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a1 [RODUZIONE

['emergenza sanitaria che stiamo vivendo nonché I'evolvere della tecnologia hanno
reso fondamentale la riorganizzazione delle modalita di erogazione delle cure,
soprattutto nella gestione delle patologie croniche quali il diabete mellito.

I diabete € una patologia che richiede controlli periodici, volti sia al rinforzo
educazionale sia all'ottimizzazione della terapia farmacologica affinché ogni paziente
possa raggiungere i target terapeutici stabiliti. In particolare, il paziente con diabete
mellito di tipo 1, adulto o in eta pediatrica, e il paziente con diabete mellito di tipo
2 in trattamento insulinico, necessita di frequenti rivalutazioni che garantiscano le
appropriate modifiche terapeutiche per evitare ipoglicemie ed iperglicemie.

| sistemi di monitoraggio in continuo del glucosio interstiziale, sia real time sia flash, e
le piattaforme digitali (di proprieta 0 open source), sono per i pazienti e per i medici lo
strumento fondamentale per la gestione del diabete in remoto.

I presente documento @ un ‘vademecum' sulla gestione delle visite diabetologiche
da remoto, che prevedano l'uso della trasmissione a distanza dei dati del controllo
glicemico, con particolare attenzione all'aiuto che in questo puo dare ['utilizzo del FGM.

Nel vademecum si pone particolare attenzione ai parametrici glucometrici riassuntivi
0 tempo trascorso nei range di glucosio predefiniti e all’AGP (Ambulatory Glucose
Profile), cosi come suggerito da esperti internazionali, per una gestione in remoto
efficace e sicura.

[l vademecum si integra con i documenti gia redatti dalle Societa Scientifiche AMD, SID
e SIE: “Procedura per la realizzazione in remoto delle visite di controllo ambulatoriali
programmate nei centri di diabetologia che gia seguono le persone con diabete”
e “Censimento delle soluzioni tecnologiche dei sistemi digitali esistenti”.*?

T1APPE DELLA TELEVISTTA

In sequito alla emergenza COVID-19 numerose regioni italiane hanno emanato delle
delibere per I'effettuazione della visita in remoto (televisita). In alcuni casi si suggerisce
di preferire questa modalita di assistenza anche al di fuori dell'emergenza COVID.

Le tappe fondamentali per un corretto svolgimento della televisita sono:
« (alendarizzazione degli appuntamenti per i pazienti candidati;
« (ontatto telefonico preliminare per descrivere la modalita della televista;
« Acquisizione della ricetta dematerializzata;

« Attivita di televisita utilizzando infrastrutture di telecomunicazione
atte a garantire la comunicazione verso I'utente, I'acquisizione
e |a trasmissione dei dati;

« Refertazione della televisita da inviare all'utente;

« Certificazione della prestazione sanitaria effettuata.

I grado di informatizzazione del paziente e le risorse disponibili, cosi come riportato
nel documento intersocietario “Procedura per la realizzazione in remoto delle visite
di controllo ambulatoriali programmate nei centri di diabetologia che gia sequonole =
persone con diabete”, influenzano a tipologia di scambio delle informazioni cliniche
e del compenso glicemico verso una procedura piuttosto che un‘altra. La condivisione
dei dati di glucosio, misurati dai sistemi di monitoraggio in continuo real time e flash,
attraverso le piattaforme digitali rende piti agevole, rapida ed efficace la televisita.




gy TAFORME DIGHALT E CONDIVISIONE DEI DATI

Sitratta di piattaforme on-line o cloud-based cui pazienti e operatori sanitari possono
accedere, previa registrazione, in qualunque momento e da qualsiasi dispositivo,
semplicemente avendo a disposizione una connessione ad internet.

Il caricamento dei dati glicemici sul cloud avviene automaticamente attraverso
apposite App dedicate per Smart Phone.

Tuttavia nel caso in cui la App non sia utilizzabile, i pazienti possono, con I'utilizzo diun
PC connesso ad internet, recuperare i dati memorizzati dal sistema di monitoraggio del
glucosio, caricarli sul cloud o inviarli tramite mail come file di PDF.

