,0+11,8 61,2+11,3 62,3£11,6 62,1+11,1 65,9£12,2 64,5¢11,8 64,7+12,2 67,6£10,3

30,954 29,9449 29,8450 30,5£58 29,7+53 29,5#50 29,1+53 28,9+4,9

6,6+1,7 7,1£1,7 8,0+1,8 7,6%1,7 7,4%1,6 7,6%1,8 7,941,7 7,8%1,8

16,7 1,2 10,7 9,2 22,8 21,0 9,2 1,0
10,2 10,1 13,1 15,7 18,4 53 12,6 22,0

78,3£10,4 80,8+7,4 82,6+8,6 80,0£10,0 81,6+8,3 82,6+10,5 82,6£10,7 84,9+13,1

59,4 42,4 37,2 40,9 66,2 64,9 57,3 68,4

48,2£11,5 46,6+12,1 48,9+14,1 48,6£12,0 51,7+14,1 50,7£13,0 49,3+13,4 49,8+12,0

165,3£102,1 175,4+131,0 160,2£116,0 159,3+133,9 158,7£121,9 159,9+125,3 151,6£100,1 154,6+118,7

L'analisi regionale sui primi accessi offre importanti spunti di riflessione.

Pur con la limitazione del numero relativamente basso di pazienti in alcune regioni, ¢ evidente l’eterogeneita
delle caratteristiche dei pazienti al loro primo incontro con la struttura specialistica.

A fronte di un eta media sull’intero campione di circa 65 anni, si osserva un range di eta compreso fra 61
(Basilicata) e quasi 68 anni (Liguria). In tutte le regioni prevalgono i soggetti di sesso maschile, anche in
questo caso con valori estremi del 65,6% in Basilicata e del 51,9% in Sicilia.

ITALIA

Eta (anni)

BMI (Kg/m?)

HbATc (%)

Solo dieta
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PA diastolica
(mmHg)
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Caratteristiche dei primi accessi

CARATTERISTICHE DEI PAZIENTI CON DM2 AL PRIMO ACCESSO DIVISI PER REGIONE (segue)

LOMBARDIA | MARCHE PIEMONTE | SARDEGNA SICILIA TOSCANA | TRENTINO UMBRIA VENETO
ALTO ADIGE

I1 dato sulla durata ¢ particolarmente interessante: infatti, mentre in diverse regioni i pazienti vengono
indirizzati alla struttura specialistica dopo circa 6 anni, in altre l'invio € molto piu tardivo, fino a superare
i 10 anni nel Lazio.

Altrettanto variabili risultano i livelli medi di HbAlc (da 6,6 a 8,0%) e la terapia per il diabete (dall’1% al

28,8% di pazienti in sola dieta).
11 profilo di rischio cardiovascolare risulta a sua volta eterogeneo nelle diverse realta regionali.
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Osservazioni

Gia nelle precedenti edizioni degli Annali AMD ci si era
soffermati sui nuovi accessi ai servizi segnalando come
il carico di nuovi pazienti sia elevatissimo, superiore
al 15%, insostenibile per le gia ridotte risorse della
diabetologia italiana.

L'analisi dei primi accessi ai Servizi di diabetologia e
di particolare interesse perché non fornisce soltanto
dati clinici, ma anche rilevanti informazioni di tipo
assistenziale.

L'importanza che I'avvio della terapia ha nella storia
successiva del diabete & emersa in modo dirompen-
te negli ultimi anni, soprattutto da quando lo studio
EDIC per primo ha evidenziato come i soggetti trattati
meno intensamente all’inizio siano destinati per sem-
pre a una prognosi meno favorevole. Sono stati coniati
i termini di memoria metabolica o di legacy ovvero
I'eredita che il paziente riceve se rimane per periodi
protratti con HbATc elevata.

