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Prefazione istituzionale

Prof. Vito De Filippo

Sottosegretario alla Salute

Il diabete e una delle principali cause di morbilita nel nostro Paese e puo essere ritenuto a tutti gli
effetti una malattia sociale perché, oltre alle sue dimensioni epidemiologiche, investe la famiglia, le
strutture sanitarie, Uassistenza, il mondo del lavoro.

La patologia e cronica, evolutiva e ad alto rischio di complicanze é puo essere affrontata solo con
una corretta informazione, un corretto trattamento possono pero ridurre drasticamente l'insorgenza
e la progressione delle complicanze, abbattendo notevolmente i costi della patologia. Tutti devono
sapere che cosa e il diabete in modo tale da prevenirlo.

La diagnosi della malattia deve essere tempestiva e corretta per arrivare ad un sistema in cui il
vero ‘driver’ e’ la persona e il valore aggiunto e Uaccessibilita al sistema stesso. Una rete filtissima
in cui, alla pratica clinica, ¢ affiancata una ricerca di buon livello. L’ necessario attivare un
modello di chronic disease che veda la piena interazione tra specialista e medico di medicina
generale, questo per assicurare una diagnosi precoce e cure efficact.

Il Ministero della Salute ha sempre mostrato il massimo impegno nella lotta alla malattia
diabetica, sia attraverso programmi specifici (come previsto dal Piano Nazionale sulla prevenzione),
che attraverso la promozione di stili di vita salutari (prevista dal programma “Guadagnare
Salute”, che ha come obiettivo la maggiore diffusione possibile di scelte di vita salutari, incentivando
soprattutto Uattivita motoria e la sana alimentazione).

Si tratta di interventi intersettoriali tesi a coinvolgere tutti i “protagonisti” di quella filiera
complessa che ¢ il “sistema salute”, per raggiungere obiettivi ambiziosi quali il migliorare la
qualita della vita, diminuire il numero delle cronicita e trasferire il conseguente risparmio dei costi
dalla cura alla prevenzione.

Accanto a questo, non bisogna dimenticare il lavoro svolto dal Ministero della Salute nell'individuare
un Piano Nazionale sulla malattia diabetica, quale risposta coerente da attuare attraverso
un’intesa con le Regioni, che punta sia sulla prevenzione primaria e su su un approccio integrato
multidisciplinare di presa in carico del paziente diabetico.

L'ltalian barometer diabetes Report, sviluppato annualmente dall’azione dell’ltalian Barometer
Diabetes Observatory, potra aiutare nella realizzazione di questi obiettivi ponendosi non solo come
catalizzatore di conoscenze ma anche come promotore di soluzioni per arginare la pandemia del
diabete, sia dal punto di vista dei cittadini (generando informazione sui corretti stili di vita), sia dal
punto di vista delle istituzioni (sollecitando la collaborazione di pit attori).

Tutti not dobbiamo essere consapevoli dell’importanza della sfida che il diabete rappresenta per il
Sistema Sanitario Nazionale e per quelli Regionali e che solo attraverso un’approfondita conoscenza
dello stato di salute della popolazione e dei bisogni assistenziali inevasi , possiamo arrivare ad una
planificazione sanitaria razionale, efficiente ed attenta alle esigenze reali dei cittadini.

La crescita vertiginosa nella prevalenza del diabete, che si configura a livello internazionale come
una vera e propria epidemia, pone i governi e { sistemi sanitari nell’assoluta necessita di monitorare
landamento del fenomeno per fronteggiarlo in modo adeguato. In caso contrario, l'enorme aggravio
dei costi clinici, sociali ed economici della malattia rendera nei prossimi anni non pit sostenibile lo

sforzo finanziario necessario a garantire a tutte le persone affette da diabete un’assistenza adeguata.
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FEditoriale

Prof. Renato Lauro
Presidente dell’IBDO

Foundation

Prof. Giuseppe Novelli
Rettore dell’Universita
di Roma Tor Vergata

Oggi tutti not sappiamo che la tutela della salute dei
cittadini e uno dei temi al centro del dibattito poli-
tico, oltre che essere un diritto sancito dall’art. 32
della nostra Costituzione.

Pertanto fra i temi fondamentali nella stessa mate-
ria, che chi ha ruoli Istituzionali deve prendere in
considerazione, vi sono senz’altro quelli della pre-
venzione e della cronicita.

Il diabete, con il suo carico sociale, clinico ed eco-
nomico, rappresenta un modello sul quale riflettere
e trovare sinergie operaltive per una serte di motiva-
zioni che non possono essere ignorale.

Siamo infatti in presenza di una vera pandemia con-
Sfermata dai dati epidemiologict, che ci indicano che
piua 350 milioni di persone nel mondo sono affette da
diabete.

Bisogna agire prontamente per ridurre il peso cli-
nico, sociale ed economico che questa patologia rap-
presenta e puo rappresentare.

L'ltalian Barometer Diabetes Observatory Founda-
tion cerca di raggiungere questo obiettivo promuo-
vendo la raccolta e la condivisione di importanti
informazioni sull’entita del fardello rappresentato
dal diabete, e sull’efficacia degli interventi per com-
batterlo. Al cuore dell’iniziativa vi e un messaggio
che non e possibile non accettare, diretto a tutti co-
loro che sono coinvolti nel fronteggiare la sfida posta
dal diabete: un forte invito a ‘misurare, condividere
e migliorare’. Oggi le risposte appropriate alla cre-
scente prevalenza del diabete sono note, tuttavia é
necessario un impegno continuo e intelligente perché
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le acquisizioni teoriche trovino applicazione pratica.
Risposte che trovano oggi per il Diabete nelle Istitu-
zioni come il Ministero della Salute e il Parlamento,
risposte puntuali in grado di avere una strategia di
approccio attenta sul problema e sulle priorita di in-
tervento.

Misurazione e condivisione porteranno ad una sana
concorrenza tra gli operatort della sanita, tra i si-
stemi sanitari e persino tra le persone con diabete,
che rivestono un ruolo centrale nel far si che la cura
del diabete sia ottimizzata e quindi maggiormente
efficace. Liniziativa dell’IBDO parte dal presuppo-
sto che la raccolta dei dati e necessaria a dimostrare
Uimpatto di sforzi ed approcci diversi, finalizzati alla
riduzione dell’incidenza del diabete, alla diagnost
precoce della malattia e al suo trattamento efficace,
in modo da ridurre Uincidenza delle complicanze as-
sociate al diabete e i decessi prematuri. Dobbiamo
essere consapevoli come lobesita e diabete rappre-
sentano, per Ultalia e UEuropa, un problema di sa-
lute particolarmente preoccupante per la rapidita
della progressione del fenomeno che, nell’arco di due
decadi, si e triplicato. L reale il definire l'obesita e
il diabete, comunemente oggi ribattezzate con il te-
mine “Diabesita” come una pandemia globale. I dati
oggt in nostro possesso ci indicano che in Italia, 5
abitanti su 10 soffrono di sovrappeso o sono obest,
con tasst pu elevati nelle regioni meridionali e con
una tendenza all’aumento negli ultimi anni e questo
Sfenomeno non risparmia { bambini. Tutto questo ha
una forte incidenza sul numero di persone, adulti e
bambini, che nei prossimi anni svilupperanno il dia-
bete di tipo 2.

Le conseguenze per gli individui e la societa sono
serte in termini di riduzione sia dell’aspettativa sia
della qualita della vita, con notevoli ricadute anche
economiche., questo soprattutto dovuto alle compli-
canze che la persona con diabete puo sviluppare.
Questi sono dati di fatto che devono fare riflettere
e,soprattutto ci invitano ad agire con urgenza e da
qut la necessita di avere un Osservatorio sul diabete
in Italia, che U'Universita di Roma “Tor Vergata™ s
e dimostrato disponibile ad ospitare nella presti-
giosa sede di Villa Mondragone.