Le piattaforme rielaborano i dati del glucosio fornendo un insieme di rapporti chiari e
intuitivi per agevolare e velocizzare il rilevamento di dati di sintesi, pattern e tendenze,
permettendo al medico di prendere decisioni terapeutiche informate in tempi brevi.
Le piattaforme consentono dunque:
« ['accesso ai dati sempre aggiornati del paziente, permettendo al medico
di poter fare valutazioni sull'andamento del glucosio interstiziale anche a
distanza;
« |a visualizzazione del Time In Range (TIR), Time Below Range (TBR), Time
Above Range (TAR) e altri indicatori di controllo e variabilita glicemica,
che forniscono la fotografia completa del quadro glicemico del paziente,
permettendo al medico di gestire pit velocemente ed efficacemente la visita;

« ['adozione di scelte terapeutiche informate come la modifica della terapia
farmacologica o degli stili di vita grazie ai numerosi dati a disposizione;

« ['accesso ai dati del paziente condiviso tra i vari membri del team;

« Una visione di insieme dei pazienti in cura presso il centro, con possibilita di
classificarli grazie alla funzione “filtro”, consentendo eventualmente al medico di
individuare i pazienti meritevoli di una visita urgente;

« ['ottimizzazione della gestione delle risorse e dei tempi;

« [a progettazione e conduzione di analisi pooled di dati di interesse epidemiologico,
Clinico e terapeutico.

Tutto cio si traduce in un valido contributo al raggiungimento di una maggiore aderenza ai
programmi di autocontrollo e di utilizzo del dato glicemico, nonché al miglioramento della
qualita di vita del paziente, aiutando il medico, in presenza del paziente o da remoto, ad
individuare il percorso di cura pit adeguato e dunque a raggiungere i target terapeutici
raccomandati e una maggiore efficacia clinica.




g -OME UTILIZZARE LE PIATIAFORME

Verificare I'Aderenza
Disponibilita di due settimane (14 giorni) di osservazione;
Utilizzo del sensore per almeno il 70% del tempo;

Valutare il GMI (Glucose management Indicator)
Confrontare GMI con HbA1c se disponibile:

Valutare i parametri glucometrici riassuntivi o tempo trascorso
nei range di glucosio predifiniti (TIR, TBR, TAR)
Confrontare i valori del paziente con quelli considerati ottimali:?

Valutare I'AGP (Ambulatory Glucose Profile)*

Osservare la mediana e la distribuzione dei percentili rispetto
allintervallo target obiettivo del glucosio;

Valutare il rischio di ipoglicemia e variabilita glicemica nelle diverse
fasce orarie con I'aiuto della grafica:

E Valutare il CV (Coefficiente di Variazione)
Confrontare il CV del paziente con I'obiettivo indicato dalla Consensus (<36%):

E Valutare il diario glicemico

E Valutare I'andamento ai pasti

u Verificare 'Aderenza

Prima della valutazione dei dati glucometrici e dell'AGP verificare sempre il tempo
di utilizzo del sensore (consigliato >70%). Quanto maggiore € |'aderenza, tanto
maggiore ¢ il beneficio atteso. Nel caso di utilizzo del sistema Flash verificare che il
paziente faccia un adeguato numero di scansioni giornaliere e che passino meno di 8
ore tra due scansioni successive per non compromettere la memorizzazione dei dati.

[:’ Valutare il GMI (Glucose management Indicator)

II'valore del GMI ¢ di solito riportato nella pagina del report AGP. Esso rappresenta
un indicatore di controllo glicemico calcolato a partire dal valore di glucosio medio
nellintervallo di tempo selezionato. Il GMI puo essere utile per valutare l'efficacia di
una modifica del trattamento farmacologico nel breve termine (<2-3 mesi) 0 quando
il valore di HbATc di laboratorio non € disponibile 0 non é affidabile (aumentata o
ridotta eritrocateresi).