La prima osservazione che si puo fare sull’analisi dei
dati dei primi accessi e che si tratta di pazienti asso-
lutamente non all’esordio, con una lunga storia di
malattia pregressa, mediamente 7 anni, e quindi con
una storia metabolica gia ben tracciata. E possibile, e
auspicabile, che una quota di questi pazienti sia co-
stituita da inserimenti tardivi in cartelle informatiche
di pazienti gia in carico al servizio o che, in parte, si
tratti di pazienti provenienti da altri servizi e quindi
siano primi accessi solo per il centro che ha raccolto il
File Dati. Nelle prossime edizioni degli Annali si dovra
definire bene la tipologia di paziente che risponde alla
definizione di “nuovo accesso”.

| dati complessivi comunque depongono per una realta
dove al servizio di diabetologia il paziente arriva dopo
un lungo periodo di gestione esterna e con una terapia
farmacologica ben definita. Il grado di compenso € ac-
cettabile anche se non ottimale (HbAT1c media italiana
7,4%), potremmo anzi dire che i pazienti giungono al
momento esatto per un’intensificazione della terapia
in modo da riportare il valore sotto il 7%. Ma il dato
certo & che il servizio di diabetologia non ha alcuna
possibilita di intervenire sulle prime determinanti fasi
della malattia quelle in cui si decide la memoria me-
tabolica. Si possono fare delle ipotesi: probabilmente,
nella maggior parte delle regioni italiane, il paziente

con nuova diagnosi di diabete, da impostare, rimane
in carico al medico di famiglia, mentre viene avviato
in diabetologia il paziente con una complessita di
gestione maggiore, che richiede un intervento che si
ritiene specialistico.

Tutto questo contrasta con la visione che € emersa nel
2008, anno memorabile nella storia delle conoscenze
in diabetologia, in particolare con i sorprendenti dati
dell’osservazione venticinquennale dell’'lUKPDS che
hanno confermato come anche nel diabete di tipo 2
esista il fenomeno della memoria metabolica. O me-
glio, della memoria di danno: il danno dell’iperglice-
mia una volta instauratosi & parzialmente irreversibile,
a poco vale riportare il compenso a livelli migliori.
Anche dopo la fine del trial, quando ambedue i bracci
di trattamento, intensivo e convenzionale, ricevono la
stessa tipologia di terapia e le emoglobine glicate si
equiparano nei 2 gruppi, i soggetti che sin dall’inizio
hanno ricevuto la maggior intensita di cura conti-
nuano nel tempo a presentare minori complicanze.
Il messaggio clinico che ne consegue & enorme: ci
si gioca la prognosi del paziente all’inizio, migliore
€ I'HbATlc all’avvio del trattamento, migliore sara la
prognosi nel tempo.

Per contro, nel 2008 abbiamo ricevuto un altro mes-
saggio fondamentale complementare, in particolare
dagli studi ACCORD, ADVANCE e VADT, vale a dire
il trattamento intensivo, quando il paziente in scarso
compenso presenta gia una lunga durata di malattia
e precedenti cardiovascolari, pud essere inutile o ad-
dirittura dannoso.

La strada giusta della prevenzione non € far scendere
I'HbA1c quando si € gia assestata su valori scadenti,
ma impedire che questa aumenti cercando di interve-
nire intensivamente e tempestivamente.

In questa ottica i dati degli Annali 2009 rafforzano la
convinzione che anche in un programma di gestione
integrata sia fondamentale che il paziente all’esordio
sia visto in un servizio di diabetologia e riceva il miglior
piano di cura possibile per un buon controllo nei primi
anni di malattia.