Un altro aspetto sul quale invitiamo tutti a soffer-
marsi e caratterizzato da due equilibri fondamen-
tali: Uequilibrio tra un’alimentazione sana e livelli



adeguati di attivita fisica e quello tra responsabilita
individuale nei confronti della salute, scelte dettate
da informaszione ed educazione corrette e basate sul-
levidenza scientifica, nel rispetto, ove possibile, det
contesti culturali delle varie entita regionali, e re-
sponsabilita dei governi e delle istituzioni nazionali,
regionali e locali nel creare e promuovere ambienti
e contesti favorevoli a scelte salutari. In questo un
compito fondamentale e rappresentato dalla comu-
nita scientifica, che deve poter adottare strategie mi-
rate basate su linee guida condivise e percorsi
cognitivi e formativi valicati. In campo nutrizionale
e necessario diffondere informazioni chiare e cor-
rette, per raggiungere un livello di piena consapevo-
lezza e responsabilita del consumatore, evitando
confusione e disorientamento nella popolazione.
L’adozione di un corretto stile di vita non puo essere
imposto per legge. L'educazione alimentare e Uau-
toregolamentazione sulla base di stringenti codici
etict di comportamento da parte dell’industria ali-
mentare in accordo con le istituzioni governative, re-
stano gli strumenti di gran lunga pi efficact.

Una precisa fotografia del diabete in Italia non puo
prescindere da una analisi delle complicanze croni-
che tardive della malattia che,in un epoca in cui é
ormai raro il decesso per cause acute, ne rappresen-
tano tl vero, principale, costo umano ed economico.
In Italia la cura per il diabete assorbe il 6,5% della
spesa sanitaria complessiva, con un costo per pa-
ziente che e piu del doppio della media nazionale. E
allora é necessario lavorare su indicatort che misu-
rino la qualita dell’assistenza diabetologica e i ri-
sultati anno dopo anno raggiunti..

L'ltalian Barometer Diabetes Observatory Founda-
tion, che e membro italiano, come il Ministero della
Salute, dell’European Public Health Association,
vuole promuovere questa nuova cultura in Italia
nella lotta al diabete e i reports debbono essere il
punto di riferimento con il quale bisogna confron-
tarsi.

La pubblicazione annuale dell’ltalian Barometer
Diabetes Report, giunto alla sue settima edizione,
coordinato dal prof. Agostino Consoli e che vede il
coinvolgimento di alcuni tra { maggiori esperti ita-
liano in tema di diabete, risponde alla precisa esi-
genza di avere un quadro che annualmente ci
segnali con puntualita i progressi realizzati da Isti-
tuzioni e comunita scientifica nella lotta al diabete
nel nostro Paese, contribuendo nel contempo ad ani-
mare il dibattito su questa importante patologia.
DIABETES MONITOR, ospitandone la pubblica-
zione vuole contribuire in maniera fattiva alla dif-
Jusione delle tematiche individuate quest’anno dagli
autort, nella certezza che le stesse servano come
spunto per ulteriori ricerche sul diabete in Italia






Premesse della comunita
soclo-scientifica italiana



Diabete mellito: una sfida difficile

Enzo Bonora,
Presidente Societa ltaliana

di Diabetologia

La lotta al diabete, una delle tre emergenze sanita-
rie identificate dalle Nazioni Unite e dall’Organiz-
zazione Mondiale della Sanita (OMS o WHO)
insieme alla malaria e alla tubercolosi, unica delle
tre ad essere malattia non trasmissibile, ¢ una delle
sfide pia difficili per i sistemi sanitart di tutto il
mondo. Ed é una sfida complessa e articolata.

La sfida é difficile perché la malattia é estremamente
diffusa e la sua prevalenza e in costante awmento.
Nel mondo il numero dei diabetici e raddoppiato in
20 anni da circa 150 a oltre 350 milioni e le stime
della International Diabetes Federation e della
WHO prevedono che questo numero raggiunga e
probabilmente superi i 600 milioni entro il 2030. In
ltalia i dati dell’Osservatorio ARNO Diabete 2012,
Srutto della collaborazione CINECA-SID e basati
sulle prescrizioni di farmact, sulle esenzioni ticket e
sulla presenza del diabete fra i codici delle diagnost
indicate sulle schede di dimissione ospedaliera
(SDO), indicano una prevalenza del diabete del
0.2% pari a 3.750.000 di diabetici. Accanto a questi
vanno considerati i diabetici noti ma senza esen-
zione ticket, non farmaco-trattati e senza lindica-
zione del diabete nella SDO di un eventuale ricovero
ospedaliero e anche tutti i soggetti che sono diabetict
senza che la malattia sia mai stata diagnosticata.
Nel complesso i diabetici italiani non sono meno di
5 miliont. Circa una persona su 12 che vivono in Ita-
lia ha il diabete: una vera pandemia, con un diabe-
tico presente praticamente in ogni famiglia. Il 95%
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di questi 5 milioni di individui ha diabete tipo 2, il
2-3% ha diabete tipo 1 e il restante ha varieta meno
comuni della malattia.

La sfida e difficile perché la malattia é cronica e la
sua durata, attualmente di 20-30 anni, ¢ in conti-
nuo aumento, grazie a cure sempre migliori che au-
mentano la sopravvivenza delle persone affette ma
in virta di una eta di insorgenza che si sta abbas-
sando sempre pia. L'eta media alla diagnosi in ltalia
e attualmente 50 anni ma ormai molti diabetici tipo
2 ricevono la diagnosi della malattia all’eta di 20 e
30 anni, soprattutto nelle etnie non caucasiche, ed
hanno la prospettiva di vivere con la malattia per i
successiwi 40-50 anni. Senza dimenticare che i dia-
betici tipo 1, la cui diagnosi avviene quasi sempre
prima dei 20 anni e non infrequentemente nei prima
anni di vita, spesso raggiungono e superano gli 50
anni di eta e totalizzano quindi una durata di ma-
lattia di 7-§ decadi e anche piu.

La sfida e difficile perché il diabete e assai complesso
nella patogenest eterogenea e multiorgano dell’iper-
glicemia, alla quale concorrono variamente beta ed
alfa cellule pancreatiche, muscolo scheletrico, fe-
gato, tessuto adiposo, intestino, rene, cervello. La
complessita patogenetica e l'eterogeneita della com-
binazione dei vari difetti molecolari e della loro se-
verita e tale da giustificare Uaffermazione che ogni
diabetico e unico nel suo genere e per questo merita
una personalizzazione nella diagnosi, nel monito-
raggio e nella cura. Una personalizzazione che deve
tener conto del fatto che il diabete non e solo iper-
glicemia ma anche dislipidemia, ipertensione, in-
fiammaszione, trombofilia e stresso ossidativo.

La sfida e difficile perché nel diabete tutti i tessuti e
tutte le cellule dell’organismo soffrono a causa del-
Uiperglicemia e dei difetti associati. Il diabete é ma-
lattia sistemica anche per questo motivo: per
lespressione multiorgano delle complicanze croniche
per le quali va superata la visione classica dell’inte-
ressamento dell’occhio, del rene e dei nervi (micro-
angiopatia) e dei vasi sanguigni (macroangiopatia),
per la conoscenza che il diabete aumenta il rischio
di malattie polmonari e gastrointestinali, cutanee e



osteo-articolart, ematologiche e immunologiche e
raddoppia il rischio di sviluppare praticamente tutti
{ tumort.

