
D.A. n. 5,29 1,2111‘? 1

REPUBBLITALIANA
:;;l".11;E \

Regione Siciliana
ASSESSORATO DELLA SALUTE

Dipartimento per la Pianificazione Strategica
Sen/izio 8 “Programmazione Territoriale ed lntegrazione socio - sanitaria

L'ASSESSORE

Revoca del D.A. n° 602 del 16.04.2018 - Approvazione del nuovo documento “Percorso
Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) per la Gestione Integrata delle Persone con Diabete
Mellito dell‘Eta Adulta.

Visto 10 Statute della Regione;
Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante “lstituzione del Servizio Sanitario Nazionale” e

__ __ _sneeessive modifiche e integrazioni; “
Vista ‘ la Iegge n. 115/87 “Disposizioni per la prevenzione e la ciua del diabete me11it0”;"""
Visto 'i1 decreto legislative n. 502/92 “Riordino della disciplina‘ in materia sanitaria, a norma

de11'art. 1 della legge 23 ofcobre 1992, n. 421” e successive rnodifiche e integrazioni;
Vista la legge regionale 3 novernbre 1993, n.30 “Norme in tema di programmazione sanitaria e di

riorganizzazione territoriale delle unita sanitarie locali”; "
Vista la Legge 18 ottobre 2001 11.3 “Modifiche a1 titolo V della parte seconcla della Costituzione”,

ehe da l‘autorita legislativa alle Regioni in campo sanita e istruzione;
Visto i1 D.A. 30 aprile 2002 “Linee guida generali per la prevenzione delle c0n1p1icanze acute e

H croniche legate alla malattia diabetica ed organizzazione delle strutture di diabetologia
sieiliane”, pubblicato nella GURS N. 33, del 19 Luglio 2002;

Vista la legge regionale del 14 aprile 2009, n. 5 “Norme per il riordino del servizio sanitario
regionale; '

Visto i1 Piano sanitario regionale 2011-2013, che individua i1 diabete mellito de1l'adu1to tra le
patologie croniche target per le quali intervenire con specifici programmi di prevenzione,
costruire percorsi assistenziali e potenziare l'i11tegrazi0ne ospedale-territorio in una
prospettiva di presa in carico globale della persona; A

Visto 1‘Accord0 6 dicembre 2012 trail Govemo, le Regioni e 1e Province autonome di Trento e di
" Bolzano sul documento recante “Piano per la malattia diabetica”;

Visto il D.A. 1112 del 10/06/2013 “Recepimento del Piano sulla Malattia cliabetiea” pubblicato in
GURS n. 30 del 28/06/2013, con il quale la Regione Siciliana, pur nel pieno rispetto dei
modelli organizzativi e operativi regionali e aziendali e fermi restando i limiti delle risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente nelle aziende sanitaxie
pubbliehe della Regione Siciliana, si impegna a oonsiderare nella pianificazione della gestione
della malattia diabetica, gli obiefiivi, 1e linee di indirizzo prioritarie e i modelli per ottimizzare
la disponibilita e Yefficaeia de11’assistenza delineati in tale piano;
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isto il D.A. 11. 1756 del 21.09.2016 e successive modifiche ed integrazioni, con il quale é stata
1 costituita la Commissione regionale per il diabete in eta adulta, con il compito di supportare

. 1'Assessorato nella fonnulazione di precisi atti di indirizzo tecnico-scientifico;
Visto 1’art.68 della L.R. del 12 agosto 2014, n.21 recante “norme in materia di trasparenza e di

pubblicita de1l'attivita alnministrativa” e le successive modifiche ed integrazioni;
Visto il D.A. n° 602 del 16.04.2018 pubblicato nella GURS del 27.04.2018 - Parte I n.19, con il

quale é stato approvato il documento Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA)
per pazienti affetti da diabete mellito in eta adulta, di cui all'allegato 1 facente parte integrante
del decreto stesso; 3

Considerato che in sede di riunione congiunta delle Commissioni regicnali per il diabete in eta
evolutiva ed in eta adulta del 28.08.2018, la Dott.ssa Luana Romeo fa presente che ne1
predetto PDTA, per mero errore da parte dei componenti della Commissione regionale per il
diabete in eta adulta, non risulta inserita la figura del dietista e di tutte 1e azioni propedeutiche
che lo stesso deve attivare nei confronti dei pazienti diabetici;

Considerato che in sede della predetta 1-iunione i1 Dott. Vincenzo Provenzano evidenzia altresi la
necessita di un aggiornamento della tabella terapia, inserita al1'intern0 del predetto PDTA, alia
luce dei nuovi standard di cura;

Considerato che in sede di riunione congiunta delle Commissioni regionali per il diabete in eta
evolutiva ed in eta adulta del 26.02.2019, i componenti della Commissione regionale per i1
diabete in eta adulta hanno approvato il nuovo documento “Percorso Diagnostico Terapeutico
Assistenziale per 1a Gestione Integrata delle Persone con Diabete Mellito del1'Eta Adulta”,
debitainente integrato con la figura del dietista e di tutte 1e azioni propedeutiche che 1o_ stesso
deve attivare inei confronti dei pazienti diabetiei, nonché revisionato nella parte relativa alla
tabella terapia alla luce dei nuovi standard di cura;

Ritenuto di revocare i1 citato D.A. n° 602 del 16.04.2018 con i1 quale E: stato approvato i1
documento Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) per pazienti affetti da
diabete mellito in eta adulta, di cui al1'allegato 1 facente pa1teinteg"rante'de'l decreto stesso;

Ritenuto, pertanto, di dover procedere a11’approvazione del nuovo V documento “Percorso
Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) per la Gestione Integrata delle Persone con
Diabete Mellito del1'Eta Adulta, di cui all'allegato 1 facente parte integrante del presente atto,
al fine di unifonnare i percorsi di cura su tutto i1 territorio regionaleg

Ritenuto, inoltre, che il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) per la Gestione
Integrata delle Persone con Diabete Mellito de11'Eta Adulta, di cui a1l'al1egato 1 facente pane
integrante del presente atto, potra essere oggetto di aggiornamenti che si renderanno opportunj
alla luce di nuove acquisizioni in tema di diagnosi e trattamento; '

DECRETA

ART. 1

Perle motivazioni indicate in premessa, che qui si intendono riportate, e revocato il D.A. n° 602 del
16.04.2018 con il quale é stato approvato il documento Percorso Diagnostico Terapeutico
Assistenziale (PDTA) per pazienti affetti da diabete mellito in eta adulta, di cui a11'allcgato 1 facente
parte integrantc del decreto stesso.
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ART. 2

E‘ approvato i1 nuovo documento “Percorso Diagnostico Terapcutico Assistenziale (PDTA) per la
Gestione Integrata delle Persone con Diabete Mellito del1'Eta Adulta, di cui a11‘al1egato 1 facente
parte integrante del presente decreto, contenente Pinserimento della figura del dietista e di tutte le
azioni propedeutiche che lo stesso deve attivare nei confronti dei pazienti diabetici, nonché
revisionato nella parte relativa alla tabella terapia alla luce dei nuovi standard di cura;

ART. 3

I1 presente decreto verra trasmesso al responsabile del procedimento di pubblicazione dei contenuti
sul sito istituzionale, ai fini de11'asso1vimento de1l‘obbligo di pubblicazione on line, ed, altresi,
inviato alla Gazzetta Ufficiale della Regione Siciliana per la relativa pubblicazione.

Palenno, :1 2 A 1 '
L‘ASSEi1 I‘ ' '

Avv. Rugg ro

I1 Dirigente Generale .
Ing. ,a1:'o La Rocca
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Allegato 1 al D.A. n. del I 2. Qg. 2041?
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1. PREMESSA

L’elevata prevaienza del Diabete Mellito determina la presenza notevole di Persone con diabete a vari
livelli assistenziali presentando quadri clinici diversi e con diversi gradi di complessita, tanto da risultare
difficile un coordinamento ed una integrazione efficace tra tutti gli attori coinvclti (MMG, Pediatra di
famiglia, Internista-Diabetologo, Endocrinologo-Diabetologo, Cardiologo, Oculista, Nefrologo, Infermiere
Specialisti Territoriali e Ospedalieri, dietisti dedicati).

Appare evidente che un’o1"ganizzazione sanitaria non integrata, e legata ad un sistema esclusivamente
basato sull’erogazione di prestazioni da strutture diverse e scollegate, non pub garantire una efficace ed
efficiente cura della Persona con diabete.
E’ quindi necessario implementare un modello di integrazione pluridiscip1inare e pluriprofessionale, una rete
rnulticentrica nella quale il Paziente possa circolare in modo ponderato e guidato e non in mode caotico né
sulla base de11’occasionalita degli accessi al momento del manifestarsi del bisogno assistenziale. Una rete in
cui medici di medicina generale, specialisti di -riferimento, infennieri professionali dedicati, dietisti dedicati e
altri professionisti, ciascuno per le rispettive competenze e il proprio ruolo, siano capaei di prendere in carico
il Paziente e gestirne il processo di cura, coerentemente con percorsi assistenziali personalizzati, integrati e
condivisi, monitorando gli indicatori di processo e di esito intermedio.

Nelle varie fasi del processo di cura, il medico di medicina generale dovra essere informato sui vari
intewenti sanitari che dovranno essere programrnati e condotti con il metodo del follow-up attivo, secondo i
criteri della medicina d’iniziativa, ispimti al Chronic Care Model (CCM).
Questa visione di gestione integrata “inulticentrica” riconosce, quindi, il valore di ogni professionista, da
centralita ai fabbisogni dei Pazienti calibrandov su-di essi il disegno del follow-up; delinea il ruolo di ogni
attore, evitando la sovrapposizione dei nlolio degli interventi. ,

Tale visione colnporta il rniglioramento del-Fefficacia della prestazione assistenziale integrata e ottimizza le
risorse, valorizzando la presenza di eventuali studi medici associati, eventuale personale infennieristico e la
tecnologia, ormaii insostituibile nell’adeguata raccolta e condivisione delle infonnazioni cliniche e da cui sia
anche agevole ricavare gli indicatori di performance. '

E’ quindi necessario passare da:

' un Sistema basato sulla singola prestazione a richiesta ad un Sistema basato su un processo di
cura predeterminato e condiviso tra idiversi operatori; _

- dai “compartimenti stagni” al “network per patologia”.

Per quantc riguarda gli obiettivi organizzativi si fa riferimento al riquadro 11 pag. 46 del Piano Nazionale del
Diabete. 2
Di indubbia importanza, in un tale nuovo disegno di Cure Primarie Integrate, sono:

' l’utilizzo di sistemi infonnativi “esperti” in grado di monitorare i percorsi diagnostico-terapeutici e
' di migliorare Pappropriatezza assistenziale attraverso una attivita di audit integrate con il team

specialistico, basata su indicatori di processo ed esito;

' il potenziamento e l”utilizzo di strumenti di comunicazione e di scambio informative.
In particolare i sistemi informativi dovranno fornire un opportune supporto alla condivisione-circolazione
dei dati clinici dei pazienti per ottimizzare il percorso di cura, evitare la inutile ripetizione di esami, far
capire alle persone con diabete che sono reaimente inserite a1l’intemo di un network assistenziale con un
monitoraggio continuo da parte dei vari attori assistenziali utile a una maggiore attenzione nella cura e
migliori risultati.
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PUNTI CRITICI NELLA GESTIONE DEL PAZIENTE DIABETICO

Dato epidemiologico Regione Sicilia con prevalenza ultimi 3 anni [La prevalenza del diabete nella
Regione Sicilia é del 5.8%, a fionte di una media nazionale del 5.5% (Fonte: Dati ISTAT 2015,
elaborazione ISS)].

Numero di pazienti diabetici di nuova diagnosi in Regione Sicilia.

Progressive aumento del numero delle persone con diabete in carico nella ASP.

Numero di Centri presenti nella Regione in rapporto a1 numero totale di pazienti (possibili fonti:
documento Diabete in Italia, Annali 2014).

% di pazienti che non raggiungono i target riportati dagli indicatori (possibile fonte: Annali 2014).

Numero medio di visite paziente per anno - > efticienza del inonitoraggic (possibile fontez Annali
2014). .

Alta prevalenza di casi di persone con diabete presente, ma non diagnosticato 0 trattato.