Per quanto riguarda i fattori di rischio cardiovascolare,
i pazienti vengono presi in carico al servizio con una si-
tuazione meno negativa rispetto al controllo glicemico



e si intravvede un progressivo miglioramento di anno
in anno. Il valore medio di colesterolo LDL dei nuovi
accessi scende da 122 a 115 mg/dl in quattro anni,
mentre aumenta sensibilmente la percentuale di sog-
getti gia trattati con statine. Allo stesso modo scendono
sensibilmente i trigliceridi all'ingresso, mentre inspie-
gabilmente il colesterolo-HDL non aumenta. Si tratta di
un segnale che conferma come il trattamento dei lipidi
abbia fatto piu strada negli ultimi anni del trattamento
dell’iperglicemia, grazie all’introduzione di farmaci po-
tenti e alla formazione indirizzata su tale argomento.
Il controllo della pressione evidenzia un trend simile

al colesterolo LDL (valore medio ridotto negli anni e
aumento dei trattati), ma meno pronunciato.

Un commento particolare merita il BMI. | nuovi ac-
cessi evidenziano un BMI mediamente piu elevato
(+ 0,3 kg/m?) rispetto alla media dei pazienti in ca-
rico ai servizi. E la riprova dell'implacabile pressione
che I'obesita crescente della popolazione ha sulla rete
diabetologica italiana. Per una seria prevenzione di
popolazione si dovrebbe attuare qualsiasi iniziativa in
grado di ridurre questo fenomeno.

Carlo B. Giorda
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OBIETTIVI E METODI

La presente sottoanalisi aveva come obiettivo quello
di valutare se la partecipazione dei Servizi di Diabe-
tologia all'iniziativa degli Annali AMD ha prodotto
nei quattro anni un trend di miglioramento della
qualita dell’assistenza erogata.

A tale scopo, sono stati confrontati due gruppi di
centri:

* Gruppo A: centri coinvolti per la prima volta
nell’edizione degli Annali del 2008;

* Gruppo B: centri che hanno aderito all’iniziati-
va fin dalla prima edizione.

Per essere inclusi in questa elaborazione, i centri do-
vevano aver fornito dati analizzabili per tutti i quat-
tro anni considerati per il calcolo degli indicatori.

Gli indicatori selezionati sono stati rispettivamente:

e Indicatori di processo: % di pazienti con al-
meno una misurazione nel corso dell’anno di
HbAlc, pressione arteriosa e profilo lipidico;

e Indicatori di esito favorevole: % di pazienti
che hanno raggiunto i seguenti target terapeu-
tici: HbAlc <7%, pressione arteriosa <130/85
mmHg, e colesterolo LDL <100 mg/dl;

Selezione dei centri

Centri totali

Centri analizzabili per i 4 anni

e Indicatori di esito sfavorevole: % di pazienti
con valori di HbAlc >9%, pressione arteriosa
>140/90 mmHg, e colesterolo LDL >130 mg/dl;

e Uso di farmaci: % di pazienti trattati con insu-
lina, >2 agenti antipertensivi e statine.

Per ogni indicatore, ¢ stata condotta un’analisi mul-
tilivello sui soggetti con DM2 aggiustata per eta,
sesso, durata del diabete ed effetto di clustering. I
risultati sono espressi come frequenze e intervalli
di confidenza al 95%. I risultati sono espressi sot-
toforma di grafici a linea spezzata che mostrano le
percentuali aggiustate di pazienti che ogni anno
ricevono una procedura di monitoraggio, raggiun-
gono un determinato outcome o sono trattati con
specifici farmaci. Le barre verticali rappresentano gli
intervalli di confidenza al 95%. Per ogni parametro
viene anche mostrato il grafico a barre che riporta
le variazioni percentuali assolute fra gli anni 2004
e 2007.

RISULTATI

Le seguenti tabelle riassumono le dimensioni del
campione utilizzato per questa elaborazione.

34 82

18 67

Numero di soggetti con DM2 analizzati divisi per anno e per gruppo di confronto

Gruppo A 14.050

Gruppo B 92.269

16.677

102.614

18.256 23.527

117.921 136.572



Impatto degli Annali AMD sulla qualita dell’assistenza

INDICATORI DI PROCESSO
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Impatto degli Annali AMD sulla qualita dell’assistenza

INDICATORI DI ESITO FAVOREVOLE
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Impatto degli Annali AMD sulla qualita dell’assistenza

INDICATORI DI ESITO SFAVOREVOLE
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to dallincisiva riduzione
della percentuale dei sog-
getti con valori di coleste-
rolo LDL particolarmente
elevati.