[I Valutare parametri glucometrici riassuntivi (TIR, TBR, TAR)

II'TIR esprime la percentuale del tempo trascorso nell'intervallo 70-180 mg/dL.
II'TBR puo essere espresso come tempo trascorso con valori di glucosio basso (<70

trascorso con valori di glucosio alto (>180 e <250 mg/dL) e molto alto (>250 mg/dL).
Nel sistema flash, nella schermata Report AGP oltre alle percentuali di tempo entro,
sopra e sotto I'intervallo selezionato (2 settimane) sono riportati anche i valori ideali
per i pazienti non fragili e donne non in gravidanza (Figura 1). In caso di donne in
gravidanza, ricordarsi di modificare l'intervallo ideale del glucosio da 70-180 a 63-140
mo/dL prima di valutare le metriche e 'obiettivo.

e >54 ma/dL) e molto basso (<54 ma/dL). Il TAR pud essere espresso come tempo ™




STATISTICHE E TARGET GLUCOSIO TEMPO NEGLI INTERVALLI
17 luglio 2021 - 30 luglio 2021 14 giorni
% di tempo in cui il sensore & attivo 89% - Molto Alto 4%
>250 mg/dL (58min)
250 O —
Intervall e target per Diabete tipo 10 tipo 2 Alto 21%
Intervalli di glucosio Target % di ettura (ora/Giomo) 180 181-250 ma/dl (5h 2min)
Intervallo stabilito 70-180 mg/dL. Superiore a 70% (16h 48min)
Inferiore a 70 mo/dL Inferiore a 4% (58min.)
Inferiore a 54 mg/dL Inferiore a 1% (14min) .
Superiore a 180 ma/dL Inferiore a 25% (6h) Intervallo stabilito 5%
Superiore a 250 ma/dL Inferiore a 5% (1h 12min) 70-180mgidt 08w
Ogni aumento del 5% del tempo nelllintervallo (70-180 mg/dL) & dlinicamente vantaggioso.
- - Basso 0%
Valore medio del glucosio 152 mg/dL 70 54- 69 mo/dL ©min)
Indicatore di gestione del glucosio (GMI) 6,9% 0 52 mmol/mol 54 _T I —
Molto basso 0%

Variabilita del glucosio

32,0%
Definito come coefficiente dii variazione in percentuale (%CV); 36% target <54 mg/dL (Omin,)

| parametri glucometrici riassuntivi 0 tempo trascorso nei range di glucosio predefi
niti sono calcolati a partire da tutt i i valori rilevati nellarco delle 24 ore,
nellintervallo di tempo selezionato. Non esprimono pertanto la variabilita nei diversi
momenti della giornata e vanno integrati con le informazioni del’AGP per una
miglior comprensione dell'andamento glicemico giornaliero. Nella piatt aforma del
sistema fl ash sono disponibili dei semafori di colore diverso per fascia oraria che
suggeriscono il rischio di ipo-, iper-glicemia 0 aumentata variabilita glicemica.

m Valutare I'AGP (Ambulatory Glucose Profile)

['AGP ¢ il riepilogo dei valori di glucosio interstiziale misurato nelle 24 ore, nel periodo
ditempo selezionato (consigliato 2 settimane). Graficamente I'AGP, & rappresentato da
un sistema di assi cartesiani dove sull'asse delle ordinate vi sono i percentili e sull'asse
delle ascisse il tempo espresso in ore (Figura 2). Gli elementi dell’ AGP sono:

1. 1a linea centrale che indica la mediana dei valori di glicemia;

2. 1a zona blu scuro che raggruppa il 25% di tutti i valori al di sopra ed al di sotto
della mediana (valori compresi fra il 25esimo e 75esimo percentile);

3. .una zona blu chiaro che raggruppa I'ulteriore 20% al di sopra ed al disotto
del 25esimo e 75esimo percentile. In altre parole I'AGP rappresenta il 90% di
tutti i valori glicemici misurati dal sensore. | valori piu estremi che costituiscono
I'ultimo 10% sono considerati outliers, cioe valori anomali ed eliminati (Figura 2).
Tale distribuzione segue quanto indicato nella Consensus dell AGP*

Figura 2: Ambulatory Glucose Profile (AGP)
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L'ampiezza della zona blu scuro che rappresenta il 50% di tuttii valori misurati e la sua
vicinanza alle linee che delimitano il target (70-180 mg/dL) devono guidare il medico
nell'eventuale modifica terapeutica. Lampiezza della zona blu chiaro ¢ indice di pit o ™
meno variabilita del glucosio misurato nell'intervallo di tempo stabilito. .