Variabilita nei comportamenti degli operatori sanitari.

Valutazione dell’efiicienza dell’attuale modello di gestione sulla base del crescente numero di soggetti
diabetici e sul1’alta percentuale di pazienti non a target.

_Importanza dello screening e della diagnosi precoce, attraverso 1’ individuazione dei pazienti ad alto
rischio di diabete mellito di tipo 2, con fattori di rischio/sindrorne metabolica, o con condizioni di
disglicemia [da “Standard italiani SB)-AMD 2016”: glicemia a digiuno 100-125 mg/d1 (IFG);
glicemia 2 ore dopo carico oraie di glucosio 140-199 mg/dl (IGT); HbA1c 42-48 mmol/mol (6,00-
6,49%)] e sovrappeso/obesi.

La glicemia non é 1’unico pararnetro che guida la gestione del paziente diabetico, ma anche altri
fattori devono essere tenuti in considerazione, quali peso corporeo, la pressione e l’assetto lipidico.
Particolare attenzione deve essere data a.11’individuazione precoce e al monitoraggio delle
complicanze, sia micro sia macrovascolari, per ritardame la comparsa e/o la progressione. Questo
richiede una gestione del paziente integrate, con i1 coinvolgimento di varie figure, non solo il
diabetologo, ma anche il MMG e altri specialisti (es. cardiologo, oculista, nefrologo, neurologo,
nutrizionista etc.. . .). . '

Necessita di distinguere e valorizzare le diverse competenze che interagiscono nella gestione del
paziente diabetico: 1°livello (1\/IMG), 2°liveIlo (Specialista Ambulatoriale), 3°livello (Strnttura
Specialistica Ospedaliera o Universitaria).

Difficolta nella comunicazione tra MMG e Specialista.

Carente attuazione degli interventi per Peducazione sanitaria (prestazioni soggette a partecipazione
alla spesa da parte del paziente).

Gestione del paziente diabetico ricoverato per problematiche diverse (chirurgia, ortopedia, ecc.).

Impossibilita da parte delle Strutture Accreditate Private di prescrizioni valide per il SSN con
conseguente rimando obbligato al MMG.

Mancato monitoraggio degii indicatori di processo e di esito.

Mancanza di una cartella condivisa o di una condivisione di cartelle tra specialista e MMG.
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3 AREE DI MIGLIORAMENTO

A partrre dall’analisi di queste criticita, il documento attuale prende in considerazione particolare le seguenti

3 I Dzagnosiprecoce e prevenzione

Implelnentare i programmi di screening per la diagnosi precoce del diabete di tipo 2 e
l’individuazione dei casi di diabete misconosciuto.

Individuare i soggetti ad alto rischio di diabete, in particolare eon IGT (Impaired Glucose
Tolerance), [FG (Impaired Fasting Glucose) o I-TbA1c compresa tra 42 e 48 mmol/mol (6-
6.49%), sovrappeso (BMI 25,0-29,9 kg/1112) o obesi (BM1 230 kg/m2), ai quali rivolgere
interventi di prevenzione basati soprattutto sulle modifiche degli stili di vita (Standard Italiani
per la Cura del Diabete SID-AMD 2016).

Valorizzare la prescrizione degli stili di vita.

Interventi educazionali strutturati e continuativi, rivolti all’acquisizione di corrette abitudini
alimentari e alla pratica di attivita motoria regolare e personalizzata.

Valutazione sistematica, in occasione delle visite di con1rol1o,.del1’aderenza alle norme
dietetiche e di attivita motoria. Allegato 1,

3 2 Educazione sanitaria ed empowerment delpaziente ,

Gli interventi educazionali devono uscire dalla Iogica della sporadicita e basarsi su interventi
strutturati e continuativi; tali interventi devono essere prerogativa di tutti i professionisti che
vengono a contatto con le Persone con Diabete, ed in particolare si segnala i1 ruolo del MMG,
proprio in virta del rapporto di fiducia continuo che ha con i1 proprio Paziente.

Promuovere la partecipazione attiva delle persone con diabete alla gestione della propria
condizione “Empowerment Educazione del paziente”.

Occorre aiutare le persone con diabete a rnigliorare la conoscenza e la consapevolezza della
propria malattia e sviluppare abilita di autogestione. Allegato 2 .

3 3 Razionalizzare le modalitd di eflettuazione dell ’aut0c0ntr0lZ0
ljautocontrollo glicemico E: riferito alla pratica che comprende: misurazione strutturata
(monitoraggio) della glicemia capillare, interpretazione dei risultati e interventi terapeutici
coerenti a migliorarli; e un’attivita del percorso di educazione sanitaria che le persone con
diabete devono effettuare, in collaborazione con il personale sanitario cosi come definite e
riportato negli Standard Italianiper la Cura del Dz'abez‘e.Allegat0 3 ,

In relazione alla rapida evoluzione tecnologica che sta individuando nel Monitoraggio
Glicemieo Continuo, tecniche non invasive a costo relativarnente basso, si individua l’esigenza
di riservare tali presidi, ovviamente non necessari per tutti i diabetici, non soltanto al tipo 1,
naturale destinatario di tali innovazioni, ma anche al tipo 2 “fiagile”, categoria sempre piir
rilevante oggi, ccrrelato al1’incremento de11’aspettativa di vita, ed alla gestione delle
eomorbilita, che rispetto al passato hanno un indice di letalita piil basso.

I1 monitoraggio dei parametri extraglicemici (peso e pressione e assetto lipidico) deve entrare a
far parte del percorso di empowerment educazione del paziente diabetico e discusso
proattivamente ad ogni visita con il medico curante e/o con lo specialista di riferimento.
Allegato2

J 3 4 Ottimizzare I ’integrazi0ne Ira MMG e Specialista Diabetologo

I1 MMG deve individuare i Pazienti a piil alto rischio di progressione verso le complioanze
croniche (non solo attraverso la valutazione dei parametri glicemici, ma anche di peso,
pressione arteriosa, assetto lipidico e complioanze vascolari), per indirizzarli tempestiva1’I1,1",ig“:f“@‘<;',:ir_'1"‘"“
allo Specialista, mentre mantiene la gestione di quelli meno complicati, i,11_,.-éliif Ff? 4-
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compenso glico-metabolico, in cui 1’obiettivo e rallentare la progressione della malattia e la
comparsa delle complioanze.

Lo Specialista prende in cura il paziente inviatogli da1MMG, formula (nel rispetto delle linee
guida) un piano cli cura con relative follow-up personalizzato e lo comunica condividendolo al
MMG.

3.5 Ottimizzare laprescrizionefarmaceutica

»~'r:a.~

Promuovere Putilizzo della metfonnina come primo antidiabetico orale (nei casi in cui non ci
siano controindicazioni). Procedere con Paggiunta di un secondo 0 di un terzo
ipoglicemizzante orale 0 di insulina, personalizzando le scelte terapeutiche sulla base della
fenotipizzazione clinica del paziente (eta, durata di malattia, presenza di complioanze
cardiovascolari, rischio di ipoglicemia, obesita, IRC, fragilita del pz) con individuazione
personalizzata dei target terapeutici (“Standard Italiani per la Cum del Diabete SID-AMD
2016 ”). Allegato 4,

Promuovere il trattamento di tutti i fattori di rischio cardio metabolico associati al diabete (con
particolare riferimento al rnonitoraggio pressorio e del quadro lipidico, come indicato negli
“Standard Italiani per la Cura del Diabete SID-Al\£D 2016”) e in particolare Ia prescrizione
delle statine nel rispetto dei criteri di riferimento de11’u1timo aggiornamento delle norme
regolatorie AIFA. D i

j;*.”._:_¥()\“-r .;"'-*1
, ". -'=.~-'.--\--Q-,-. V

I.‘-Q,’ __ M

if 1_ __;,. ‘$1.. _ 4
at __ .n*"



4. OBIETTIVI DA REALIZZARE MEDIANTE IL PERCORSO SANITARIO

Ottirnizzare la cura della malattia diabetica e prevenirne le complioanze mediante:

.. ' Diagnosi precoce e prevenzione della malattia diabetica.

’ ~ Promozione della partecipazione attiva del malato alla gestione della propria malattia.
“ ~ Realizzazione, ad ogni livello di cura e di assistenza, dell’educazione sanitaria del paziente.

~ Promozione del coinvolgimento dei dietista e delle figure infennieristiche nella gestione del
paziente diabetico -con particolare riferimento al1’educazione alla salute ed all’autocontro1lo della
malattia.

' L’aderenza agli obiettivi della cura definiti dagli standard di cura nazionali e internazionali.

' Forrnazione continua specialistica necessaria per mantenere un’e1evata professionalita degli
operatori sanitari (medici ed inferrnieri).

' Monitoraggio/gestione metodica del paziente diabetico da parte del MMG (attivita di 1°livello) e
' dello Specialista Diabetoiogo (2° livello) secondo i1PDTA.

~ Monitoraggio degli indicatori di processo e di esito.

= Ottimizzazicne e razionalizzazione de1l’accesso ai Centri di Diabetologia (attivita di 2° livello).

° Diagnosi e cura delle complioanze, con integrazione tra le diverse competenze professionali.
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5. DESTINATARI DEL PDTA

Sono destinatari di questo documento i MMG e i loro collaboratori infer1nieri,i Centri di Diabetologia
Teniitoriali (PTA e Poliambulatorio del Distretto) le U0 Ospedaliere che elettivamente segucno i diabetici
(UO Medicina) ma anche UO di diversa area (es. Chirurgia, Ortopedia, ecc.) che ricoverano, per cause
diverse, Pazienti diabetici, le Aziende Sanitarie Provinciali, le Aziende Ospedaliere, le Case di Cura
Accreditate e tutti i Medici accreditati con il SSN che si occupano delle persone affette da Diabete della
Regione Sicilia.
L’utilizzo del PDTA nella gestione dei Pazienti diabetici é una opportlmita a vantaggio di tutti gli attori
coinvolti nel processo di cura e a vantaggiodella persona con diabete, attraverso una razionalizzazione delle
risorse.
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6. DEFJNIZIONE DEI RUOLI E DELLE ATTIVITA’ ALL’]INTERNO DEL PDTA

Ilraggiungimento degli obiettivi di cura della malattia diabetica richiede la partecipazione attiva del paziente
all’offerta di programmi di diagnosi e cura, realizzati sulla base di attivita di dimostrata efficacia nell’ambit0
di percorsi assistenziali, in una rete integrata, pluridisciplinare e phlriprofessionale, organizzata e con
l’adesione congiunta e responsabile del Team Diabetologico, del MMG e pia in generale della Medicina
Territoriale.

E’ opportune a tal proposito ricordare le classi di intensita di cura, descritte nel “Documento di indirizzo
strategico per la buona assistenza alle persone con diabete” (AMD-SID-S]1\/IG). ,
Per oiascuna delle 7 classi sono indicate, le caratteristiche cliniche, gli interventi prevedibili, l’attore
de1lTassistenza maggiormente coinvolto (responsabile della presa in carico), 1e interazioni multidisciplinari.
Allegato 5

L’assegnazione a ciascuna delle classi, pennettera, di attivare uno specifico percorso assistenziale, che dovra
essere gestito attraverso lo strumento del follow-up attivo (medicina c1’iniziativa, assistenza pro-attiva),
concordato con il paziente (patto di cura) applicato e dinamicamente monitorato per alimentare la verifica
delle performance del sistema. A

6.1 Compiti del Medico di Medicina Generale
- Identificazione della popolazione a rischio piti elevato di malattia ‘diabetica tra i propri assistiti.

~ Follow-up dei soggetti a rischio con IGT e IFG, e interventi di prevenzione basati
prevalentemente sulle modifiche dello stile di vita.

3 Diagnosi di diabete e primo inquadramento clinico con snatificazioneper classi di intensita di
cura.

~ Certificazione della patologia ai fmi della esenzione dal ticket e/o prescrizione di presidi.

~ Identificazione, tra i propri assistiti, delle donne con diabete gestazionale.

~ Presa in carico, in collaborazione con i CD, delle persone con diabete e condivisione del piano
di cura personalizzato. ‘

= Vaiutazione periodica, mediante Pattuazione di una medicina di iniziativa, dei propri pazienti
secondo i1 piano di cura adottato, fnalizzata a1 buon controllo metabolico e alla diagnosi
precoce delle complioanze.