Il maggior divario fra centri
vecchi e nuovi ¢ documen-
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Impatto degli Annali AMD sulla qualita dell’assistenza

USO DEI FARMACI
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Osservazioni

Lo scopo di elaborare i dati in maniera sequenziale
e comparativa (dal 2004 al 2007) e quello di otte-
nere, oltre che le informazioni di riferimento sulla
qualita dell’assistenza, anche risposte a compor-
tamenti virtuosi o cambiamenti organizzativi che
sono intercorsi in questo periodo.

Gia negli Annali AMD 2008 I'analisi fatta per Re-
gioni ci ha permesso di individuare modelli orga-
nizzativi di riferimento e possibili carenze e aree di
miglioramento.

Tuttavia dall’analisi dei dati regionali, essendo mol-
to difficile una correlazione diretta tra gli indicatori
di qualita e quelli di esito intermedio, abbiamo
individuato, piu che risposte, una lista piu completa
delle possibili cause del comportamento eteroge-
neo che si rileva in Italia.

La domanda alla quale abbiamo cercato di dare una
risposta in questo capitolo & stata:

“La partecipazione agli Annali di per sé rappre-
senta una leva per attivare il circolo virtuoso del
miglioramento?”.

La risposta & stata possibile grazie al successo del-
I'iniziativa Annali AMD che ha prodotto un coinvol-
gimento progressivo di molti nuovi centri.

E stato possibile suddividere Ianalisi globale in
due parti: una relativa ai centri di diabetologia che
hanno sempre partecipato all’iniziativa Annali fin
dal 2004 (82 centri) e l'altra formata dai centri
che, pur essendo entrati nell’esperienza nel 2008,
hanno messo a disposizione anche i dati degli anni
precedenti (34 centri).

E stata fatta un’analisi di alcuni indicatori di proces-
so e di esito intermedio positivi/negativi e di uso dei
farmaci in comparazione tra questi gruppi.
Dall’analisi & risultato che gli indicatori di esito inter-
medio positivi (HbA1c, pressione arteriosa a target),
pur essendo tendenzialmente cresciuti in tutti e due

i gruppi grazie al miglioramento generale della cura,
sono migliorati molto di pit nel gruppo che ha parteci-
pato agli Annali fin dalla prima edizione. Parimenti, gli
stessi indicatori negativi (% di HbA1c >9% o PA >140/90
mmHg) sono diminuiti di piu nei fedeli degli Annali.
Stessa tendenza al miglioramento della cura del grup-
po che ha sempre partecipato agli Annali si & avuta
per l'uso di farmaci come le statine, I'aspirina e il
trattamento antipertensivo.

Dunque la risposta alla nostra domanda iniziale e:
“Gli Annali, fotografando semplicemente I'assisten-
za qualitativa in Italia, analizzandola anche nell’am-
bito delle Regioni, hanno prodotto un migliora-
mento qualitativo degli indicatori di esito interme-
dio e dell’'uso dei farmaci facendo prevedere ritorni
positivi sulla speranza di vita dei nostri pazienti
diabetici”.