La sfida ¢ difficile perché al momento della diagnosi
solo il 20% dei pazienti non presenta danno d’or-
gano. L'S0% det pazienti al momento della diagnosi
ha invece alterazioni al fondo dell’occhio (retinopa-
tia) oppure una riduzione del filtrato glomerulare
e/o microalbuminuria (nefropatia) oppure altera-
zioni neurologiche somatiche o autonomiche (neu-
ropatia) oppure placche carotidee o alle arterie degli
arti inferiori oppure alterazioni ischemiche elettro-
cardiografiche o precedenti di infarto e/o ictus (va-
sculopatia). Un danno d’organo pia o meno severo
che impone un’assistenza multidisciplinare e multi-
professionale fin dal momento della diagnosi.

La sfida e difficile perché il diabete, é inutile celarlo,
e una malattia grave che ha un impatto notevole
sulla qualita della vita, causando spesso disabilita.
Il diabete e la prima causa di cecita, la seconda
causa di insufficienza renale terminale con necessita
di dialisi o trapianto, la prima causa di amputa-
zione non traumatica degli arti inferiort, una con-
causa di meta degli infarti e degli ictus. I dati
epidemiologici documentano che in ltalia ogni 7 mi-
nuti una persona con diabete ha un attacco car-
diaco, ogni 26 minuti una persona con diabete
svtluppa un’insufficienza renale, ogni 30 minuti una
persona con diabete ha un ictus, ogni 90 minuti una
persona subisce un’amputazione a causa del diabete
e ogni 3 ore una persona con diabete entra in dialist.
Complicanze tanto gravi che il diabete é responsa-
bile di una premorienza stimata mediamente in 7-§
anni. Il diabete non ¢ una malattia fastidiosa, un
numero asteriscato su un referto di laboratorio, con
cut convivere. Il diabete, ¢ sbagliato nasconderlo, ¢
una malattia che uccide e spesso lo fa senza dare
grosst segni della sua presenza, come un killer silen-
zioso. In Italia ogni 20 minuti una persona muore a
causa del diabete.

La sfida ¢ difficile perché il diabete richiede un in-
cessante ed attivo coinvolgimento nella cura della
malattia della persona affetta. Nel diabete, come in
nessun’altra malattia, Uesito dipende da quanto il
paziente partecipa scrupolosamente al monitoraggio
e alla cura. Dipende da lui piz che dal medico. Per
questo e irrinunciabile che il paziente sia educato
adeguatamente alla gestione della malattia in tutte
le sue varie sfaccettature. Per questo e indispensa-
bile che i professionisti che lo curano dedichino
tempo, molto tempo alla persona con diabete: de-
vono riuscire a stringere con lei quell’alleanza com-
plice che ¢ necessaria per raggiungere una
consapevole accettazione della malattia e di quanto

e necessario per curarla in maniera efficace, mini-
mizzando il rischio di complicanze croniche. Il dia-
bete e una malattia che nel corso della vita richiede
qualcosa di specifico, in genere mal sopportato, cen-
tinata di migliaia di volte (attenzione all’alimenta-
zione, attivita fisica, misurazioni glicemiche
domiciliart, assunzione di pillole o iniezioni, visite,
esami, ecc.). Per conseguire la necessaria aderenza
non bastano raccomandazioni verbali frettolose o fo-
glietti con scarne istruzioni scritte. Servono ascolto
ed empatia, pazienza e comprensione, dedizione e
compassione.

La sfida e difficile perché diagnosi e cura del diabete
richiedono Uintervento di molti professionisti della
sanita. Richiede medici di famiglia formati sulla ge-
stione della malattia e interessati alla cura di una
patologia che chiede moltissimo tempo e incessante
impegno. Richiede team specialistici costituiti da
medici diabetologt, infermieri e dietisti esperti (team
diabetologico). Richiede anche psicologi, podologt,
nefrologi, cardiologi, oculisti, neurologi e, sempre piu
[frequentemente, specialisti che abbiano competenze
spectfiche nella cura del piede (diabetologi diventati
chirurght, chirurghi plastici, chirurghi vascolart, or-
topedict, infettivologi, fisiatri). Professionisti aggior-
nati, motivati e appassionati che sappiano
destreggiarst fra decine di esami di laboratorio e
strumentali e padroneggiare ['uso di decine di classi
di farmaci. Da questo punto di vista il diabete e una
varieta molto peculiare di malattia cronica che ri-
chiede uno specifico modello assistenziale. Diversa-
mente dalle altre malattie croniche (scompenso
cardiaco, BPCO, patologia ulcerativa gastrointesti-
nale, artrosi) il diabete non riguarda un solo organo
o apparato, non si gestisce con 1-2 esami strumen-
tali, 3-4 esami di laboratorio e una mezza dozzina
di farmaci. I’ stato calcolato che, considerando Uar-
mamentario di farmact a disposizione, le combina-
ztoni possibili di farmaci anti-diabetici  siano
superiore a 100.

La sfida e difficile perché il diabete costa una quan-
tita enorme di soldi alla societa e al singolo indivi-
duo. Soldi che vengono utilizzati per diagnosi, cura
e riabilitazione o che non vengono guadagnati per
giornate lavorative perdute e per disabilita acqui-
site. Senza contare { costi morali e intangibili attri-
buibili alla malattia (qualita e quantita di vita
perduta). I dati piu recenti sulla cura del diabete in-
dicano che in ltalia ogni persona con diabete costa
al SSN circa 3000 euro. La somma, tuttavia, e sot-
tostimata perché basata sulle tariffe (es. rimborso
Sorfettario di un ricovero col sistema dei DRG) e non
sut costi reali (es. costo della giornata di degenza
moltiplicato per la durata della stessa). Da notare



che il costo per i farmaci anti-diabetici, per i presidi
(strisce per misurare a domicilio la glicemia), per le
visite diabetologiche e per il monitoraggio di labo-
ratorio (es. HbAT) rappresentano nel loro complesso
solo il 10% dei costi mentre il 90% degli stessi e rap-
presentato da ricoveri ospedalieri e diagnost, moni-
toraggio e terapia delle complicanze acute e
croniche.

Per vincere questa sfida ¢ fondamentale un’alleanza
Jorte fra chi cura la malattia e chi ha la malattia,
Jra medici di famiglia e specialisti, fra ospedale e ter-
ritorio, fra clinici e ricercatort, fra enti governativi
nazionali e locall, fra soggetti pubblici e privati, fra
istituzioni pubbliche, associazioni di pazienti e so-
cieta scientifiche. Un’alleanza che includa anche le
aziende del settore farmaceutico e dei biomedicali
per identificare strumenti di diagnosi e cura sempre
piu efficact e sicuri e per realizzare e sostenere ri-
cerca, assistenza, formazione e divulgazione nel
campo del diabete.

Lltalia é il Paese dove esiste un’organizzazione per
lassistenza diabetologica che non ha eguali nel
mondo ed e invidiata da tutti ( paesi occidentali.
Un’organizzazione che consta, oltre che dei medici
di famiglia, di una rete di centri specialistict diffus
capillarmente su tutto il territorio nazionale e che
Jorniscono con regolarita consulenze per circa il 50%
delle persone con diabete, prevalentemente, ma non
esclusivamente, quelle con malattia pia complessa
e/o complicata. Per questo Ultalia é uno dei Paest
con il pitt basso livello medio di HbAlc ed é il Paese
che ha registrato in passato piu basst tassi di com-
plicanze croniche e di eccesso di mortalita. Per con-
solidare e migliorare questi risultati Ultalia, che fra
i primi si e dotata di una legge nazionale sul diabete
25 anni fa, ha varato nel 2013 un Piano Nazionale
Diabete che, approvato dalla Conferenza Stato-Re-
gioni, prevede che tutte le persone con diabete che
vivono in Italia siano assistite con il modello della
“gestione integrata” o “disease management” fin dal
momento della diagnost dai medici di famiglia, da
soli 0 aggregali, e dai team diabetologict.