~ Effettuazione, in collaborazione con il CD, di interventi di educazione sanitaria e counselling
delle persone a rischio e delle persone con diabete rivolti, in particolare, all’adozione di stili di
vita con"etti e all’autogestione della malattia, con particolare attenzione all’autocontrollo
domiciliare della glicemia.

v Coinvolgimento dei dietisti dedicati e dell’infermiere di studio (se presente) nella promozione
dei corretti stili di vita, ne11’autocontrollo della malattia e nella gestione del follow-up.

Q Monitoraggio dei comportamenti alimentari, secondo il piano di cura personalizzato.

' Raccolta dei dati clinici delle persone con diabete in inaniera omogenea con il CD di
riferimento mediante cartelle cliniche, in formato elettronico.

= Applicazione, per quanto di competenza, degli Standard Italiani per la Cura del Diabete SID-
Al\/[D www.standarditalianii.it . "

6. 2 Compiti del Centre Diabetologico

Defmizione diagnostica del diabete neodiagnosticato e inquadramento terapeutico con
formulazione del piano di cura personalizzato e condiviso con i medici--di medicina generale
(MMG). 11 piano di cura deve comprendere la chiara formulazione degli obiettivi terapeutici da
raggiungere, dei mezzi adeguati al1o scopo dei risultati attesi e delle motivazioni cl1e rendono
neoessario un follow-up per tutta la vita. .
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Presa in carico, in collaborazione con i MMG, delle Persone con Diabete

Gestione clinica diretta, in collaborazione con i MMG e gli altri Specialisti, delle Persone con:
grave instabilita metabolica, complioanze croniche in fase evolutiva, trattamento mediante
infusori sottocutanei continui d’insulina, diabete in gravidanza e diabete gestazionale.

Impostazione della terapia nutrizionale.

Effettuazione, in collaborazione con i MMG, di interventi di educazione sanitaria e counselling
delle sia per le Persone a rischio che per le Persone con diabete, rivolti in particoiare
all’adozione di stili di vita corretti e a11’autogestione della malattia.

Coinvolgimento del dietista e della figura infermieristica nella promozione dei corretti stili di
vita e nell’aut0controllo e gestione della malattia.

Valutazione periodica, secondo il piano di cura adottato, dei pazienti diabetici di tipo 2 seguiti
in gestione integrate, fnalizzata al buon controllo metabolico e alla diagnosi precoce delle
complioanze. 7

Raccolta dei dati clinici delle Persone con diabete in maniera omogenea con i MMG di
riferimento, mediante cartelle cliniche, in formato elettronico.

Attivita di formazione e aggiornamento.

Applicazione, per quanto di competenza, degli Standard Italiani per la Cura del Diabete SID-
AMID www.standarditaliani.it .

Compiti della Persona con Diabete

Acquisizione di un ruolo attivo e centrale nella gestione della propria malattia.

Condivisione del piano di cura e del calendario delle visite e degli incontri con il proprio
medico di medicine generale, il diabetologo e gli altri professionisti sanitari.

Partecipazione alle attivita di educazione strutturata. V

Acquisizione di competenze nella gestione della malattia coerentemente con le proprie
esigenze. .

Condivisione con i sanitari di riferimento (MMG e/o Specialisti di 2° livello) dei dati di
autocontrollo domiciliare della glicernia.
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7. TAPPE DEL PERCORSO SANITARIO

7.1 Indivialuazione dei soggetri ad alto rischio dz’ diabete di tipo 2, attraverso l ’ana1isi delle
banche dati dei/14/MG e/0 dei PLS. . '

_;i Soggetti di eta 3 45 anni

Oppure

Soggetti di ogni eta con BMI Z 25 kg/m2 e una 0 piir tra le seguenti condizionir

~ Inattivita fisica.

~ Familiarita di 1° grado per diabete di tipo 2.

~ Appartenenza a gruppo etnico ad alto rischio.

' Ipertensione arteriosa (==>l40/90 mm/Hg) o terapia antipertcnsiva in atto.

~ Bassi livelli di i1-IDL colesterolo < 35 mg/dl e/o alti livelli di trigliceridemia >250 mg/dl.

'= Nella donna: parto di un neonato di peso > 4 Kg o pregresso diabete gestazionale.

' Sindrome dell’ovaio policistico 0 altre condizioni di insulinoresistenza come acanthosis
nigrrcans.

° Evidenza clinica di malattie cardiovascolari.

' HbA1c =>39 mmol/mol (5.7%), IGT o IFG in un precedente test di screening.

Ragazzi/e di eta >10 anni o al1’inizio della puberta se questa si verifica a un’eta pitt giovane con -sovrappeso
(BMI >85° percentile per eta e sesso, peso per altezza >85° percentile, o peso .>120% del peso ideale per
Paltezza) e due dei" seguenti fattori di rischio: 2 ' '

= Familiarita di primo o secondo grado per diabete tipo 2.

= Appartenenza a gruppo etnico ad alto rischio. ' ~ ‘ -

-. ~ Segni di insulino-resistenza 0 condizioni associate a insulino-resistenza (acanthosis nigricans,
ipertensione, dislipidernia, sindrorne dell’ovaio policistico, peso alla nascita basso per l’e_ta
gestazionale). .

~ Storia rnaterna di diabete o diabete gestazionale durante la gestazione.

7.2 Esecuzione nei soggetti a rischio, dei test di screeningper la diagnosiprecoce di DMT2 e
delle condizioni di disglicemia (IFG/IGT/H79/11c compresa tra 42 e 48 mmol/mol).

I programrni di screening dei soggetti ad alto rischio di diabete possono essere basati sulla determinazione
della glicemia a digiuno, dell’emoglobina glicata e dell’OGTT. Fig.1

I1 dosaggio della I-IbA1c deve essere standardizzato e allineato alla nuova metodica [FCC (International
Federation of Clinical Chemistry) ed espressa in mmol di emoglobina glicata per mole di emoglobina totale
(mmol/Moli). Si deve tener conto dei fattori che possano interferire con il dosaggio dell”HbA1c
(emoglobinopatie, anemia, recente trasfusione, splenectomia, uremia, marcata iperbilirubinemia, marcata
ipertrigliceridemia, aloolismo).

In caso di glicemia =>126 mg% o HbA1c => 48 mmol/mol (confermata in almeno 2 diverse occasioni,
qualora fossero assenti i sintomi tipici della malattia) sara posta diagnosi di DMT2.
In caso di glicemia compresa tra 100 e 125 mg% (IFG), 0 HbAlc tra 42 e 48 mmol/mol e indicata la
curva da carico orale con 75 gr. di glucosio (OGTT). L’OGTT permette Pidentificazione precoce di soggetti
con DMT2 caratterizzato da iperglicemia prevalentemente postprandiale e di soggetti con IGT.

In caso di glicemia < 100 mg% o I-Ibalc < 42 mmol/mol, permane l’iniziale condizione di rischio di
diabete, con normale tolleranza al glucosio (NGT).
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Un efficace piano di screening deve prevedere anche la messa a punto di un follow-up attivo dei
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PROGRANII1/IA DI SCREENING PER LA DIAGNOSI DI DMT2, IFG E IGT

_ §og_getti ad alto rischio cii DMT2 *
. . 1

1
; ./ 1 \.
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Figura n.1 Procedure di screening e follow-up dei soggetti ad alto rischio di Diabete di Tipo 2

7.3 Esecuzione dei test dz‘ screeningper la diagnosiprecoce del Diabete Gestazionale
Tra la 16-18ma settimana di gestazione, lo screening e previsto in categorie ad elevato rischio, in donne
con almeno uno dei seguenti fattori di rischio: (Fig. n. 2)

= diabete gestazionale pregresso;

~ obesita (B1\/11 > 30); .

~ riscontro di glicemia a diginno tra 100 e 125 mg%, a1l’inizio o prima della gravidanza.
Ripetere a 28 settimane se la prima determinazione e risultata normale.

Tra la 24-28ma settimana di gestazione, lo screening é previsto in una popolazione piil ampia:

in donne con almeno uno dei seguenti fattori di rischio: (Fig. n. 2)

~ familiarita per DMT2 in familiari di 1° grado;

~ eta Z 35 anni;

= sovrappeso o obesita(B1\/J1 325); H

~ pregresso diabete gestazionale, anche se con screening nonnale alla 16-18 settirnana;

- storia di macrosomia fetale > 4.5 Kg;

~ etnia ad elevato rischio.
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Valutazione
fattort -cli rischio

' 0595113 (Bl)/1| 339) - Famitiarlta 1° grade diabete tipo 2
- GDM P19919550 - GDM pregresso
— Glicemia ‘I00-125 mgldl W - Macrgsqmia pregressa

V I - S-ovrappeso od obesita (awn 225)
- Eta 235 _

OG-|--1-75 g -Eptmia ad elevate rischio
(16-1 Bma 4 4 __| I
settirruana) . ' \/

POSITI‘-/A NEGATIVA - _ _

| .~*.5i**“~ i ' QGTT75Q1; .(-3_[;1'_,l\{|;_. j; (24-28ma
, . .1 - setttmana)
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Figura 11.2 Itendiagnostico per lo screening e la diagnosi del GDM

L’OGTT deve essere effettuato con un carico di 75 gr. di glucosio e prevede la Inisurazione della glicemia a
digiuno, dopo 1 ora e dopo 2 ore. Sono definite affette da diabete gestazionale le donne con uno 0 piil valori
di glicemia plasmatica superiori alle soglie riportate nella tabella.

2180 .

= 2153

Le donne con pregresso GDM devono sottoporsi a un OGTT 75 gr. per _l0 screening del diabete mellito tipo
2, dopo 6 settimane dal parto ed entro 6 mesi. Il controllo successivddeve prevedere un OGTT 75 gr. ogni 3
anni. Se vi é una alterata tolleranza giueidica (IFG 0 IGT) il test deve essere ripetuto ogni am1o.

7.4 Follow-up dei soggetti con a’isgZicemia.'alterata- glicemia a digiuno (IFG) 0 ridorta
tolleranza agli idrati di carbonic (IGD 0 HbA1c. can wiZ0i"i.t1"a 42-48 mmol/M01 (6-6.49%)

Le condizioni di disglicemia, IFG 0 IGT 0 HbAlc compresa tra 42 e 48 mmol/M, si caratterizzano oltre ehe
peril rischio di diabete anche per~l’elevato rischio cardiovaseolare. (Fig. n. 3)

I1 follow-up di queste condizioni prevede:

Ogni 12 mesi il controllo della glicemia a digiuno e il monitoraggio dei fattori di rischio cardiovascolare
.(PAO, peso 001-poreo, circonferenza‘ vita) per definire il rischio oardiovascolare globale e instaurare gli
oppommi interventi terapeutici. '

Ogni 12 mesi deve essere effetulatd la valutazione de1l’assetto lipidico. V
Ogni 12 mesi deve essere ripetuto POGTT.

In assenza di diagnosi di diabete si continua i1 follow-up.
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Figura 11. 3 Follow-up dei soggetti con disglicemia [IFG 0 IGT 0 HbAlc compresa tra 42 e 48 m.m0lfM (6-6.49%)1

Nelle persone con [FG e/0 IGT e/0 I—IbA1e con valori di 42-48 mmol/mol (6-6.49%) 0 sindrome metabolica,
sono raceomandatl interventi di prevenzione basati prevalentemente sulle modifiehe dellestile di vita e sulla
correzione dei fattori di rischio" cardiometabolico.

7.5 Interventi di prevenzione primaria '
I punti essenziali da sviluppare riguardazno gli stili di vita e il eontrollo dei fartori di rischio
eardiovascolari

a) Gli sfili di vita

Aspetti essenziali
Studi di intervento di ampio spettro hanno dimostrato e confermato come l’ad0zione di uno stile di vita piil
sano, con una adeguata attivitfi fisica e una corretta alimentazione, possa prevenire 0 differire la comparsa
di molti casi di diabete di tipo 2, in soggefli ad alto rischio (con ridotta tolleranza glicidica, IGT).