Questo fatto, da solo gia stimolante, pud diventare
entusiasmante se, sulla base delle indicazioni ormai
ben individuate, I'Associazione Medici Diabetologi,
le Regioni e i Centri di Diabetologia metteranno in
campo annualmente degli interventi specifici finalizza-
ti al miglioramento, accelerando e potenziando quel
circolo virtuoso che gli Annali e tutta I’AMD hanno
messo in azione ormai da anni. Potremmo ottenere un
miglioramento mirato alle problematiche piu carenti,
con poco sforzo, dimostrando che, utilizzando gli indi-
catori di qualita dell’assistenza, il rapporto costo-bene-
ficio e elevato. In altre parole sono alla nostra portata
risultati importanti su obiettivi mirati. Come lo sforzo
a realizzare gli Annali per ogni centro di diabetologia
non ha richiesto risorse aggiuntive o sottratto energie
al centro stesso, l'individuazione di obiettivi annuali
(da misurare con gli Annali dopo I'intervento) dara
sicuramente lo stesso risultato.

Giacomo Vespasiani
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Conclusioni

Gli Annali AMD sono giunti oramai al quarto anno, con
una fondamentale innovazione: non rappresentano sola-
mente una “fotografia” dell’assistenza specialistica dia-
betologica in Italia nel corso di un anno, ma danno una
visione della sua evoluzione rispetto agli anni preceden-
ti. Rappresentano pertanto uno strumento indispensabile
per riflettere su quanto & stato fatto nel suo insieme dalla
Diabetologia italiana in questi anni e per progettare il
futuro “sui fatti”.

La “cultura” del dato & stata da sempre uno dei
motivi ispiratori della politica societaria di AMD. Se non
misuriamo adeguatamente cio che facciamo sara difficile,
se non impossibile, migliorarci. Il libero confronto rappre-
senta un altro strumento di miglioramento. Non & certo
la corsa a chi & piu bravo, ma uno stimolo a camminare
insieme verso un obiettivo comune: il miglioramento del-
la qualita dell’assistenza alle persone con diabete.

La lettura attenta dei dati riportati negli Annali, le
riflessioni, puntuali e non enfatiche, degli estensori dei
vari capitoli, devono costituire patrimonio comune della
Diabetologia italiana, oltre che il giusto orgoglio di una
Societa Scientifica, quale AMD, che rappresenta un ri-
ferimento per l'assistenza specialistica alle persone con
diabete.

Se poi mettiamo insieme i risultati degli Annali con gli
altri studi di AMD, e in particolare il QUASAR, ci rendiamo
conto quanto siano state giuste e lungimiranti le scelte
effettuate negli anni passati e da tutti portate avanti con
tenacia. L'incremento del numero delle strutture aderenti
al progetto, il miglioramento della qualita dei dati, I'en-
tusiasmo con cui sono state accolte le elaborazioni regio-

nali, testimoniano la vivacita culturale dei diabetologi, la
loro continua ricerca di soluzioni adeguate ai problemi
che la cronicita ci pone davanti ogni giorno.

Gli Annali, quindi, diventano strumento indispensabile
di governo clinico in diabetologia, cosi come lo abbiamo
definito al Congresso di Cernobbio: “I’‘accompagnamento
efficace della persona con diabete attraverso il nostro mondo
diabetologico e il sistema socio-sanitario”.

Adesso AMD e matura per poter pianificare le pro-
prie attivita future in una visione sistemica, che tiene
presenti le principali criticita nella cura specialistica delle
persone con diabete, in un Percorso Assistenziale che
vede coinvolti attori diversi, ma ugualmente impegnati
per un obiettivo comune. E il momento di agire in ma-
niera ancora piu incisiva per garantire alle persone con
diabete un piu precoce e duraturo mantenimento in una
situazione di buon compenso metabolico “globale” per
ridurre drasticamente le complicanze e quindi contenere
i costi sanitari e sociali.

Desidero in conclusione ringraziare tutti coloro che han-
no spontaneamente aderito alla raccolta dei dati, valoriz-
zando cosi il lavoro, spesso faticoso, di tutti i giorni. Un
particolare ringraziamento agli estensori materiali degli
Annali, a quanti hanno raccolto ed elaborato i dati, a chi
ci ha messo le proprie idee e il proprio sacrificio: a tutti
loro va il ringraziamento mio personale, di tutta AMD e
della Diabetologia italiana nel suo insieme.