10

Una gestione che non prevede una suddivisione dei
pazienti fra chi va dallo specialista e chi no ma piut-
tosto un intervento dei team diabetologici (non di
singoli specialisti in diabetologia) meno frequente
net pazienti a pie bassa complessita (circa il 50%
del totale) e pitt frequente in quelli a pin alta com-
plessita (circa il 50%).

Una gestione che non puo realizzarsi senza una con-
divisione totale delle informazioni cliniche di tutti (
diabetici mediante cartelle elettroniche visibili sia at
medici di famiglia che ai team specialistici e senza
una collaborazione leale e sincera, rispettosa delle
proprie diverse ma complementari professionalita.
Una gestione integrata ha gia visto la luce in alcune
realta regionali o locali e che e previsto si debba
estendere a tutto il Paese per dare le stesse oppor-
tunita di cura a tutti (equita ed uguaglianza) e per
vincere la sfida.

Il diabete deve essere sconfitto, con la necessaria
partecipazione attiva alla sfida della persona affetta
e con Uirrinunciabile alleanza fra medici di famiglia
e team diabetologici. Se la sfida non sara vinta, se il
diabete non sara sconfitto, la malattia dilaghera,
con le sue complicanze, con la sua disabilita, con la
sua premorienza, col suot costi insostenibili per il
singolo e la societa, con il suo impatto negativo sulla
qualita e quantita di vita di molti milion: di cittadini
nel nostro Paese.



Dalle parole ai fatti

Prof. Salvatore Caputo
Presidente Diabete ltalia

In questi ultimi anni accogliendo gli input emersi
durante le Conferenze Nazionali sul diabete, Parla-
mento e Ministero della Salute si sono mossi presen-
tando nel tempo Ulndagine conoscitiva sul diabete
e un Piano Nazionale sulla malattia diabetica che
rappresentano un potenziale punto di svolta nella
Assistenza alla persona con diabete. Segno che nelle
Istituzioni c¢’e attenzione e capacita di rispondere in
modo appropriato alla sfida. Ma oggi Uimpegno
deve essere quello di vigilare sulle ricadute che tali
documenti potranno avere in lermini di assistenza
per la persona con diabete.

L’Indagine conoscitiva, stimolata da Diabete Italia
e dall’IBDO Foundation e realizzata nella XVI Legi-
slatura dalla Commissione Igiene e Sanita del Se-
nato, che ha visto coinvolte 65 persone appartenenti
a circa 50 fra Associazioni di persone con diabete,
Societa Scientifiche, rappresentanti delle Aziende e
di istituzioni governative quali Ministero della Sa-
lute, Agenas, Aifa e Istat, ha permesso ad esempio
di evidenziare fattort critici sui quali intervenire
prontamente.

La mancanza di equita e il problema principale
dell’assistenza diabetologica oggi in Italia. In ltalia
non st fa della cattiva assistenza alla persona con
diabete. Il sistema funziona ma colpisce la differenza
fortissima e largamente ingiustificata fra il servizio
reso nell’una e nell’altra Regione, perfino in ASL di-
verse della stessa Regione. Da Regione a Regione va-

riano le modalita di prescrizione e di ap- provvigio-
namento dei presidi, nonché la durata dell’attesta-
zione; alcuni cittadini devono recarsi allASL per far
autorizzare la prescrizione dal Diabetologo, in al-
cune regioni il Medico di Medicina Generale o il Pe-
diatra possono attestare la patologia. Siamo di
Sronte ad un federalismo ‘disordinato’, che mina alla
base Uuniversalita del Servizio Sanitario. Per tali ra-
gioni pensiamo che il Livello Essenziale di Assistenza
diabetologico (LEA) sia inteso come il servizio che
ogni azienda sanitaria eroga ai cittadint, secondo il
modello di gestione integrata, prevedendo che las-
sistenza specialistica sia fornita da un team multi-
professionale, composto da medici, infermieri,
dietisti.

Dietro questa confusione e dispersione dei modelli
organizzativi ci sono sicuramente degli sprechi di de-
naro e ci sono sicuramente ostacoli ingtustificati al-
lesercizio del diritto alla salute che vede nella
persona con diabete il soggetto da tutelare.

Tutti parliamo di centralita della persona con dia-
bete o in generale del paziente ma cosa intendiamo
dire davvero?. Senza l'accesso a team specialistici e
multidisciplinari per esempio, la persona con dia-
bete non ha le conoscenze necessarie per fare quella
autogestione che, gia 25 anni fa, la legge 115 pre-
vedeva come cardine della terapia. Solo la Gestione
integrata affianca questa risposta a una seconda ri-
sposta, la necessita della persona con diabete di
avere punti di riferimento accessibili in ciascuno di
quei 365 giorni all’anno in cui convive con la ma-
lattia e questa esigenza trova risposta non in un Me-
dico di Medicina Generale qualsiasi ma in uno
capace di dialogare col paziente e con il team spe-
ctalistico.

La centralita del paziente (Patient centricity) e in
questo momento uno det temi di maggiore attualita
al centro del dibattito in sanita ed e ormai parte in-
tegrante delle filosofie di tutti gli attort del sistema
sanitario in tutti i Paesi. Il modo di comunicare negli
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ultimi anni ha rivoluzionato sulle modalita di coin-
volgere ( pazienti e molti di loro oggt utilizzano in-
ternet e social media per informarsi sulle questioni
sanitarie e sulle migliori cure disponibili. Bisogna
chiederst allora come si possa arrivare al cuore di
cio che per un paziente e importante, per consenltir-
gli di imparare a convivere , sin dalla comparsa dei
primi sintomi , con la malattia? Se le persone con
diabete, attraverso le loro organizzaziont, possono
avere nella valutazione dell’innovazione ed ell’HTA.

Questo diventa particolarmente rilevante nel campo
della cronicita in genere e in malattie come il dia-
bete, dove Patient centricity, puo essere per molti
oun percorso astratto, quast uno slogan da portare
in dote tra le buone intenzioni dei dcisort politici e
det medici. Osservando una malattia o una condi-
zione cronica con gli occhi di un paziente, attraverso
il concetto di Patient Centricity, si puo arrivare a de-
terminare quale possa essere il supporto pit urgente
da dare alla persona affetta da una malattia, i bi-
sogni educativi ad esso connessi e trovare il modo
migliore per soddisfare tali esigenze. Esaminando ad
esempio la storia clinica di un paziente , diventa al-
lora anche possibile individuare le esigenze dei me-
dict, degli operatori sanitari e gli altri stakeholder
che interagiscono con il paziente nelle varie fast
della sua vitadl medico che abbia solo l'approccio
clinico, soprattutto nella cronicita, dispone spesso
di tempo limitato, nel corso di una visita, da dedi-
care alla formazione ed educazione del paziente.
Una volta che il paziente torna a casa, dipendera
solo dalla sua volonta, avere una corretta adesione
al trattamento. In alcuni casi, i pazienti ad esempio
potrebbero non capire il motivo per cui debbano
prendere il farmaco prescritto loro e questo potrebbe
evidenziare un problema di aderenza terapeutica. A
questo punto é fondamentale capire e cercare di
identificare gli ostacoli, i driver, le sfide, le opportu-
nita, le emozioni, gli atteggiamentt, i comportamenti
e le influenze nel percorso clinico del paziente e le
implicazioni che questi fattori avranno sui prodotti
dell’Azienda. Oggi bisogna chiedersi:

® Capisco veramente quali sono le sfide giornaliere
di convive con una malattia?