Le prove convincenti ottenute debbono essere trasferite sulla popolazione. V
L‘inte1'vento sullo stile di vita é, infatti, vantaggioso dal punto di vista economico (rispetto ai costi del
trattamento del diabete e delle sue complicanze), e privo 0 quasi di effetti collaterali, e promuove la salute
e il benessere in generale (riducendo Pobesité, i lipidi serici, la pressione arteriosa, e in generals il rischio
per malatfie cardiovascolari).

Gli interventi messi in atto negli studi sopra citati sono:

1. alimentazione piil sana;

2. aumento dell’attivit2‘1 fisica; .

3. riduzione del peso corporeo. In paflicolare la dieta sana é consistita prineipalmenteda
m1 aumento del consume di fibre idrosolubili (vegetali) e da una riduzione del consumo di grassi
animali e di grassi saturi. .».»:**'*
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Criticitd attuali "
L0 stile di vita modemo (scarsa attivita fisica, dieta scorretta e sovrappeso) rappresenta la maggiore
criticita. A esso si aggiunge la continua pressione dei mezzi pubblicitari che spingono verso attivitanon
corrette 0 addirittura dissimulano le stesse come corrette.

Obiettiviproposti
L’obiettivo é la prevenzione e/o ii ritardo della comparsa del diabete mellito di tipo 2 (ma anche di alne
malattie cronico-degenerative), mediante Papplicazione di un sano stile di vita. Nello specifico, tale
cambiamento deve essere perseguito da tutti i soggetti a rischio di diabete.
Indirizzi strategici
Strategia generale é.l’applicazione il pin possibile generalizzata di uno stile di vita che favorisca una
adeguata attivita fisica e una alimentazione sana e eorretta. F, fondamentale difiondere Pinformazione della
assoluta semplicita ed economicita della loro applicazione.

Possibili linee di intervento A
Azioni rivolte alla popolazione generale (promozione di alimentazione sana e attivita fisica mediante
campagne di informazione), e soprattutto alla popolazione a rischio (screening mirati)

Monitoraggio
L’applicazi0ne precoce di un corretto stile di vita previene e/0 1-itarda l’insorgenza del diabete di tipo 2. I1
monitoraggio dell’efi‘icaeia delle azioni proposte e pertanto misurabile mediante la riduzione del tendenziale
aumento di prevalenza e incidenza del diabete di tipo 2.

b) I1 controllo dei fattori di rischio cardiovascolari
Aspetti essenziali
Le malattie cardiovascolari eostituiscono tuttora la prima causa di moitalita nel mondo occidentale.

L’epidemiologia modema ha identificato nnmerosi fattori di rischio in grado di favorime Pinstaurazione e
la progressione. Alcuni di questi sono ineliminabili (eta, sesso, famili-arita), mentre su molti altri si puo e si
deve attivamente intervenire (dislipidemie, A ipertensione, diabete, obesita, vita sedentaria, stress,
tabagismo)§ Alcuni fattori di rischio per malattie eardiovascolari coincidono con quelli per diabete,
riconoscendo una patogenesi comune (insulino-resistenza, sindrome metabolica). I1 loro controllo, pertanto,
lpermette di prevenire e/0 ritardare la comparsa di diabete e di malattie cardiovascolari.

Criticitziattuali A ~ '
Esiste nella elasse medica e nella popolazione generale una buona coseienza e eonoscenza sull’i1np0rtanza
di alcuni dei fattori di rischio(ipercolesterolemia, ipertensione, tabagismo), meno di altri (obesita viscerale,
alterazioni Adi glicemia a digiuno e dopo carico, ipeztrigliceridemia, basso colesterolo I-IDL).

Obiettiviproposti
Nell’obiettivo generale del controllo dei fattori di rischio nella popolazione, rientra come obiettivo speeifico
Pidentificazione dei soggetti a rischio al fine di operate sugli stessi un pin stretto (ed efficace) controllo e
gnadagno di salute. '
Indirizzi strategici e
La strategia principale e Paumento di conoscenza e coscienza sui fattori di rischio meno noti. In
paiticolare e indispensabile divulgare I’imp0rtanza del controllo dell’obesit£1 viscerale,
dell’ipertrigliceriden1ia, del basso colesterolo HDL, delle alterazioni della glicemia. Particolare attenzione
dovra aversi nell identificare soggetti a rischio di diabete secondo quanto raccomandato dagli “Standard
Italianiper la cura del Diabete SID-AMD”.

Possibili linee di intervento
Sulla popolazione generale, promuovendo campagne che illustrino l’importanza dei fattori di rischio.

Sui MMG e PLS, veicolo principale della medicina preventive, attraverso un’adeguata e eorretta
informazione; possibilmente eon progetti di collaborazione informativa e scientifiea con le strutture
epidemiologiche regionali e i centri di diabetologia e malattie metaboliche.

“‘§;"-_ '_ ente sulla popolazione a rischio, identificata attraverso ogni possibile strumento di aggregazione
i'SC‘ ~.~ "~‘.;r informare i enitori, associazioni di azienti er informare i fi li, medicina del lavoro .is ; . < _*1.» ~¥z@~~=:@e-ea: ;.1s>~. .
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7.6 Percorso assistenziale e organizzarivo in persone con Diabete Mellito
11 MMG: I I I I

°~ Prescrive le indagini per il 1° inquadramento
‘ diagnostico:

R ' I-IbAle, glicemia a digiuno.
l ° Colesterolemia totale, HDL, Triglieeridemia, LDL. I

° Parametrici epatici.

‘m>R11v1A VALUTAZIONE E ' C’°afim“emi“'
IMPOSTAZIONE DELLA CURA DA ° Microalbuminuria nelle 24 ore 0 rapporto
PARTE DEL MMG: albumina/creatinina (A/C mg/gr) su urine del rnattino.

DIABETE NEODMGNOSTICATO . ECG' ,
‘ ° Fundus ocuh.

' Imposta il piano di cura mediante:
' prescrizione personalizzata degli stili di vita;
' prescrizione della terapia farmacologia (nel diabete
tipo 2 in genere la metformina se non controindicata);
' pianificazione del follow-up;

_ _ ' educazione sanitaria __

V Il MMG in caso diabete di tipo 1 0 tipo 2 all’esordi0 0
Y diabete complicate invia il paziente al C .D. che effettua la prima

]NV[() ALCENTRODIABETQIDGIQO; valutazionedi 2° livello.

In base alle condizioni cliniche ed alle earatteristiche, il Centro
DMT1lNETA’ADULTAODMT2 ' d‘ab°t°1°g1°°‘

~ _ ‘1\1EQD1AGN()3T1(3ATQ O D1A13]-3TB DELLE ' propone al MMG il follow-up del diabete tipo 2 non
1 CLASSI D1 INTENSITA’ DI CURA 3 e complicate;

iii I _ ° appronta, in aecordo con il MMG, il piano‘
I personalizzato per i diabetici tipo 1 in eta adulta e/0 Tipo 2 in

trattamento insulinieo e/0 con complioanze e/0 eon
controllo inadeguato.
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ill MMG garantisce il follow up della mal.Ittia ed efiettua alnieno: I
| _ Q

iFOLLOW UP

I (DEL DIABETE TIPO 2 NON
COMPLICATO:
CLASSE DI INTENSITA’ DI CURAV

(la frequenza e/o Pintensita dei controlli
andra modificata in funzione del quadro
clinico)

I ogni 6 mesi:
— glicemia a digiuno;
— HBA1c (ogni 3 mesi se non a target);
— esame completo delle urine;
— pressione axteriosa;
—~ peso corporeo e BMI'

I — rinforzo stili di vita;
0 Ogni 6 mesi:

- ‘visita medica generale;
0 Ogni anno:

l — creatininemia; t
— uricemia;
— colesterolemia totale, HDL, LDL, trigliceridemia;
— microalbuminuria nelle 24 ore 0 rappoito

albumina/creatinina su urine del mattino;
— ECG/visita cardiologica;
— esame obiettivo del piede;
— se indicati:

-- parametri epatici;
— eletlroliti; ‘

0 Ogni due anni (solo se in assenza di retinopatia): *
— fundus oculi. l

Sia iI MMG che il Centro diabetologico prornuovono il corretto
(autocontrollo domiciliare della glicemia da parte dell’assistito e il
irazionale utilizzo delle strisce reattive. -

CRITERI PER L’ACCESSO
EL CENTRO DI DIABETOLOGIA

CURA IV

ER DIABETICI [N FOLLOW UP
ELLA CLAS SE DI INTENSITA’ DI

Dna volta avviato il follow up del paziente, il MMG si avvale della
consulenza del centro di diabetologia territoriale 0 nei casi d'
articolare complessita ospedaliero per valutazione specialistica globald

Eonfurgente e per eventuali accertamenti di 2° livello nei seguenti casi:
I0 Accessi periodici programrnati a cadenza variabile in base alla
l situaz-ione clinica di ciascun caso. ;
I Paziente che non raggiunge/mantiene il target del controlld

metabolico definito dagli standard di cura: l
—~ Ripetute glicemie a digiuno oltre il target (>130mg/dl)
— Ripetute glicemie postprandiali oltre il target (>160mg/dl) o

HbA1c > 7,0% 0 superiore al target personalizzato.
' Comparsa di complioanze croniche 0 condizioni che possonoi

indurre instabilita metabolica e rapida evoluzione verso le
complioanze.

0 Ogni caso comunque ritenuto opportuno.
In questi casi il Centre di Diabetologia effettua la valutazione clinica di
\2° livello e, in relazione alle esigenze cliniche espresse dal MMG:
I Procede ad effettuare gli accertamenti specialistici necessari, (ad

esempio: ecocolordoppler, esami angiografici, ossirnetria
peroutanea, elettromiografia ecc.). '

I Attiva gli opporluni trattamenti terapeutici.
0 Concorda con il MMG Peventuale piano clinico-terapeutic0-

assistenziale personalizzato (nel caso di diabete tipo 1 0 diabete
tipo 2 complicato).
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RITERI PER UACCESSO I I |Il MMG invia al eentro dijdiabetologia con richiesta ufgente: WI
CENTRO DI DIABETOLOGIA

REGIME DI URGENZA O URGENZA
IFFERIBILE
ER DIABETICI DELLE
LASSI DI NTENSITA’ DI CURA III E II

I
s.

er

1

r.

diabete tipo 1 deIl’eta adulta all’esordio;
gravi e/0 ripetute ipoglicemie;
complioanze netnologiche, renali, oculari in rapida evoluzione;
complioanze macrovascolari (vasculopatia cerebrale,
coronarica, periferica);
piede diabetico (comparsa di ulcetazioni o iufezioni); "
gravidanza in diabetica, diabete gestazionale;
grave scbmpenso metabolico Es: glicemia > 400mg/dl,\
glicemia tra 300 e 400 mg/dl con chetonuria.

ilndicazioni al ricoveroz If
COVERO:

ER DIABETICI DELLE CLASSE DI
TENSITA’
I CURA I

coma iperglicemico; *
coma ipoglieemico;
infarto miocardico-acuto;
intervento di bypass, angioplastica;
sepsi, gangrena, amputazione; '
qualsiasi altra comorbilita severa che implichi il ricovero.
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INDICAZIONI GENERALI
PER UNA EFFICACE COMUNICAZIONE TRA MMG ESPECIALISTA

Sia il'M1\/IG che gli Specialisti esplicitano i loro erari e reeapiti telefonici per facilitate centatti ed
effettuare censulenze tra lore. ’
Gli stessi MMG e gli specialisti espliciiane altresi l’indirizz0 di posta elettroniea da utilizzare
per contattil consulenze.
In situazioni particelari, quali le urgenze e comunque tutti gli accertamenti non programmati, e
auspicabile la cemunicaziene diretta tra MMG e specialista.
U11 eflicace sistema informative e indispensabile per garantire la comunicazione, lo scambio di
inforrnazioni tra i diversi professionisti coinvolti nel processo assistenziale, in partieolare tra
diabetologo e medico di medicina generale. '
Adottare un sistema informative che permetta di mettere in comtme, in maniera omegenea, in un
unice database, tutti i dati clinici e gestienali, al fine di rendere veramente efficace il ceordinamento
tra i diversi operatori e quindi la centinuita assistenziale

. PER UNA CORRETTA PRESCRIZIONE

Il MMG invia il paziente alle specialista, formulande un chiare quesito che contenga:

Pindicazione della diagnosi/quesito diagnostico;
la segnalazione di patelegie concomitanti;
terapie di rilievo;
il riferimento ai PDTA.