Adolfo Arcangeli
Presidente AMD












REGOLAMENTO A PROTEZIONE DELLA CONFIDENZIALITA
DEI DATI RILEVATI DURANTE L’ATTIVITA DI MIGLIORAMENTO CONTINUO DELLA QUALITA IN AMD

Associazione Medici Diabetologi (AMD) ¢ un’enti-
ta che opera nel campo della professione medica
diabetologica ed ¢ riconosciuta dal Ministro della
Salute.

AMD ha istituito, in accordo con il suo statuto,
gli organismi in staff detti Agenzia Qualita (AQ) e
Centro Studi e Ricerche (CSR).

AMD intende rispettare le seguenti norme a prote-
zione della confidenzialita dei dati rilevati durante
attivita di miglioramento continuo della qualita.

In AMD i gruppi in staff sono istituiti con apposi-
ta deliberazione del Comitato Direttivo Nazionale
(CDN).

Le funzioni di AQ e CSR comprendono anche la

promozione del miglioramento della qualita del-

I'assistenza e la sua valutazione. Queste attivita ri-

guardano:

e irisultati delle procedure di accreditamento pro-
fessionale tra pari;

e tutto cid che concerne la creazione e la gestione
di una banca dati nazionale delle informazioni
connesse all’assistenza sanitaria erogata dai cen-
tri di diabetologia;

* lo svolgimento di queste funzioni necessita del
requisito di riservatezza sui dati di processo e di
risultato.

E nell'interesse dell’intero sistema diabetologico che

le persone che operano in AQ o CSR si impegnino a

non rivelare informazioni ottenute nel corso dello

svolgimento delle loro funzioni.

Una persona che ¢ o che ¢ stata componente di AQ
0 CSR o che ha avuto un incarico per conto di AQ
o CSR, non deve direttamente o indirettamente:

e divulgare o comunicare per iscritto od oralmente
alcuna informazione rilevata o conosciuta solo in
quanto membro o dirigente di tali organismi;

e utilizzare le informazioni per scopi diversi da
quelli inerenti alle funzioni di AQ o CSR.

SANZIONE: esclusione per 4 anni da ogni attivita
esercitata in AMD.

Ad una persona che ¢ o che ¢ stata componente di

AQ o CSR o che ha avuto un incarico per conto di

AQ o CSR non dovrebbe poter essere richiesto di:

e consegnare ad ogni tribunale, commissione,
istituzione qualunque documento di cui ¢ en-
trata in possesso solo in quanto componente di
AQ o CSR;

e divulgare o comunicare ad ogni tribunale, com-
missione, istituzione qualunque informazione
di cui ¢ entrata in possesso solo in quanto com-
ponente di AQ o CSR;

® idue commi di cui sopra non si applicano a do-
cumenti che non permettano l'identificazione
diretta o indiretta di un particolare individuo o
di particolari individui.

SEZIONE FILE DATI

L’Associazione Medici Diabetologi (AMD) organizza
una banca dati per raccogliere i dati di tutte le strut-
ture diabetologiche operanti sul territorio nazionale
che vorranno partecipare alla sua realizzazione.

La creazione della banca dati si basa sulla raccolta
dei campi contenuti nel “File Dati AMD”, in modo
da garantire la sua realizzazione a tutte le strutture
che vogliono parteciparvi, indipendentemente dal-
la cartella clinica informatizzata utilizzata, purché
in grado di fornire in modo corretto il File Dati.

L'originale della banca dati sara posta presso la sede
legale di AMD.

La fornitura dei dati necessari per la realizzazione
della banca dati avverra in modo volontaristico. Le
strutture diabetologiche interessate si impegnano
ad approvare il presente Regolamento e ad imple-
mentare il data base, garantendo l'invio dei dati



della propria struttura ed il loro aggiornamento con
cadenza semestrale.