* Come possiamo rendere il lavoro del professionista
sanitario piu facile in termini di sostegno al pa-
ziente?

* Di che tipo di assistenza { pazienti hanno effetti-
vamente bisogno e come sarebbe possibile co-
struire modelli che possono fare la differenza nella
loro vita?
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Alcune riposte vengono fornite dalle direttive euro-
pee , che vedono nel paziente un ruolo centrale nella
nuova governance sanitaria e anche dallo studio
DAWN2™ (Diabetes, Attitudes, Wishes and Needs),
che e il pic ampio studio mai realizzato a livello
mondiale per identificare le barriere e fare emergere
[ desidert, i bisogni delle persone con diabete, det
loro familiari e degli operatori sanitari coinvolti
nella loro assistenza e cura.

Il diabete e una malattia molto impegnativa, la cui
gestione quotidiana e demandata in larga misura ai
pazienti stessi. Cio genera stress e puo essere motivo
di imbarazzo e persino discriminazione, rendendo
difficile la conduzione di una vita normale. Il diabete
spesso porta a fenomeni depressivi, che possono af-

Sliggere anche gli altri componenti del nucleo fami-

liare. Inoltre, in molte culture persiste la percezione
che la malattia sia talmente debilitante da preclu-
dere alle persone con diabete ogni speranza di vivere
una vita sana e produttiva. Bisogna partire da que-
sto per avere un approccio reale al concetto di Pa-
tient Centricy concepl. In questo il lavoro che
annualmente viene prodotto dagli esperti impegnati
nella stesura del Diabetes Barometer Report, coor-
dinato magistralmente dal prof. Agostino Consolt, ct
permette di avere un quadro reale sul quale discu-
tere, per individuare quelle iniziative che concreta-
mente possono attivare un percorso Patient
Centricity oriented.



L'assistenza alla persona con diabete
quale modello di riferimento per la cronicita

Prof. Antonio Ceriello
Presidente Associazione

: . Medici Diabetologi

Ormai e opinione consolidata che il diabete e ‘una
malattia sempre pin diffusa, che colpisce in Iltalia
oltre 3,5 milioni di persone, per un totale di circa il
5.5% della popolazione. Nel 1993 interessava il
3,4% degli italiani: una patologia, dunque, che in
20 anni ha conosciuto una crescita del 60%. Il dia-
bete e una malattia che costa ogni anno al sistema
sanitario nazionale oltre i 10 miliardi di euro

Questo anche in parte per Uaumento dell’aspettativa
di vita, infatti i dati epidemiologi italiani ci indicano
come una persona con diabete di tipo 2 su tre ¢ over
65, una su quattro e over 75.

Le sfide dei sistemi sanitari oggi individuano in in-
vecchiamento e cronicita due det punti critici sui
quali intervenire in termini di programmaszione e
prevenzione.

Nell’ambito del progetto Annali AMD dell’Associa-
zione Medict Diabetologi (AMD) ha elaborato i ri-
sultati di S anni di assistenza e cura alle persone con
diabete anziane, over 75, in Italia. I dati sono espli-
cativi di come ¢ in crescita in Italia il numero degli
anziani con diabete. Oggt, infatti, nel nostro paese
su 3 milioni di persone colpite da diabete di tipo 2,
due terzi hanno un’eta superiore ai 65 anni, con il
25% over 75. Il dato, destinato ad aumentare in
vista del progressivo invecchiamento della popola-

zione, fa riflettere e deve porre lattenzione sulla
cura e Uassistenza dell’anziano con diabete, ma so-
prattutto sulla prevenzione delle complicanze stret-
tamente correlate alla malattia.

L’ indagine di AMD si e concentrata sulla particolare
categoria degli ultrasettancinquennt, oltre 145.000
persone i cui dati sono registrati nel database Annali
AMD, perché queste persone con diabete hanno un
maggior tasso di mortalita, maggiort disabilita e
C C
malattie associate, quindi richiedono particolart
competenze ed un approccio personalizzato alla
cura

Dal rapporto emerge con chiarezza come [atten-
zione e la cura prestata agli anziani con diabete ¢
migliorata di molto nel corso degli ultimi anni e cio
e dimostrato, in primo luogo, dal miglioramento
dello score Q, Uindice ideato da AMD in collabora-
zione con la Fondazione Mario Negri Sud, e validato
internazionalmente, che valuta Uefficienza delle cure
e dell’assistenza prestate, e conseguentemente [effi-
cacia nel prevenire le complicanze tipiche del dia-
bete, dall’infarto, all’ictus, ai disturbi della
vascolarizzazione, alla mortalita. Tra il 2004 e il
2011 e quasi raddoppiata, dal 19,2% al 35,7%, la
percentuale di over 75 con score () superiore a 25.
Si consideri che questa é la soglia che identifica la
qualita delle cure attese; un valore superiore a 25
indica una situazione migliore dello standard; tra
25 e 15 aumenta del 20% il rischio di complicanze,
mentre sotto 15, il rischio cresce all’S0%

Sicuramente e migliorata Uappropriatezza terapeu-
tica: e in costante riduzione, infatti, la quota di an-
ziani con diabete in cura con terapie ormai obsolete
e con forti criticita su alcuni fattori come le pogli-
cemie, che negli anziani possono avere un impatto
Jortemente negativo in termini di qualita della vita.

Le crisi ipoglicemiche influiscono in maniera signi-
Sicativa sulla qualita di vita degli anziani e si so-



spetta che una percentuale elevata di fratture del fe-
more in queste persone sia riconductbile a episodi di
ipoglicemia. La cura per il diabete destinata a que-
ste persone deve tenere conto dell’eta e della loro
[ragilita, garantendo insieme allefficacia, la tolle-
rabilita e la compliance, ossia il fatto che la persona
prenda o sia in grado di prendere i farmact e di se-
guire i consigli dietetici e di stile di vita. In buona
sostanza, non solo una cura adeguata, ma una cura
giusta

La nostra attenzione deve essere posta non solo sulle
persone con diabete ma anche sui i loro familiart,
perché dobbiamo essere consci che essere diabetici
e oggettivamente impegnativo per Uintero sistema fa-
miliare.

Chiediamo ai pazienti che seguano una dieta sana,
Jacciano esercizio fisico, controllino con costanza la
glicemia, assumano sempre ( farmact. Per riuscirci
devono essere molto motivati e non é sempre scon-
tato in una malattia che non da dolore e si manife-
sta con sintomi solo quando e ormat troppo tardi e
le complicanze sono gravi: la terapia di una malat-
tia cronica percio e psicologica, prima ancora che
Jarmacologica. Poi certo il sistema non aiuta: rispar-
miare oggit sulla prevenzione e i trattamenti precoci,
come tende a fare il Servizio sanitario, ¢ un atteg-
giamento miope che st rivelera un costo enorme in
ricovert domani. I vecchi modelli di assistenza pote-
vano andare bene in passato: { numeri dei malati at-
tuali e quelli previsti per @ prossimi decenni non ci
consentono di ragionare come prima.

Come diabetologi siamo ben consci della sfida che
ct attende e dell'importanza di misurare e analizzare
in maniera continua i dati che emergono, per trovare
soluzioni da proporre in termini di assistenza ai de-
ctsori politici a livello nazionale e regionale.