Lo Specialista formula esaustiva e completa risposta al MMG, esplicitande:

risposta a1 quesito diagnostice del curante; t ’
l’eventuale pregramma terapeutico e le indicazioni per la gestione del follow-up.

Lo Specialista informa il MMG nel case in cui proceda direttamente a richiedere apprefondimenti
~ diagnostici necessari per completare l’iter di cura, Prestazi0niAssistenzia1i Complesse “PAC”
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8. MONITORAGGIO DEL PDTA
Per meniterare l’attuazione del PDTA si prevede che le diverse cemponenti coinvolto (ASP, MMG, Centri
di Diabetolegia Ospedalieri) partecipine alla rilevazione di una serie di indicateri, che censentane di
rivedere eritieamente le strategic attuative e' di dare cerpo alle legiche di accountability
(verificabilita intesa come capacita di rendere conto dei risultati e delle riserse utilizzate) che
stanne alla base del governo clinice.
INDICATORI DI ESITO INTERMEDIO nel periede considerate (es.12 mesi da applieaziene
PDTA).
Intermedi (MMG e Centre Diabetelegice):

~ 11. persone <65 anni che raggiungene valori di HbA1e inferieri a 7%;
~ n. persone con valori micrealbuminuria inferieri a 30 meg/ml;
- n. persone con valori di celesterele LDL<100 mg/dl; -
- n. persone con valori di trigliceridi<150mg /dl;'
- n. persone con valori di PA<140/90.

Si inserisceno ineltre gli indicateri condivisi tra AMI) e IDF. Sono nn set essenziale di indieatori in
grade di censentire anche cenfrenti con altre realta assistenziali di altri paesi. Si prepone di seguito il
dettaglie diitale set d’i.ndieatori~ assieme a medalita standardizzate per il lore calcele.
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Indicateri AMD'e (Stan_dard italiani per la cura del Di'ab_ete,20I 6) t
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DIFFUSIONE E ‘l1V[PLEl\/IENTAZIONE DEL PDTAAGGIORNATO

Al fine di dame adeguata diffusiene ed applicaziene, sono previsti, nell’ambite del piano di fermaziene
della Medicina Generale, incentri di confrento tra MMG e Diabetelegi in ciascun Distretto.

DOCUMENTI DI RIFERIIVIENTO
Piano nazienale sulla malattia diabetica 2013.

i ' Accerde Cellettive Nazienale ACN 2009 e successivi rinnevi (ultimo ACN pubblicate in GU n. 1 56
del 6-1-2016 Suppl. Ordinario n. 26). '

' Documente di indirizze pelitice e strategice per la buona assistenza alle persone con diabete AMD-
SID-SIMG 2010. ' '

° Progette IGEA (Gestione Integrata del Diabete Mellite di tipo 2 nell'adulto).
- Standard ofMediea1 Care inDiabetes, ADA 2016. '
' Standard Italian!‘per la Cum del Diabete SID-A1140 2016.
- Decumento OMS (1998) sull’Educazione Terapeutica della malattia diabetica.
~ Decreto Assessoriale del 06/09/2010: Accerde Regienale Assistenza Primaria-.

ACRONIMI UTILIZZATI .
' AFT Aggregazioni Funzionali Territoriali.
~ AMD Asseciaziene Medici Diabetolegi.
' BMI Indice di rnassa cerporea.
' dl decilitre.
' AGI Ambulaterie di gestione integrate.
- CD Centre di Diabetelogia.
' ECG Elettrecardiogramma.
~ HbA1c Emeglebina glicata.
' HDL Lipepreteine ad alta densita.
~ IFG Alterata glicemia a digiuno.
' IGT Ridetta telleranza agli zuccheri.
~ LDL Lipeproteine a bassa densita.
~ mg milligramme.
~ mmol/mel millimoli/moli.
- MMG Medieo di'Medicina Generale.
~ PA Pressiene Arteriesa.
' PAC Prestazieni Assistenziali Complesse.
' PDTA Percerse Diagnostiee Terapeutico Assistenziale.
' SID Secieta Italiana di Diabetelogia.
~ SIMG Secieta Italiana di Medicina Generale.
' SMBG Self Monitoring Bleed Glucose.
' UCCP Unita Complesse di Cure Primarie.

ALLEGATI

6

~ Allegate 1: Diagnosi, nesegrafia e fatteri di rischio di diabete.
~ Allegate 2: Educaziene terapeutica strutturata ed empowerment del paziente.
~' Allegate 3: Raccomandazioni per l’autocent1'elle glicemice demiciliare e menitoraggio glicemioe continue.
' Allegato 4: Ottimizzazione della prescriziene terapeutiea.
~ Allegato 5: Classi di intensita di cura “Documente di indirizze AMI) SID SIMG”
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Allegate 13 .
Diagnosi, nosografia, fattori di rischio di diabetegprevenzione del diabete

Criteri diagnestici

RACCOMANDAZIONI “Standard Italianiper la Cura del Diabete 2016"
In presenza di sintomi tipici della malattia (poliuria, pelidipsia e cale ponderale), la diagnosi di diabete posta
con il riscontro, anche in una sela occasione di:

~ glicemia casuale 3200 mg/dl (indipendentemente dall’asstmzione di cibo).
(Livelle della preva HI, Forza della raccemandaziene A)

In assenza dei sintemi tipici della malattia la diagnosi di diabete deve essere posta con il riscontro, confermato
in almene due diverse occasieni di:

~ glicemia a digiuno 2126 mg/dl (per digiuno si intende almene 8 ore di astensiene dal cibo)

eppure .

~ - glicemia Z200 mg/dl 2 ere dopo carico erale di glucosie (eseguito con 75 g)

oppure

' HbAlc 2,48 mmol/mol (6,5%) (a cendizione che il dosaggio dell’HbA1c sia standardizzate, allineato
[FCC (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) e che si tenga cente
dei fattori che possone interferire eon il dosaggio). _

(Livelle della prova 1]], Ferza della raccemandaziene A) -
Ai fini diagnostici e di screening la misurazione della glicemia deve essere effettuata su plasma venose in
laboraterio e massima cura deve essere posta nell’appropriata manipolazione del eampione (fase preanalitica).
L’uso del glueometro e scensigliato, in quante genera misurazieni non standardizzabili.
(Livelle della prova ]]1, Ferza della raccemandazione A)
Per formulate la diagnosi di diabetenon sono utili le misurazieni di:

' glicemia pestprandiale o profile glicemice; _ '

' insulinemia basale o durante OGTT (Oral Glucose Tolerance lest, test da carico orale di glucosio);

3 C-peptide; . *

' autoanticorpi. E
(Livelle della preva I[[, Forza della raccemandazione E)

Oltre al diabete sono conoseiuti altri stati di disglicemia. I seguenti valori dei principali parametri glieemici
sono censiderati meritevoli di attenziene in quanto identifieane soggetti a rischio di diabete e malattie
eardiovascelari. Per definire queste condizioni deve tuttavia essere evitate 1’ use del terrnine “pre-diabete”:

~ glicemia a digitme 100-125 mg/dl (alterata glicemia a diginno o impairedfasting glucose, IFG);

~ glicemia 2 ore dopo carice orale di glucosio 140-199 mg/dl (ridotta tolleranza al glucosio o impaired
glucose tolerance, IGT);

' HbA1c 42-48 mmol/mel (6,00-6,49%) (sole con dosaggio allineato IFCC).

E’ da netare che l’OMS (Organizzaziene Mondiale della Sanita; WHO, World Health Organization) indiea per
la diagnosi di IFG valori di glicemia 110-125 mg/dl e non ha ratificate l’use dell’emoglobina glieata per la
definizione degli stati di disglicemia non diagnostici per diabete.
(Livelle della preva I11, Ferza della raccemandazione B)

oggetti con IFG e/o IGT oppure HbA1c con valori di 42-48 mmollmol (6,00-6,49%) deve essere
fivi la presenza di altri fattori di rischio di diabete (obesita, familiarita per diabete, ece.) al fine di

6 1” "ere un intervente per ridurre il rischio della malattia. In tali soggetti e anche opportune ricercare la
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presenza di eventuali altri fatteri di rischio cardiovascelare (dislipidemia, ipertensione, ece.) per definire il
rischio cardiovascolare glebale e instaurare gli oppertuni provvedimenti terapeutici. .
(Livelle della preva VI, Ferza della raccomandazione B)

Nei seggetti con IFG, soprattutto in presenza di altri fatteri di rischio di diabete, e utile eseguire la eurva da
carice erale di glucosio per una migliore defmiziene diagnostica e prognostica; non e infatti rare che tali
persone abbiane valori di glicemia dope carico eempatibili eon la diagnosi di diabete.
(Livelle della prova VI, Forza della raccornandaziene C) '
Anche la sindrome metabelica e una cendizione caratterizzata da un elevate rischio di diabete, che va ricercato
con attenziene in tutte le persone con sindrome metabelica. I diversi criteri diagnostici fmora proposti per la
sindreme metabolica. sono riportati in Tabella 3. (StandardItalianiper la Cura del Diabete SID-AMD 2016)
(Livelle della prova 111, Forza della raccomandaziene B) i

Informare i familiari dei pazienti affetti da diabete tipo 1 della pessibilita di eseguire lo screening per il rischio
di diabete tipo 1, ma solo nel contesto di studi di rieerca clinica.
(Livelle della preva VI, Forza della raccemandaziene D)
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Screeningjel diabetetipo 2

RACCOMANDAZIONI “Standard Italianiper la Cura del Diabete SID-AMD 2016"
I programmi di screening raecomandati nella pepolazione generale sono quelli rivolti alle persone adralto
rischio di diabete (screening selettivi, Tabella 4 - Standard Italiani per la Cura del Diabete SID-AMD 2016)
effettuati in occasione di un controllo medico (screening opportunistici).
(Livelle della prova VI, Ferza della raccemandaziene B)

I programmi di screening possone essere basati sulla glicemia a digitmo, sull’emoglobina glicata o
sull’OGTT. Il desaggie dell’emoglobina glicata deve essere standardizzato e allineato [FCC e devono essere
eseluse le condizioni che interferiscone con Pinterpretaziene 0 con il desaggio della stessa (vedi Capitole I).
(Livelle della prova VI, Forza della raccomandazione B)

In case di nermalita del test di screening, il test andrebbe ripetute ogni 3 anni, censiderando valutazieni pin
frequenti in presenza di disglicemia e in considerazione della condizione di rischio globale. Ineltre, devono
essere fomite indicazioni utili a modificare lo stile di vita e a ridurre i fatteri di rischio di diabete presenti.
(Livelle della prova VI, Forza della raccomandaziene B)

Le screening del diabete tipo 2 devrebbe essere preso in consideraziene nei bambini e negli adolescenti in
sevrappese che presentino due 0 piu fatteri di rischio per il diabete (Tabella 4 - Standard Italianiper la Cura
del Diabete SID-AMD 2016). '
(Livelle della prova VI, Forza della raccemandazione B)

Nei soggetti “identifieati. affetti da condizioni di disglicernia devrebbero essere identificati e trattati gli
eventuali fatteri di rischio cardiovascolare.
(Livelle della prova VI, Ferza della raccomandazione B)
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Screening e diagnosi del diabete gestazignale

RACCOMANDAZIONI “Standard Italianiper la Cura del Diabete SID-AMD 2016"

La valutazione iniziale di una donna in gravidanza deve prevedere due aspetti: lo screening idel
diabete manifesto (overt diabetes in pregnancy) e quello per il diabete gestazionale (GDM).

1) Diagnosi di diabete manifesto: lo screening e Peventuale diagnosi di diabete manifesto devono
essere effettuate alla prima visita con la valutazione della glicemia a digiuno e dell’emoglobina
glicata. Perla diagnosi si utilizzano gli stessi criteri impiegati a1 di fuori della gravidanza(g1icemia a
digilmo 2126 mg/dl, glicemia random 2200 mg/dl 0 I-IbA1c Z48 mmol/mol (26,5%), riconfermate in
una successiva occasione. Le gestanti con diagnosi di diabete manifesto devono essere prontamente
avviate a un monitoraggio metabolico intensivo, come raccomandato per il diabete pregestazionale.