E Valutare il CV (Coefficiente di Variazione)

[I'CV & generato automaticamente dividendo la Deviazione Standard (DS) per la
Glicemia media e moltiplicando per 100.

Esso € una misura della variabilita relativa della glicemia, ed aiuta a quantificare
quanto sia grande il valore della DS rispetto alla Sua media.

Per esempio Se un paziente ha la glicemia media di 180 ma/dL e la DS di 70 mg/dL,
il CV sara del 39%, in altre parole la DS & pari al +39% della media della glicemia.
La Consensus suggerisce un CV < 36%.

Quindi, un CV >36% & espressione di una variabilita glicemica clinicamente
significativa, per cui le modifiche della terapia devono essere effettuate con cautela
per evitare il rischio di ipo- o iperglicemia.

ﬂ Valutare il Diario glicemico

Si suggerisce di valutare il diario glicemico nel caso in cui parametri glucometrici
riassuntivi o tempo trascorso nei range di glucosio predifiniti siano oltre il limite o
quando il CV sia >36%.

In particolare & utile prendere in considerazione:
« Possibili cause delle ipoglicemie;
« Possibili cause delle iperglicemie;
« Risposta glicemica all'attivita fisica;
« Eventuali turni di lavoro;

« Assunzione di pasti abbondanti;

« Episodi intercarrenti di infezioni o altra patologia;
« Periodi di stress;

« Fase premestruale nelle donne.

II'report del diario glicemico consente di visualizzare 'andamento della glicemia
in singoli giorni. La scelta di analizzare i tracciati giornalieri dipende dall’AGP, dal
riscontro di elevata variabilita glicemica e dalle osservazioni fornite dal paziente nel
corso della visita.

I.giorni andranno discussi con il paziente e tante pitinformazioni saranno state inserite
sulricevitore/lettore o sul’App (dose di insulina, quantita di carboidrati assunti, attivita
fisica etc.) tanto pit sara semplice interpretare i profili giornalieri.

Valutazione dell'andamento ai pasti

La valutazione dell'andamento in occasione dei pasti pud essere effettuata con
accuratezza se i pazienti inseriscono, utilizzando il ricevitore/lettore o [a App, gli eventi
pasto. La procedura & semplice e puo essere effettuata o solo spuntando la voce cibo e
insulina 0 in modo pit completo inserendo anche la quantita di grammi di carboidrati
assunti e le unita di insulina somministrate.

Tale procedura potrebbe essere richiesta anche solo per pochi giorni prima della visita
ambulatoriale.

La valutazione dellandamento del glucosio ai pasti consente di verificare I'efficacia del
bolo prandiale, nonché 'adeguatezza de i rapporti insulina:carboidrati e del fattore di
correzione in uso al paziente (Figura 3).




Tale valutazione ¢ senz'altro utile nel caso in cui parametri glucometrici di sintesi
Siano indicativi di un controllo glicemico non ott imale, 0 nel caso in cui pur avendo
parametri glucometrici ottimali si punti in accordo con il paziente di raggiungere
valori di TIR pit ambiziosi.

Figura 3: Andamento ai pasti
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CONCLUSIONI

L'uso della tecnologia ed in particolare di dispositivi per il monitoraggio in continuo
della glicemia come ad esempio del sistema di monitoraggio flash del glucosio
consentono una gestione piu completa del diabete sia in caso di visita in presenza
Sia in remoto.

Le linee di indirizzo nazionali per la telemedicina riconoscono la televisita ed il
telemonitoraggio come modalita di erogazione delle prestazioni sanitarie.”

La telemedicina, che ha rappresentato I'unica modalita di cura del diabete nel periodo
della pandemia, e efficace e sicura, riduce 'accesso alle strutture mediche specialistiche
in presenza e i tempi di attesa.

E auspicabile che nelle regioni siano adottati protocolli di accesso e modalita di
esecuzione delle visite in telemedicina non solo in base alle attuali disponibilita ma
impegnando risorse cosi come previsto dal piano nazionale della ripresa e della
resilienza.

I presente vademecum redatto per la gestione dei dati glucometrici di sintesi € un utile
strumento per ridurre i tempi della visita in presenza e per condurre agevolmente la
visita in remoto.
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