L'ltalian Diabetes Barometer Report, curato dal
prof. Agostino Consoli per Ultalian Diabetes Baro-
meter Observatory, giunto alla sua settima edizione
da’ in questo senso un quadro chiaro della situa-
zione in Europa e nel nostro Paese, evidenziando
grandi differenze in termini di prevalenza tra le varie
Regioni italiane e offrendo nel contempo al legisla-
tore un quadro chiaro, unitario e aggiornato della
sttuazione del Diabete in Italia.

Sono cero che il report sara utile ad animare il con-
[fronto su questi temi, per fornire spunti per miglio-
rare la qualita di vita delle persone con diabete.



Le nuove sfide dell’assistenza sanitaria

in diabetologia in Italia

Prof. Claudio Cricelli
Presidente Simg

La Medicina Generale (MG) Italiana sta vivendo un
periodo di profonde e radicali trasformazioni, che
gioco forza coinvolgeranno anche lassistenza pri-
maria in diabetologia.

La Legge 13 settembre 2012, n. 158 (Legge Bal-
duzzi) ha, infatti, decretato la nascita di nuove
Jorme organizzative della MG: le Aggregazioni Fun-
zionali Territoriali (AFT), che sono reti mono-pro-
Sfessionali di MMG che condividono percorsi
assistenziali, linee guida, audit e strumenti analoght
oltre che obiettivi di budget; e le Unita’ Complesse
di Cure Primarie (UCCP), che sono reti di poliam-
bulatort territoriali dotati di strumentazione di base,
che operano in coordinamento e in collegamento te-
lematico con le strutture ospedaliere e che erogano
prestazioni assistenziali tramite l'integrazione tra la
MG, i Servizi Sociali e la Medicina Specialistica (la
diabetologia e in cima a tutte, per importanza stra-
tegica).

Ogni AF'T e ogni UCCP ha un Coordinatore che avra
il compito di verificare lattuazione del piano di at-
twita distrettuale e dei Percorsi Diagnostico Tera-
peutici Assistenziali e di Promuovere e coordinare le
attivita di audit, avvalendosi di idonet strumenti di
information tecnology e di indicatori performance,
circa la presa in carico dei malati cronici e relativi
outcome (anche in questo caso il diabete riveste una
priorita assoluta).

Si vuole, in pratica, rimodellare le Cure Primarie fa-
vorendo forme organizzative sempre piu integrate e
multi-professionali, realizzando la presa in carico

globale del paziente, soprattutto se affetto da pato-
logia cronica, al fine di spostare sul territorio Uassi-
stenza socio-sanitaria e lasciare al polo ospedaliero
la gestione delle acuzie.

Al Territorio spettera anche il compito di promuo-
vere la salute della popolazione di riferimento, at-
traverso il passaggio dalla medicina di “attesa™ a
quella di “iniziativa”, adottando un sistema di con-
trollo informatizzato che permetta di verificare lUap-
propriatezza, la qualita e la sostenibilita dei
percorst di cura. Il Piano Nazionale Diabete e coe-
rente con questo disegno poiché dispone che l'assi-
stenza ai diabetici sia attuata attraverso la
“medicina d’iniziativa e il follow-up attivo™ e la
creazione di reti multiprofessionali.

L'obiettivo strategico complessivo, sia pur ancora
molto nebuloso circa le possibili modalita di attiva-
zione e finanziamento (giacche la Riforma dovrebbe
essere altuata “senza costi aggiuntivi per il SSN”),
vuole trasformare lUattuale profilo assistenziale della
Medicina di Famiglia da un livello a bassa intensita
di cura ad uno a media ed alta intensita. Le AFT e
le UCCP dovranno, infatti, prendere in carico non
solo { malati cronici, ma anche gestire la prevenzione
secondaria e soprattutto i malati  fragili\-
complessi\domiciliari.

1l Patto della Salute, attraverso questo nuovo profilo
organizzativo della MG italiana, automaticamente
sancisce la nascita di tre “nuove” figure professio-
nali: Il coordinatore di AFINUCCP assimilabile a un
vero e proprio manager delle Cure Primarie; 1l Me-
dico con Speciali Interessi (General Practitioners
with Special Interests , GPwSls); Il Medico delle
Cure Primarie in grado di gestire la diagnostica di
1° livello all’interno delle UCCP.

La SIMG, dunque, st e rapidamente adattata a que-
ste nuove istanze fondando opportunamente UAlta
Scuola di Formazione delle Cure Primarie per Mi-
gliorare le competenze dei MMG e creare gli stru-
menti per erogare cure complesse sul territorio.
Tenuto conto dei possibili sviluppi organizzativi e
tecnologici della Professione, la Scuola avra il com-
pito non solo di migliore conoscenze e competenze
det MMG' in campo diabetologico, ma anche quello
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di formare i nuovi manager delle cure primarie e di
accreditare i General Practitioners with Special In-
terests in diabetologia. Queste figure professionall,
dal nostro punto di vista, saranno strategiche per il
successo delle nuove forme organizzative della MG
e la reale presa incarico det diabetici (azione richie-
sta non solo dal Piano Nazionale Diabete, ma anche
dai programmi CCM in fase di sviluppo nelle diverse
regioni italiane).

L'approvazione della legge 115\57 circa Uistituzione
dei Centri di Diabetologia (CD), ha infatti, determi-
nato (incolpevolmente s’intende!, poiché non era
certo questo lintento) un progressivo depaupera-
mento culturale ed operativo det MMG in questo im-
portante settore clinico.

Negli anni immediatamente successivi all’entrata in
vigore della legge, infatti, il passaggio in cura delle
persone con diabete ai CD aveva di fatto appiattito
il ruolo del MMG a quello di nastri trasportatori di
SJarmaci ed esami prescritti dal CD stesso. Grazie ad
un’intensa attivita di formazione e di coordinamento
con le Societa Scientifiche della Diabetologia, la si-
tuazione negli ultimi due lustri e sostanzialmente mi-
gliorata.

Un fatto molto positivo, poiché c¢’e da considerare
lalto numero di diabetict che ancora sfuggono ad
una gestione ottimale della malattia, e la cui inter-
celtazione e gestione da parte del MMG ¢ determi-
nante. Il numero complessivo di questi pazientt,
inoltre, é talmente elevato che e impensabile dele-
garli totalmente ai CD per soddisfare tutti i loro bi-
sogni.

Infine, ¢ illusorio credere che i numeri e le possibilita
gestionali det CD possano essere tarati su una ge-
stione univoca (senza la MG) di tutti i diabetici. Solo
una Rete di assistenza tra primo e secondo livello
ben coordinata, puo migliorare Uefficacia delle cure
per tutli (o per la maggior parte) dei pazienti dia-
betict.

C’e da considerare poi che, essendo in costante au-
mento Uincidenza e la prevalenza della patologia,
anche grazie ad una migliorata sopravvivenza, st
stia incrementando il numero di pazienti diabetici
tipo 2 in terapia insulinica... che anche il MMG deve
saper geslire.

Ad aggravare la situazione si e aggiunta in questi
ultimi anni la scellerata pratica dei Piani Terapeu-
tict, molti dei quali hanno coinvolto i farmact per il
trattamento del Diabete tipo 2. In conseguenza, i
MMG sono stati esclusi dalle conoscenze e dalle ca-
pacita gestionali di questi farmact (e tra essi ci sono
state anche per molti anni le insuline basali).
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Il lungo ragionamento ci fa concludere che un
GPwSI in diabetologia, e soprattutto in terapia in-
sulinica, potra contribuire a determinare quel salto
di qualita nell’assistenza ai diabetict, che la situa-
zione epidemiologica e clinica richiede.