2) Screening per il GDM: si basa sulla valutazione dei fatteri di rischio specifici: le donne con almene
un fattore di rischio per il GDM devono eseguire un OGTT con 75 g di glucosic alla 24- 28ma
settimana di gestazione. Per alcmie categorie a elevato rischio (obesita, pregresso GDM c glicemia a
digiuno 100-125 mg/dl, all’inizi0 0 prima della gravidanza) viene offerto uno screening precoce, con
OGTT con 75 g alla 16-18ma settimana, da ripetere alla 24-28ma settimana, se negativo.

(Livelle della prova V, Forza della raccomandazione B)
Faflori di rischio per ii GDM (OGTT 75 g a 24-28 settimane) :1

~ iamiiiarita positiva per diabete in familiari di prime grado;
~ pregresso diabete gestazionale (anche se con screening nonnale alla 16-18 settimana);
~ macrosomia fetalc in gravidanze precedenti;
° sovrappeso 0 obesita (BMI 225 kg/m2);
' eta -_>_35 anni;
- etnie a elevato rischio (Asia meridionale, Medic Oriente, Caraibi).

Alto rischio peril GDM (OGTT 75 g a 16-18 settimane):
~ obesita (BMI Z30 kg/m2); .,
' pregresso diabete gestazionale; _ -
- glicemia a digiuno 100-125 mg/d1, all’i11izio della gravidanza 0 in passato. .

La procednra di screening che prevedeva Pesecuzione del minicarico con 50 g di glucosio é da considerarsi
superata ed e pertanto non raccomandata. I1 test diagnostico consiste in una curva da carico oraie con 75
glucosio (OGTT 75 g) col dosaggio della glicemia ai tempi: 0, 60, 120 minuti. ' -
(Livello della prova VI, Forza della raccomandazione B) '

La diagnosi di diabete gestazionale é definite dalla presenza di uno 0 piil valori uguali 0 superiori a quelli
indicati in Tabella 5. (Standard Italiani per la Cura del Diabete SID-AMD 2016) Le donne con pregresso
GDM devono sottoporsi a un OGTT 75 g per 10 screening del diabete mellito tipo 2, dopo 6 settimane dal
parto ed entro 6 mesi. I1 controllo successive deve prevedere un OGTT 75 ogni 3 anni. Se vi e una alterata
tolleranza glucidica (IFG 0 IGT) il test deve essere ripetuto ogni anno.
(Livelle della prova VI, Forza della raccomandazione B)

Modalita di esecuzione del test con carico orale di glucosio
- I1 test con carico orale di glucosio deve essere eseguito al matiino, a digiuno.
~ il carico glucidico va somminisirato a una concentrazione de125% (75 g di glucosio sciolti in 300 cc

di acqua).
~ Durante il test la donna deve assumerc la posizione seduta e astenersi dall’assunz.ione di aliinenti e

dal fume.
~ Nei giorni precedenti il test Palimentazicne deve essere libera e comprendere almene 150 g di

carboidrati/die.
~ Il dosaggio della glicemia deve essere effettuato su plasma, utilizzando rnetodi enzimatici, mentre e

sconsigliato l’use dei lucometri. —'"""7{ /P1 A
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~ I1 test con carico di glucosio non "deve essere effettuato in presenza di malattie intercorrenti
(influenza, stati febbrili, ece.).

(Livello della prova VI, Forza della raccomandazione B)

Prevenzione primaria del Diabete tipo 2

RACCOMANDAZIONI “Standard Italiani per la Cura del Diabete SID-AMD 2016”

Evitare ii sovrappeso e svolgere un’attivita fisica regolare (20-30 minuti al giorno 0 150 minuti ' alla
settimana) rappresentano i mezzi piil appropriati per ridurre il rischio di insorgenza di diabete mellito tipo 2
nei soggetti con ridotta tolleranza al glucosio (IGT). Sebbene ncn formalmente dirncstrato e probabile che
questa raccomandazione sia valicla anche per altre forme di disglicemia (IFG, HbA1c 42-48 mmol/mol [6,00-
6,49%]). ' '
(Livello della prova I, Forza della raccomandazioue A)
I soggetti con ridotta tolleranza ai carboidrati devono ricevere un counseling sul calo ponderale, cosi come
indicazioni per aumentare Pattivita fisica.
(Livello della prova I, Forza della raccomandazione A)

I soggetti con ridotta tolleranza ai carboidrati devono essere incoraggiati a modificare le abitudini alimentari
secondo queste indicazioni:

'_ _ ridurre Papporto totale di grassi (<30% dell’app0rt0 energetico giomaliero) e particolarmente degli
acidi grassi saturi (meno del 10% dell’app0rto calorico giomaliero); '

' aumentare l’apporto di fibre vegetali (almeno 15 g/1000 kcal).
(Livello della prova I, Forza della raccomandazione A)

Nei soggetti con rischio molto elevato di sviluppare diabete mellito tipo 2 (quelli con una storia di diabete
gestazionale, obesita’ severa e rapida progressione dell’iperglicemia) un trattamento farmacologico
(metfonnina, acarbosio, glitazoni) pub essere considerato in aggitmta all’intervento sullo stile divita. In
termini di costo/beneficio la metformina potrebbe comportare un risparrnio dopo 10 anni di trattarnento. La
prevenzione non e fra le indicazioni ministeriali per l’us0 di tali farmaci (off-label).
(Livello della Prova I, Forza della raccomandazione B)

2' ' i e adolescenti a elevate rischio di diabete mellito tipo2 e indicate un intervento sullo stile di vita,
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facendo atjtenzione a che il calo ponderale non sia eccessivo e venga mantcnuto un BMI appropriate per Peta
c il scsso; . . ' '
(Livello della prova VI, Forza della raccomandazione B) .
I1 monitoraggio della tolleranza glicidica nei Soggetti con IFG e/0 IGT dovrebbe essere effettuato

(Livello della Prova VI, Forza della raccomandazione C)
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Educazione terapeutlca strutturagta ed empowerment del paziente

L’educaziene sanitaria é una leva fendamentale per Pefficacia e Pefiicienza del sistema; deve essere realizzata
attraverse pregrammi di educaziene strutturata decumentabili e meniterabili, nella prospettiva che i pazienti,
resi censapeveli ed esperti, siano in grade di gestire lag propria qualita di vita al massime delle potenzialita.
L’Educaziene sanitaria per essere efiicace necessita di adeguate cempetenze che devono essere garantite dai
divcrsi Operateri Sanitari (vedi OMS 1998) in relazione a:

9 Preblematica della crenicita

~ ~ Preblematica pedagegica

~ Preblcmatica della metivaziene
L’]-Educaziene sanitaria va quindi pensata come processo cemplessive che va dall’inforn1aziene alla
fermazione in base agli obiettivi specifici; non é quindi la sela informaziene del paziente ma soprattutte e
aiutare la persona a superare le barriere che gli impediscene una cerretta autegestiene mantenende una
buona qualita della vita.
Dope essere state adeguatamente inforn1_ate»della cemplessita della malattia e dei benefici a medie e a lungo
termine che derivano da un appropriate trattamento, le persone con diabete devono aderire attraverse un vero
e preprie patte terapeutico, al preprie piano dicura (meniteraggie clinice, visite specialistiche, pregramma
educative, autocontrollo) e partecipare attivamcnte e responsabilmente alla gestione della propria malattia,
(aderenza alla terapia farmacelegica, stili‘ di vita, e attenzioni ' nutrizienali, menitoraggie e
autedeterminaziene dei parametri clinici, capacita di rieenescimente e gestione dei sintemi e dei segni
clinici, in particelare delle ipeglicernie).
Ifeducaziene sanitaria diventa quindi ulfattivita peculiare che esige una fermazione specifica.
Per facilitare tale processo si ritiene utile che ci si avvalga dei seguenti strumenti:

" ~ Utilizze di un diarie a cura dell’.assistite per Pannotaziene dei parametri che i medico curante ritiene
utili per il meniteraggie della malattiaY(pese, glicemia, pressione arteriesa, attivita fisica, adesiene alla
terapia medica e nutrizionale, ece.). ’

~ Demedicalizzaziene: coinvelgimento'attive del persenale di supporto, in particolare cellaboratere di
studio e figure infermieristichefennate e dedicate, in carice all’ambulaterie inferrnieristice (del
Distrette e dell’Ospedale 0 in carice al MMG, cui delegate parte delle attivita assistenziali. A

' Costituziene, di un team di lavere, prepeste alla fermaziene e aggiomainente di tutti gli eperateri
sanitari, coinvolti nel PDTA per la prevenzione del diabete, in particelare MMG, pediatri, infermieri
prefessienaii, dietisti, psicelegi . . ..

~ L’infermatizzaziene: la realizzaziene di L111 idonee sistema informative censente, attraverse un
sistema di indicateri, il meniteraggie e la valutaziene periedica delle performance, che cenfientate
con gli standard, fanne emergere ale criticita clinico gestienali, censentende di appertare i necessari
correttivi.

Un efficacc sistema informative é anche indispensabile per garantire la cemunicazione, lo scambie di
infermazieni tra i diversi professionisti coinvolti nel processo assistenziale, in particelare, diabetologo e
medico di medicina generale. E’ quindi auspicabile un sistema informative che permetta di mettere in
cemune, in maniera emogcnea, in un unico database, tutti-i dati clinici, al fine di rendere efficace il
ceerdinamente tra i diversi eperateri e quindi la centinuita assistenziale.

A cempletamente del di quante appena enuneiate, si riperta anche un estratte dagli “Standard Italianiper la
Cura del Diabete SID-AMD 2016”

V-DU IONE TERAPEUTICA
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Le persone affette da diabete devono ricevere un’educazione all’autegestiene del diabete al memento della
diagnosi, mantenuta in seguite per ettenere il maggier beneficie. A
(Livello della prova I, Forza della raccemandaziene A) ' A
L’educazione e piu efficace se pianificata e erganizzata per picceli gruppi di pazienti.
(Livello della prova I, Forza della raccomandaziene A)

L’educaziene all’autegestiene del diabete va garantita, all’inteme del team, da pane delle diverse figure
prefessienali (medico, infermiere, dietista, educatere seciosanitarie) specificamente qualificate sulla base di
una formazione prefessienale continua all’attivita educativa.
(Livello della prova I, Forza della raccomandaziene A)
Nel lavero di team e impertante che la pianificaziene e la cenduziene dell’attivita educativa siano svelte
mediante metedelegie basate sui prineipi de1l’edueaziene dell’adulte, che tengane cente dell’esperienza di
vita della persona e della sua persenale motivazione al cambiamente.
(Livelle della prova IV, Forza della raccemandaiione B) H '
L’educazione all’autegestiene del diabete va rivolta anche ai preblemi psieo-seciali, peiché il benessere
emotive e fortemente associate con gli esiti positivi per ii diabete.
(Livello della prova HI, Forza della raccemandazione B)

Ueducaziene all’autegestiene del diabete deve essere adeguatamente ricenesciuta e remunerata nell’ambito
delle prestazieni fernite dal Servizio sanitarie nazienale (SSN), nell’ambite di un sistema integrate di
interventi.
(Livelle della prova VI, Ferza della raccemandazione B)
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*5l2g,finizionedelle attivita sequenziali (fermaziene del persenale, addestramente e educaziene dei
41$’ definire l’ebiettivo del SMBG [Self-Monitoring of Blood Glucose] — autegestione della

ia, meniteraggie del quadre clinico, gestione demiciliare).
‘F .,, .7 it

Allegate
Raccemandazieni p_er l’aut0centrelle glicemice demiciliare e moniteraggie gI_ice_mice_

continue

RACCOMANDAZIONI “Standard Italianiper la Cura del Diabete SID-AMD 2016"
L’autecentrello glicemice demiciliare é assolutamente indispensabile per i pazienti con diabete tipo 1 e con
diabete tipo 2 insuline-trattati. In questi soggetti Pautecontrelle glicemice va considerate parte integrante
della terapia. V '
(Livelle della prova H, Ferza della raccemandaziene A e B rispettivamente) _

L’autecontrollo glicemice demiciliare, con diversa frequenza di misurazione, in genere da fare a scacchiera
(giornaliera, settimanale 0 mensile), e estremamente utile anche nei pazienti con diabete tipo 2 in terapia non
insulinica ma sele in presenza di una aziene educativa strutturata e di una attenta condivisiene del diarie
glicemice da parte del team diabetelegice.
(Livello della prova H, Ferza della raccemandazione B)