I dati saranno inviati su supporto elettronico CD.
Diverse procedure di trasmissione dati richiederan-
no un aggiornamento del presente Regolamento.
In ogni momento e senza obbligo di dover forni-
re alcuna motivazione, i responsabili delle singole
strutture potranno decidere di non partecipare pit
alla realizzazione della banca dati e richiedere la
cancellazione dei dati precedentemente inviati.

I dati grezzi restano di proprieta di chi li ha forniti;
questi potra (vedi articolo 8), in ogni momento e
senza obbligo di fornire alcuna motivazione, chie-
dere che i propri dati vengano cancellati dal data
base AMD ed esclusi dalle successive elaborazioni.
La proprieta della banca dati realizzata e il suo uti-
lizzo ed elaborazione sono di AMD nella figura le-
gale del suo Presidente e del CDN.

La banca dati ¢ costruita in modo che non vi siano
dati sensibili che permettano di risalire al singolo
paziente, garantendone la privacy.

AMD si impegna a non divulgare i dati provenienti
da una singola struttura e comunque assicura che
non sia possibile una associazione diretta tra dati e
struttura di provenienza. A tal fine ad ogni struttu-
ra partecipante alla realizzazione della banca dati
verra fornito un codice, la cui corrispondenza con
la struttura stessa sara nota solo al Presidente AMD
e ad eventuali persone da lui delegate. Questo dato
non verra in ogni caso fornito ad incaricati esterni
per l'elaborazione dei dati. AMD si impegna a non
elaborare i dati di singole strutture, a meno che tale
elaborazione non sia richiesta espressamente e per
iscritto dal responsabile della struttura stessa.

In tal caso comunque i risultati verranno comunica-
ti esclusivamente al responsabile della struttura.

La realizzazione della banca dati AMD e la sua imple-
mentazione sono affidate al gruppo in staff Agenzia
Qualita (AQ), ed al Centro Studi e Ricerche (CSR),
che al loro interno identificheranno dei responsabi-
li, approvati dal CDN AMD, che, in collaborazione,
avranno il compito di:

e Dartecipare e vigilare sulla realizzazione della

banca dati

* Mantenere i contatti con le strutture che forni-
scono i dati

e Aggiornare la banca dati

e Vigilare sulla riservatezza della banca dati

e Porre in atto attivita al fine di garantire e mi-
gliorare la qualita dei dati raccolti

e Proporre ad Agenzia Qualita eventuali modifi-
che del File Dati AMD e degli Indicatori AMD

* Raccogliere le richieste di elaborazione della
banca dati e inoltrarle al CDN per I'approvazio-
ne

e Sovrintendere alla elaborazione dei dati e garan-
tirne la corretta diffusione.

Nello svolgimento di questi compiti, potranno av-

valersi della consulenza di esperti di informatica,

nel rispetto delle garanzie di riservatezza, previste

dall’articolo 10 del Regolamento.

Periodicamente verranno pubblicati sul sito AMD
gli Indicatori AMD (misurati con il SW Indicatori
AMD) sui dati inviati dalle strutture partecipanti al
progetto banca dati.

L'utilizzo degli indicatori permettera anche ai sin-
goli centri, che possono elaborare i propri in modo
autonomo utilizzando il medesimo SW fornito gra-
tuitamente da AMD, di potersi confrontare con la
realta nazionale.

Annualmente, verranno condotte analisi sul File
Dati, utilizzando gli Indicatori AMD od altri in-
dicatori individuati, sia per fotografare trasversal-
mente la realta italiana sia, grazie all’ausilio dei
dati permanenti, per valutare longitudinalmente
il tasso di eventi. Tutti i dati cosi ottenuti con-
fluiranno sugli ANNALI AMD SULLA ASSISTENZA
DIABETOLOGICA IN ITALIA, da pubblicare an-
nualmente.