Infine c¢’e da considerare che tale esperto avra anche
un ruolo importante nel supporto all’insegnamento
e alla ricerca verso i gruppi di MMG coinvolti nella
rete di ricercatori AIFA, nata con Uobiettivo di mo-
nitorare sul territorio i farmaci innovativi (incretine,
inibitori del trasportatore renale del sodio-glucosio
2, ecc), e ora gestiti esclusivamente con il Piano Te-
rapeutico dat centri specialistici .

1 MMG tuttavia, come del resto i Centri di diabeto-
logia, dovranno essere messi nelle condizioni di ope-
rare adeguatamente per attuare le azioni necessarie
per raggiungere gli obiettivi che il PND reclama. So-
prattutto il reale monitoraggio di tutte le persone
con diabete.

Questo salto di qualita e urgente ed ineludibile e ad
esso possono contribuire i GPwSls a supporto det
gruppt e delle forme organizzate di Cure Primarie
sul territorio.

Ma e impensabile chiedere alla MG italiana questa
trasformazione, pretendendo un passaggio da un si-
stema a bassa intensita di cura ad uno a medio-alta
intensita, ampliandone le funzioni e garantendo
qualita ed appropriatezza, in carenza di risorse ed
investimenti.



Diabete quale modello paradigmatico
delle malattie croniche non trasmissibili

Prof. Andrea Lenzi
Presidente dell’IBDO

Foundation steering committee

Il Diabete Mellito puo essere considerato il modello
paradigmatico delle malattie croniche non trasmis-
sibili e di esse & probabilmente la piu diffusa ed una
delle piu pericolose, essendo gravato da una serie di
complicanze pluriorgano gravissime e costosissime.

Secondo i dati dell’OMS il diabete, entro il 2030,

rappresentera in Europa la quarta causa di morte.

Raggiungera quindi il triste primato di contribuire
alla mortalita della popolazione piu di quanto non
facciano collettivamente AIDS, Malaria e Tuberco-
losi, considerate “la peste” dei nostri tempi.

A questo dato, di per sé impressionante, si devono
aggiungere tutte le altre condizioni che, associate al
Diabete, rendono questa malattia ancor piu grave ed
aumentano ulteriormente il nefasto peso di essa in
termini di salute e di costi.

Ad esempio, il numero di soggetti che non presen-
tano ancora un diabete manifesto ma che sono co-
munque a rischio di complicanze a cause
dell'intolleranza ai carboidrati legata alla obesita ed
alla Sindrome Metabolica ad essa associata ¢ di circa
197 milioni di persone nel mondo.

Secondo stime autorevoli il numero delle persone con
diabete nel 2025 aumentera fino a raggiungere (
420 miliont di casi.

Il Diabete ¢ decisamente una patologia “sociale”, dal
momento che, per la sua elevatissima prevalenza,
coinvolge di fatto la popolazione intera.

Bisogna considerare i dati disponibili oggi per avere
un quadro chiaro di come questa patologia abbia un
impatto diffuso nel nostro Paese.

Piu di 3 milioni con diabete noto, circa 1,5 milioni
che non sanno di averlo e altri 4.5 milioni con pre-
diabete.

Circa 9 milioni di italiani sono dunque interessati o
saranno destinati ad interessarsi con questa patolo-
gia e a questo vanno aggiunti i loro familiari.

Tra 10 anni in ogni famiglia italiana vi sara una per-
sona con diabete o un soggetto prediabetico.

Un quadro che impone scelte precise in termini cli-
nict, soctali, economici e politict.

Bisogna considerare il diabete come una malattia
molto complessa, sistemica e potenzialmente molto
grave e che spesso ¢ sottovalutata da moltissimi pa-
zienti, da molti medici e anche da molti amministra-
tori della sanita.

Una patologia complessa che richiede limpegno di
molti professionisti se soprattutto si vogliono ridurre
in futuro e in maniera significativa i costi legati a
questa patologia.

Costi sociali che sono circa 8% della spesa del Si-
stema Sanitario Nazionale pari a circa € 8,25 mi-
liardi/anno con un costo di € 2.750 per
paziente/anno.

A questo vanno aggiunti i costi individuali non co-
perti dal SSN, quelli diretti da mettere in relazione
alla cura della malattia e delle sue complicanze acute
e croniche, i costi indiretti tangibili quali ['assenza
dal lavoro con mancato guadagno, impegno dei fa-
miliari, ecc. e i costi indiretti intangibili o morali cor-
relati alla disabilita, alla qualita e quantita di vita.

Di questo tutti coloro sono impegnati nella lotta al
diabete nel nostro Paese debbono essere consapevoli
e impegnarsi a migliorare la qualita dell’assistenza
delle persone con diabete.

Pero per questo abbiamo bisogno dell’aiuto della
buona politica-sanitaria, che consenta di definire un
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quadro chiaro di azioni, come ad esempio evitare che
venga depotenziata la rete delle strutture diabeto-
logiche stabilita dal piano nazionale sulla malattia
diabetica, come purtroppo a volte si tende a fare a
livello locale. Inoltre, nella revisione delle cure pri-
marie, occorre rendere corresponsabili specialisti e
generalisti nella gestione comune del paziente con
diabete dal momento della diagnosi tramite una con-
divisione costante di dati clinici su base telematica,
arrivando a un vero chronic care model.

Bisogna per questo creare un network virtuoso tra
societa scientifiche, Associazioni Pazienti, Univer-
sita, Istituti di ricerca e Fondazioni Ministero della
Salute, Regioni e Agenzie e Istituti Governativi quali

AIFA, AGENAS, ISS.

Le recenti interazioni con AIFA ci danno la conferma
come in questi ultimi anni si sono veramente gettate
le basi per affrontare in maniera congiunta tra Isti-
tuzioni, Societa scientifiche le problematiche legate
al diabete in Italia.

Lltalian Barometer Diabetes report fornisce annual-
mente spunti qualificati per animare il dibattito, per
analizzare i progressi fatti nella lotta al diabete e di
questo vanno ringraziati tutti i qualificati autort, co-
ordinati dal prof. Agostino Consoli.
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Obesita un epidemia mondiale

Prof. Paolo Sbraccia
Presidente della Societa ltaliana

dell’Obesita (S10)

E opinione generale che lobesita abbia ormai i ca-
rattert di una vera e propria epidemia mondiale,
tanto da preoccupare non solo il mondo medico
scientifico, ma anche i responsabili della salute pub-
blica.

[ dati oggi disponibili ci indicano che le persone in
sovrappeso, obese o con diabete crescono in tutto il
mondo. In Italia é sovrappeso oltre 1 persona su 3
(36%, con preponderanza maschile: 45,5% rispetto
al 26,8% nelle donne), obesa 1 su 10 (10%), diabe-
tica pi di 1 su 20 (5,5%) e oltre il 66,4% delle per-
sone con diabete di tipo 2 e anche molto sovrappeso
o obeso, mentre lo e “solo” un quarto delle persone
con diabete tipo 1, il 24%. In pratica, sono sovrap-
peso quasi 22 milioni di italiant, obest 6 miliont, con
diabete quasi 3,5 milioni: «diabesi», ossia contem-
poraneamente obesi e con diabete, circa 2 milion.
Sembrerebbe che i costi diretti legati all’obesita in
ltalia siano pari a 22,5 miliardi di euro ogni anno e
che il 64% di tale cifra venga speso per Uospedaliz-
zazione. Nonostante cio, ['obesita ¢ una malattia
cronica che fino a qualche anno fa e stata sottova-
lutata ed e, ancora oggi, difficilmente curabile.
Lopinione pubblica ed anche parte del mondo me-
dico hanno una visione superficiale del problema.
Lobesita e il diabete rappresentano un problema di
salute particolarmente preoccupante, tanto da con-
Sigurarsi a livello internazionale come elementi di
una “moderna pandemia’.