Per raggiungere gli obiettivi glicemici postprandiali e quindi ettenere un buon centrollo glicemice glebale .e
utile anche la misuraziene della glicemia pestprandiale.
(Livello della prova VI, Ferza della raccemandazione B)
E’ necessaria una fennazione qualificata del persenale sanitarie per implementare programmi di educaziene
delle persone con diabete alla lore partecipaziene attiva a una gestione condivisa della malattia.
(Livelle della prova VI, Ferza della raccomandaziene B)

La persona con diabete dovrebbe essere educata a:
- effettuare eerrettamente la misurazionc della propria glicemia;
' misurare nei tempi apprepriati per rnenitorare tutti i mementi della giernata;
~ effettuare misurazieni extra in case di malattia intercorrente, eventi speciali o eambie di terapia; I
~ registrare oppertunamentevi dati sul diarie cartaceo eppure elettrenice; g
' interpretare irisultati come base per intraprendere un’aziene; I
' percepire i collegamenti tra specifici compertamenti (alimentazione, esercizie fisice) e i risultati

4 della misuraziene glicemica, prendende da questi la metivaziene al eambiamento dei
-cempertamenti; '

~ mettere in atto autenemamente cempertamenti cerrettivi, farmacologici e non, in risposta ai risuitati
delle misurazieni glicemiche, seprattutte per la prevenzione del rischio ipoglicemico;

~ condividere periodicamente i dati con il team curante. ,
(]_.ivelle della prova VI, Ferza della raccemandazione B)

L’use e la periedicita dell’autocentrelle glicemice devono essere stabiliti sulla base della terapia del diabete.
In case di terapia sole dietetica o con farmaei che non causane ipoglicemia sono sufficienti alcune decine di
misurazioni per anne; in case di terapia con farmaci non insulinici che possone determinare ipeglicemia le
misurazieni dovrebbere essere alcune centinaia all’anne; in case di terapia insulinica le misurazieni
dovrebbere essere melte piu numerese e cemmisurate al numere di iniezieni giernaliere (da tm minimo di
400-500 a un massimo di 2000-2500 per anne).
(Livelle della prova H, Ferza della raccomandazione B)
La frequenza del1’autecontrello deve essere adattata agli eventi intercerrenti e intensificata in presenza di
situazioni cliniche quali patelegie intercerrenti ipoglicemie inavvertite, ipeglicemie netturne, variazieni della
terapia ipeglicemizzante.
(Livelle della prova VI, Forza della raccemandaziene B)

ll processo “autemeniteraggie della glicemia”, nel paziente diabetice non ospedalizzate, deve prendere in
esame:

1- , Qefiniziene dell’input.
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f Informazieni chiare (per gli eperateri e per i pazienti) su esattezza e precisiene analitica.
o Precedureper le verifiche dell’esattezza e precisiene degli strumenti. V
' Procedure per Paddestrarnento all’autecontrollo del paziente e le relative verifiche.
~ Definizione di attori, ruoli, cempetenze, respensabilita, prodotti intermedi, risultati finali.

(Livello della prova VI, Forza della raccomandazione B)

E’ necessario che le ditte proponenti glucometri rendane esplicite le caratteristiche analitiche (soprattutto
precisiene, accuratezza) cosi come presentate per la cenformita alla nerma ISO.
(Livello della prova VI, Ferza della raccomandaziene B) ,

Si raccemanda alle Regieni e alle Aziende Sanitarie di garantire la dispenibilita di numeresi modelli di
strumenti per seddisfare le melteplici esigenze dei pazienti e di permettere Pimmediate accesse
al1’innevazione tecnologica; si raccornanda al diabetologo di personalizzare la scelta delle strumento in base
alle caratteristiche cliniche individuali e di specificare, nella prescrizione del, piano terapeutice, il tipo di
strumente scelto per quel paziente (modello e nome commerciale; la prescriziene non e genericabile); si
raccomanda ai seggetti erogatori/distributeri (farmacie private, servizi farrnaceutici ASL) di non sestituire lo
strumente indicate dalle specialista prescrittore. La sostituziene delle-strmnente, da parte di personale non
qualificate per la fermaziene del paziente all’impiege di altre prodette, e respensabilita del distributore e puo
essere fente di rischio per il paziente stesso. La sestituziene di uno strumento dovrebbe avvenire sole per
esigenze cliniche decumentate (e per ebselescenza dello strumente) e non per altre metivazioni. La
sestituziene di uno strumento implica in non pochi casi la sostituziene di un intero sistema perché sempre piu
spesse i pazienti utilizzane software di archiviazione e analisi dei dati, a velte con il team curante, non sole
al sue interno, ma in remote.
(Livello della prova VI, Ferza della raccomandaziene C)

I glucometri non possone essere irnpiegati per attivita di screening-di massa, né su pepolazieni a rischio, a
causa delle prestazioni analitiche insufficienti. i ‘
(Livello della prova VI, Forzadella raccomandaziene B) 0 , _

Si raccemanda di scegliere unicamente strumenti 0 metedi plasma-calibrati e di escluderemetedi sangue-
calibrati. . , V ’
(Livello della prova VI, Forza della raccomandazione B) ’

II moniteraggio glicemice continue (continous glucose monitoring, CGM) in asseciazione alla terapia
insulinica intensiva, in pazienti con diabete tipo 1 selezionati _e di eta superiere ai 25 anni e uno strumento
utile per ridurre l’HbA1c. A
(Livello della prova I, Forza della raccemandaziene A) ' *
I1 CGM put‘) essere di utilita nel ridurre l’HbA1e in diabetici tipo 1 in altre classi di eta, in particelare nei
bambini e comunque nei seggetti che dimostrane una buona aderenza 'all’utilizzo centinuative delle
strumento. ’
(Livelle della prova H, Forza della raccomandaziene C) I

I1 CGM pue contribuire a svelare e quindi ridurre le ipoglicemie e pue essere utile nel trattamente di seggetti
preni all’ipeg1ieemica e con sindreme da ipeglicemia inavvertita.
(Livello della prova VI, Forza della raccomandaziene E)
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Allegato 4 V
Ottlmlzzazlenedella prescrizione terapeutica

OBIETTIVI GLICEMICI - RACCOMANDAZIONI ’
In tutte le persone con diabete le glicemie e l’HbA1c vanno mantenute entro i livelli apprepriati per la
specifica condiziene clinica al fine di ridurre il rischio di complioanze acute e croniche.
(Livello della prova I, Forza della raccemandazione A)

Il trattamente dell’iperglicemia deve essere tempestivamente aggiemato quande il centrollo e perduto e
l’obiettivo di HbA1c dovrebbe essere cellocato sotto 53 mmol/mol (7,0%) (Tabella 9 - Standard Italianiper
la Cura del Diabete SID-AMD 2016), valori che consentene cli prevenire Pincidenza e la pregressione delle
complioanze rnicrevascolari. ‘
(Livello della prova I, Forza della raccomandaziene B)

Un obiettivo di HbA1c pari e inferiore a 53 mmol/mol (7,0%) e generalmente censigliabile per i soggetti
adulti con diabete anche per prevenire Pincidenza e la progressiene delle complioanze macrovascelari.
(Livello della prova HI, Forza della raccomandazione B)

Obiettivi glicemici pin stringenti (HbA1c 548 mmol/mel [56,5%]) dovrebbere essere perseguiti in pazienti
di nuova diagnosi 0 con diabete di durata (<10 anni), senza precedenti di malattie cardiovascolari,
abitualmente in discrete cempenso glicemice e senza morbilita che li rendane particolarmente fragili.
(Livello della prova IH, Forza della raccomandaziene C)

Obiettivi di cempense glicemice meno strin-genti (HbAlc 564 mmol/mel [$8,0%]) dovrebbere essere
perseguiti in pazienti con diabete di lunga durata (>10 anni) soprattutto con precedenti di malattie
cardievascolari o una lunga steria di inadeguate compenso glicemice o fiagili per eta e/e merbilita. Qnesto e
particelarmente appropriate se la terapia censta di farmaci che causane ipeglicemia.
(Livello della prova VI, Ferza della raccomandazione B) . -
Nei pazienti in terapia intensiva si consiglia l.’utilizz0 di algeritrni di autegestiene della terapia insulinica in
quanto facilitane il raggiungimente degli obiettivi glicemici. ' .
(Livello della prova H, Forza della raccomandaziene B) V ’

Il rischio di ipeglicemie deve essere considerate nella valutazione del -target glicemice ettimale per il
paziente. Y . - _
(Livello della prova HI, Ferza della raccornandaziene B)

Tbelia 9, Obiettivi glicemici in diabetici adult! tipo 1 eg 2_ g ,_ ___" _
' *T=*. el/O16-5 '\'U€ . I ._

i Glicegnja pestprandialei <'1_60 mgldl I I I g I g
* Facericle riferimento ai valerildi 20-42 mmellmel (4,0-6.0%} della pepelaziene non diabetica, eon il rneloclo utilizzato dal
DCCT.
§ La reisurazione della glicemia pestprandiale deve essere eifettuata tra 1 e 2 ore dope I'in§zio del paste (IDF 2011).

Le linee guida stanmitensi stilate dal Department of Veterans Afiairs (VA) e dal Department of Defense
(DeD) sono basate sulle miglieri informazieni dispenibili al memento della pubblicaziene. I1 gruppo di
lavere per la gestione del paziente diabetice raccomanda, nella valutazione degli obiettivi glicemici, un
appreccio individualizzate sulla base del rischio assoluto del paziente di sviluppare complioanze
micrevascolari, censiderando le comerbilita, l’aspettativa di vita, la presenza e assenza di complioanze
micrevascolari preesistenti, le eventuali interazieni farmace-farmace, Pespesiziene di farmaci con limitata
esperienza pest-marketing, il rischio di ipeglicemia e la capacita di percepirla e gestirla e la preferenza del
paziente (32). Tale stratificaziene cli rischio per la determinazionc dei target di HbAlc e esemplificata nella
Tabella 10 - Standard Italianiper la Cura del Diabete SID-AMD 2016).
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of Defense -{D051
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, Present! (a) - , _
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Marcato (T1 _ 0 _
-=5 anni cli spettanza di vita 3'9?’ 3'9?" 39%
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TERAPIA FARMACOLOGICA DEL DIABETE TIPO 2 - RACCOMANDAZIONI

TERAPIA NON INSULINICA

Il farmaco di prima scelta per il trattamento dei soggetti con diabete di tipo 2 e la metfermina (Livelle della
prova I, Forza della raccemandaziene A).

In case di marcato scempense glicemetabelice o presenza di sintemi specifici del diabete, anche nel paziente
non precedentemente trattate con farmaci si puo’ prendere in considerazione sin dall’inizio la terapia con
metformina da subite associata a un’atra melecela (Livelle della prova I, Forza della raccemandaziene
B). _ .. Q .

Qualera la monoterapia con metforrnina non sia sufficiente ad ettenere e mantenere rm buen centrollo glice-
metabelice, é necessario associare un secondo farmace, Quande la cembinazione della metformina con un
altre farmaco non é sufficiente a rnantenere un soddisfaeente centrollo della glicemia, si deve aggiimgere un
terzo farmace (Livelle della prova I, Ferza della raccomandazione A). ~

In asseciaziene a metfermina, sulla base del profile cemplessive di efficacia, tollerabilitae sicurezza, pieg1i-
tazone, inibiteri DPP-4, agenisti GLP-1,0 inibiteri SGLT-2 sono preferibili rispette a carbesie, sulfeniluree e
glinidi (Livello della prova I, Ferza della raccemandaziene B). - '

La scelta dei farmaci da aggiungere alla metfermina deve essere effettuata tenende cente delle caratteristiche
del paziente, comprese le comorbilita, i rischi e i benefici di ciascun farmace, individualizzande la terapia
(Livello della prova VI, Forza della raccomandazione B).

Nei pazienti obesi, si devono preferire, eve possibile, i farmaci che non determinane aumento di peso, owe-
ro, eltre alla metformina, agenisti del GLP -1, inibiteri DPP-4 e inibiteri SGLT-2 (Livelle della prova I B,
Forza della racceniandazione)

I fannaci che sono in grade di censeguire calo ponderale (agenisti GPL-1 e inibiteri SGLT-2) sono efficaci
anche nei soggetti nonnepeso e sevrappese (Livelle della prova I, Ferza della raccomandazione A).