AMD esegue direttamente le elaborazioni oppure ne
affida I'esecuzione a soggetti di provata atfidabilita.
L'atfidamento a soggetti di provata affidabilita deve
in ogni caso essere autorizzato dal CDN su proposta
dei responsabili AMD.

AMD sorveglia che i soggetti che elaborano i dati
non siano a conoscenza dei codici che identificano
le strutture.

Le elaborazioni vengono sempre effettuate in ma-
niera aggregata (regionale, macroregionale, nazio-
nale) salvo espressa richiesta scritta degli interessati
(vedi articolo 13).



I1 CDN di AMD ed i gruppi in staff o di progetto
AMD potranno richiedere ulteriori elaborazioni del-
la banca dati al fine di ricerca sanitaria e/o clinica.
Le richieste andranno indirizzate al CDN, che prov-
vedera a richiedere ai responsabili della realizzazio-
ne ed implementazione della banca dati di stendere
una relazione sulla fattibilita ed i costi.

La relazione verra inviata al CDN per la sua appro-
vazione.

Una volta ottenuta l'approvazione si provvedera
alla estrazione ed elaborazione dei dati, anche av-
valendosi della collaborazione di esperti di infor-
matica e/o di statistica, sempre nel rispetto delle
garanzie di riservatezza, previste dall’articolo 10 del
Regolamento.

In caso 'elaborazione desse origine ad una pubbli-
cazione scientifica, dovra chiaramente risultare il
nome dei centri che hanno fornito i dati.

Ogni elaborazione richiesta da committenti esterni
(singoli soci, enti, aziende, ecc.) deve essere inoltrata
al CDN che provvedera a richiedere ai responsabili
della realizzazione ed implementazione della banca
dati di stendere una relazione sulla fattibilita e sui
costi. La relazione andra inviata al CDN AMD per la
sua approvazione e l'individuazione e nomina degli
esperti, responsabili dell'interpretazione dei dati. In
caso di approvazione, AMD, nei suoi rappresentanti
legali, provvedera a formalizzare regolare contratto.
L'estrazione ed elaborazione dei dati potra essere
effettuata anche avvalendosi della collaborazione
di esperti di informatica e/o di statistica, di fiducia
di AMD e concordati in sede contrattuale dal re-
sponsabile legale di AMD, sempre nel rispetto delle

garanzie di riservatezza, previste dall’articolo 10 del
Regolamento.

I dati non potranno essere utilizzati per fini diversi
da quelli stabiliti in sede di contratto.

Al committente non verranno mai forniti i dati
grezzi, ma esclusivamente i risultati delle elabora-
zioni effettuate e l'interpretazione fatta dagli esperti
nominati da AMD. Tali risultati rimarranno di pro-
prieta di AMD, che potra decidere di pubblicizzarli
in modo autonomo all’intera comunita scientifica.
In caso di pubblicizzazione dei dati da parte del
committente dovra essere indicata la provenienza
della elaborazione (AMD).

Nel caso vengano aggiunte deduzioni/valutazioni
fatte dal committente stesso, diverse da quelle in-
dicate dagli esperti nominati da AMD, questo deve
essere chiaramente segnalato e tenuto separato dal
testo originale della ricerca AMD che deve rimanere
integro.

Nel caso si prendano solamente delle parti del testo
ufficiale rilasciato da AMD e a queste vengano ag-
giunte deduzioni/valutazioni fatte dal committente
stesso, non sara possibile attribuire la paternita dei
dati ad AMD.

In caso di mancato rispetto di queste norme, AMD
si riserva di adire le vie legali per mancato rispetto
delle norme sui diritti d’autore.

La realizzazione, l'implementazione, l’aggiorna-
mento e l'utilizzo della banca dati vengono garan-
titi da AMD.

L'invio dei dati da parte delle strutture diabetologi-
che avviene su base volontaristica e non ¢ previsto
alcun compenso.

Possono essere previsti dal CDN dei finanziamenti
miranti a migliorare la qualita dei dati inviati dai
singoli centri.
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