In quei pazienti che, per eta avanzata, cemorbilita, use di macchinari e guida pretratta di veicoli, sono a ri-
schio di subire conseguenze gravi da1l’ipoglicemia, e preferibile utilizzare, entro i limiti del possibile, fauna-
ci che non provocane ipeglioemia (Livello della prova I, Ferza della raccemandaziene B).

La glibenclamide, che si assecia ad un rischio di ipeglicemia maggiere anche rispetto ad altre sulfaniluree,
non deve essere mai usata (Livello della prova I, Forza della raccemandazione A).

Qualera non si possa evitare l’use di Lma sulfanilurea, la glicazide e da preferire rispetto ad altre melecole
per un profile di sicurezza piu faverevole, sia per Pincidenza di ipeglicemie che sul piano C2lI'Cll0V21SCO‘la1:6"‘ -
(Livelle della prova HI, Ferza della raccomandazione B). ' »_}.';-¥<*~"‘~:.-=-..
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Nei pazienti con pregressi eventi cardievascelari maggiori, SGLT-2 inibiteri, GLP- I agenisti a lunga durata
d’azione e pioglitazone devono essere considerati farmaci di prima scelta, salvo controindicazioni (Livelle
della prova 1], Forza della raccomandazione A). s '

TERAPIA INSULINICA g

Quando il centrollo glicemice con farmaci non insulinici anche in politerapia non é seddisfacente, e necessa-
rio iniziare la terapia insulinica (Livelle della prova I, Forza della raccomandazione A). e

Il trattamente con insulina, anche transiterie, associate 0 meno a metferrnina, deve essere preso in censidera-
ziene in qualsiasi memento della steria naturale della malattia, in case di marcate scempense g1icemetaboli-
co e sintemi specifici del diabete (Livello della prova H, Forza della raccomandaziene B).

La terapia insulinica é necessaria nel case che sia presente cheteacidesi, oppure sindreme esmolare non che-
tesica (Livello della prova I, Ferza della raccomandaziene A). _

La scelta delle schema di terapia insulinica deve essere cempiute sulla base dell’andamento nel cerse della
giornata delle glicemie del singolo paziente, tenendo cente anche dell’aderenza alla terapia (Livello della
prova VI, Ferza della raccomandazione B).

L’use degli analoghi lenti e preferibile rispetto al1’insulina umana NPH e quelle degli analeghi rapidi é pre-
feribile rispetto all’insulina umana regolare (Livelle della prova I, Forza della raccemandaziene A).

Se non contreindicata, e consigliabile mantenere in terapia la metformina, anche quande si inizia il tratta-
mente con con insulina (Livelle della prova I, Forza della raccemandazione A).

L’insu1ina deve essere titolata sulla base delle glicemie, fine al raggiungimente degli obiettivi terapeutici
prefissati (Livello della prova I, Forza della raccemandaziene A).

L’aggiunta alla terapia insulinica di inibiteri SGLT-2, agenisti del GPL-1 e inibiteri DPP-4 con 0 senza met-
fermina, consente di ridurre 1e dosi giernaliere di insulina e limitare l’incremento ponderale (Livello della
prova I, Ferza della raccemandaziene B).

L’use del microinfusere pue essere prese in censiderazione nei pazienti che non raggiungeno un centrollo
glicemice accettabile nenestante Pottimizzazione della terapia insulinica basal-bolus mu1tiiniettiva'(Livelle
della prova H, Forza della raccomandaziene C).

La scelta del farmaco deve essere compiuta censiderando 1e caratteristiohe del singele paziente, valutande se
queste possone incidere sul profile di sicurezza e tellerabilita, se possone cendizienarne 1’efficaciaipeglice-
mizzante e se, al contrario, il farmace pue’ avere cffetti faverevoli su eventuali patelegie associate al diabe-
te.

Di seguite sono riportate le piu impertanti preprieta dei singeli farmaci 0 delle classi che possone influire
nella scelta del trattamento individualizzate per la singela persona con diabete di tipo 2 riassunte nella Tabe1-
la 4. H2 (Standard Italiani per la Cura del Diabete SID-.AI\/[D 2018) e nella tabella 4. H3 (Standard Italiani
per la Cura del Diabete SID-Al\/[D 2018).
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Tabella 4.H2. Benefici dei farmaci peril diabete cli tipo 2.

Metformina Acarbose GLP1RA Giflozne Gl'p'l:ine gitazone
Po

:6

5UJ'g_in Iulina~asalens b
nsuI'na‘-ba- sal-ldoius

Riduzione HbA1c a breve
‘ termine (3-4 mesi)* ‘ +++ + +++ ++ ++ + +++ +++ ++++

Riduzione HbA1c a-medic ++
termine ('1-2 anni)* + +++ ++ +44 ++ ++ +++ ++++

Riduzlone HbA1c a lungo
tormine (eltre Z anni)?‘ +-1- + +++ V ++ ND +++ + +++ ++++

Rioluzione peso corporeo +!- l +/- l +++ ++

Riduzione pressione arte- .
rlosa +/- - + ++ + - -

Riduzlone morbilita e mor-
talita cardiovascolare ". ,,, +/- +/- 1 ++a

l l

+++“ - -1-+ .. . -

" Derivata da studi cli comparazione cliretta con altri iarmaci attivi. '*"" A parita oli obiettivo glicemice perseguite. ‘ Per
Iiraglutide e aemagluticle. 1’ Per empagliflozin; per canagliflozin limitatamente alla morbllita. ND: date non disponibile.

Tabella 4.H3. Effetti collaterali e rischi dei farmaci per ll diabete di tipo 2.
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lnterazioni con ialtri farmaci -'
...

‘T +-l-

‘ lpoglicemia ’ — ++ +-I--+ +++

++ + +++ ‘ +++

Pancreatiti -

Aumento di peso - - — -__ . __ I ,_,. \
.. -|_/_ _ +

p Fratture ossee - - - +/-‘ .7 +++

+/J’ ++ -2-Scempenso carcliaco . - - - , -
l’K' '"”’"" W

Disturbigastrointestinali ++ . +++ , ++ +/-

lniezioni genitali ‘ - - — +

Aciclosi lattica + ‘ - — -

. Chetoacldosi l ~ — — + —

Amputazioni minori — p - \ - +/-‘ —

B Segnalato per canaglitlozin. b Segnalato per saxagliptin e alogliptin

La metferrnina risulta essere ancora eggi la scelta pin conveniente per il paziente con diabete di tipo 2 non
ancora trattato farmaeologieamente. Si raccemanda di iniziare il trattarnente gia al memento della diagno_s_i,,_,__ V
indipendentemente dal livello di emeglobina glicata. Infatti, vista 1’ettima tollerabilita del farmace,.,-'i'1.':l€s-_f_ ,_,_
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basso costo e la essibilita di effetti terapeutici ancillari, non c’e motive per procrastinate 1’inizio dei tratta-
mento, salve controindicazioni.

Nei pazienti che non raggiungone e non mantengono tm adeguate centrollo glicemice con la sela metformi-
na, si rende necessaria Paggiunta di un secondo farmace.

Sulla base delle tabelle 4. H2 e 4. H3 le scelte piu conevienti sono: gliptine, pioglitazone, glifozine e agenisti
GPL-1.

Qualera la terapia con due farmaci non sia sufficiente a raggiungere o mantenere un buen cornpense glice-
metabolico, si dovra aggiungere un terzo farmaco (da scegliere preferibihnente tra quelli utilizzabili in dupli-
ce terapia, censiderando in casi particelari anche pessibilita di usare le sulfaniluree, preferibilmente glicazide
e glinidi), sempre tenendo cento delle controindicazioni e delle precauzioni d’use. Uno schema generale del-
le combinazioni possibili e riportata in Figura 4.Hl: anche in queste case, qualora si abbia scempense car-
diemetabelico é consigliabile Paggiunta di insulina, anche transitoria, ineltre la terapia insulinica e sempre
necessaria in case di chetoacidosi o sindreme iperosmolare non chetesica.
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Allegato 5;
Classidi jntensita di cura f‘Documente di ind_irizz_e AMD SID SIJVIG”

Classe 1: pazienti critici e\o fragili, con complicanza e\o una situazione clinica per cui vi é un serio e grave
pericele per la vita o Pautesufficienza (es: infarto acute, coma, intervente di bypass, sepsi, amputaziene);
comunque ogni situazione che comporti un ricevere ospedaliero urgente. Responsabile della presa in carico
é il reparto di degenza. L’interazz'0ne primaria é con il servizie di diabetelogia, con team multidisciplinare
dedicate.

Classe 2: pazienti che presentane una complicanza acuta in atte e che necessitane di un intervento
specialistico urgente, anche in regime di ricevere, ma che non sono in immediate pericele di vita e\o di
disabilita (es: piede in gangrena, dialisi, angioplastica, grave scempense metabolico senza coma, recente e
grave episodie d’ipoglicemia con perdita di coscienza ma successive recupero, paziente diabetice ricoverate
in reparto non di terapia intensiva, ecc);
Intervento previsto e l’assistenza diabetologica eomplessa, (PTA, Day Service, Day Hospital, Ricovero).
Responsabile della presa in carico e il servizie di diabetelegia con team multidisciplinare dedicate.
Interazione primaria con altri specialisti.
Classe 3: pazienti che richiedono llI1II1lI6I'VG11'[O specialistico o multiclisciplinare non urgente, ma cemunque
indifferibile : diabetice di nuova diagnosi per il quale é necessaria la defmizione diagnestica e\o,
l’inquadramento terapeutico e\o un intervento di educazione terapeutica strutturata ; diabete in gravidanza
(diabete gestazionale e gravidanza in diabetica nota); paziente con complicanza acuta in atto (es: ulcera
piede senza infeziene, retinopatia proliferante (PDR), centrollo metabolico molto instabile); pazienti
diabetici da sottoporre alle screening annuale delle complioanze micro e macrovascolari.
Intervento previsto e Passistenza diabetolegica eomplessa, (PTA, Day Service, Day Hospital, Ricevere).
Responsabile della presa in carico é i1 servizie di diabetelogia con team multidisciplinare dedicate.
Interazione primaria con altri specialisti.

Classe 4: pazienti diabetici con compense metabolico instabile; non a target per i vari fatteri di rischio
cardievascolare; ad alto rischio di evoluzione rapida verse una qualsiasi complicanza; pazienti che hanno
avute un evento cardiovascolare recente; piede diabetice senza ulcera. Intervento previsto é Yassistenza
diabetologica eomplessa, (PTA, ambulatori di gestione integrate, Day Hospital). Responsabile della presa in
carico e il servizie di diabetolegia con team multidisciplinare dedicate. Interazione primaria con MMG e
altri specialisti.

Classe 5: pazienti diabetici stabili, in buen compense metabolico (HbAlc<7,0%) e a target per i vari fatteri
di rischio cardiovascolare, senza complioanze evelutive in atto.
E’ la classe piu nurnerosa 30-50% di tutti i diabetici, intervento previsto e ii monitoraggio, adherence e
compliance ai trattamentifarrnacelogici e non farmacelegici e follow-up sistematici. Respansabile della
presa in carico e il MMG in gestione integrate con il servizie di diabete1ogia(modelle IGEA). Interazione
primaria con gli altri specialisti.
Classe 6:- pazienti diabetici caratterizzati dalla eeesistenza di cronicita multiple e riduziene
del1’autesufficienza (in molti casi allettati in mode permanente o prevalente).
L ‘intervento previsto é l’assistenza demiciliare. Responsabile della presa in carico é il MMG.
L ’z'nterazi0ne primaria e con il Servizio di diabetologia con team multidisciplinare dedicate e altri specialisti
(A.D.I.).

Classe 7: comprende tutta la popelazione generale sulla quale sono necessari interventi generali o specifici
sullo stile di vita per ridurre il rischio di comparsa di un DMT2. Cernprende anche i soggetti a rischio per
diabete, sui quali il l\/[MG deve attuare interventi di screening oppommistice per la diagnosi precoce di
diabete mellite tipo 2.
Responsabile dellapresa in carico é i1MMG.Interazi0ne primaria con il servizid di diabetolegia.
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