Le conseguenze sono serie sia in termini di riduzione
dell’aspettativa di vita, a causa di malattie croniche
ad esse associale, sia in termini di ricadute econo-
miche. Cio deve far riflettere e bisogna di conse-
guenza agire con urgenza.

Questi numeri ci fanno capire come diabete e obesita
st sostengano a vicenda. L'obesita ¢ considerata
lanticamera del diabete e la combinazione tra le
due malattie rappresenta una vera e propria epide-
mia dei nostri tempi, per la quale ['Organizzazione
Mondiale della Sanita ha persino coniato il termine
diabestta.

L'associazione diabete-obesita deve inoltre preoccu-
pare, perché di diabesita si muore, infatti il rischio
di morte raddoppia ogni 5 punti di crescita dell’in-
dice di massa corporea (o body mass index: BMI);
un diabetico sovrappeso raddoppia il proprio rischio
di morire entro 10 anni rispetto a un diabetico di
peso normale; per un diabetico obeso il rischio qua-
druplica.

L'ltalia e attiva nella prevenzione e nella lotta al-
lobesita ed al diabete.

Le azioni da attuare nella lotta all'obesita si trovano
nelle linee guida della “Carta Europea per contra-
stare Uobesita”, mentre il Diabete trova nella riso-
luzione delle Nazioni Unite del 20006, importanti
stimoli per affrontare, attraverso la prevenzione,
questo problema sanitario emergente; a tal fine la
Giornata Mondiale del Diabete, che si celebra il 14
Novembre, rappresenta un momento nel quale sen-
stbilizzare le Istituzioni e l'opinione pubblica.

Tali documenti offrono un quadro strategico com-
plessivo in cui é possibile identificare gli interventi
da implementare in base alle diverse realta di cia-
scun Paese.

Nel nostro Paese il Parlamento, il Governo e le Re-
gioni dovranno guidare e sostenere le azioni di con-
trasto, trovando le giuste sinergie legislative e
operative. Obesita e diabete pero non possono essere
affrontati con successo se non si ricorre ad azioni in-
tersettoriali, che trovano nella prevenzione il cardine
principale di una strategia che veda coinvolti le Isti-
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tuzioni, le Societa Scientifiche e le Associazioni pa-
zienti.

Un primo passo in questa direzione, a livello nazio-
nale, e il programma “Guadagnare salute — rendere
Sacili le scelte salutari™ che ha Uobiettivo di miglio-
rare le condizioni di vita dei cittadini e di ridurre il
peso delle malattie croniche sulla societa e sul si-
stema sanitario e nelle strategie Parlamentari e Mi-
nisteriali nella lotta al Diabete e all’Obesita.
Bisogna essere coscienti che la prevenzione dell’Obe-
sita e del Diabete comincia nella quotidianita come
ad esempio “a tavola”, promuovendo non la cultura
della privazione, bensi la cultura di una sana e cor-
retta terapia dietetica-nutrizionale, affidata a spe-
cialisti.

Appare evidente che, se riuscissimo ad intervenire
precocemente sul sovrappeso e sull’obesita, po-
tremmo ridurre o comunque ritardare nel tempo Uin-
sorgenza del diabete e delle sue possibili
complicanze.

Un intervento sull’obesita diffuso a tutta la popola-
zione, servira sicuramente ad aiutare anche coloro
che sono gia diabetici a ridurre il rischio di compli-
canze e in particolare di quelle cardiovascolart.

E pertanto indispensabile una corretta e capillare
informaszione che diffonda una “cultura” della salute
che passi attraverso comportamenti e stili di vita
sani (mangiare meno grassi e piu frutta e verdura,
Jare regolare attivita fisica, smettere di fumare).

In questa visione il paziente con diabete puo divenire
a sua volta “strumento” di salute per i propri fami-
liart, amici, conoscenti.
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Tutti not sappiamo come sia importante un esempio
positivo e quanto sia inefficace un “rimprovero”.

E” ripetitivo, ma necessario riaffermare che l'obesita
e una malattia e, come tale, necessita di interventi e
di team formati e ben strutturati.

Prevenire obesita e diabete deve diventare una scelta
di vita, abbiamo oggi bisogno di un impegno vigo-
roso e di applicazioni pratiche per considerare que-
sta sfida come un’opportunita per tutelare e
migliorare la salute della nostra gente.

Come SIO siamo consapevoli che bisogna puntare
sulle sinergie con le Istituzioni e con Fondaziont
come UIBDO, affinché emergano chiaramente e ven-
gano condivisi da tutti i dati del burden of disease
del diabete e dell’obesita in Italia e in tal senso au-
spichiamo che sempre di piu nelle tematiche e pub-
blicazioni proposte dall'IBDO Foundation lobesita,
oltre al diabete, possa trovare la giusta attenzione
che tale problematica merita.
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INTRODUZIONE

Osservare, monitorare, analizzare per migliorare
la qualita di vita della persona con diabete

Prof. Agostino Consoli
Coordinatore dell’ltalian
Diabetes Barometer Report,
Professore Ordinario

di endocrinologia

dell’Universita di Chieti

Negli ultimi anni 'aumento del numero dei malati cronici
sta creando un’emergenza per i sistemi sanitari: cardiopatie,
cancro, diabete, malattie neurodegenerative, malattie re-
spiratorie, dell’apparato digerente e del sistema osteoar-
ticolare sono ormai tra le cause piu diffuse di sofferenza
e morte.

I peso globale delle malattie croniche non trasmissibili
continua a crescere: affrontarle costituisce una delle prin-
cipali sfide per lo sviluppo nel XXI secolo.

Le malattie non trasmissibili hanno infatti causato nel
2005 trentacinque milioni di morti (il 60% di tutti i
decessi del mondo) e nei cinque anni successivi questo
numero ¢ aumentato in maniera considerevole, diventando
un problema prioritario di politica sanitaria.

L’80% di queste morti si verifica nei Paesi a basso e
medio reddito e circa 16 milioni riguardano persone con
meno di 70 anni di eta. Inoltre, si stima che le morti da
malattie non trasmissibili aumenteranno di un ulteriore
17% nei prossimi entro il 2015.

Il rapido aumento del peso di queste malattie unito al
fatto che sembrano colpire in modo ancor piu prevalente
le persone e le popolazioni meno agiate, tende ad ampliare
il divario nello stato di salute tra Paesi ricchi e paesi
poveri e, allinterno dei Paesi, tra le varie fasce di censo
degli abitanti.

Poiché le malattie non trasmissibili sono in gran parte
prevedibili, il numero di decessi prematuri potrebbe essere
notevolmente ridotto attraverso opportune strategie di
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prevenzione basate su  “early detection, diagnosis and
treatment”. Nel caso del Diabete Mellito e delle malattie
cardiovascolari ad esso associate, i principali fattori di ri-
schio sono I'obesita e il sovrappeso, la colesterolemia e la
glicemia elevate, 'ipertensione arteriosa, il fumo, la se-
dentarieta, un eccessivo consumo di alcool. Si tratta di
fattori modificabili attraverso interventi sull’ambiente so-
ciale, ed attraverso a trattamenti medici e farmacologici
tempestivi.

D’altra parte, I'implementazione di queste strategie non
e facilissima in Italia, paese in cui il sistema di cure appare
funzionare come un radar dove il paziente viene rilevato
per essere curato relativamente a problemi acuti e scom-
pare alla vista una volta guarito. Questo sistema, relati-
vamente efficace per le malattie acute, non funziona per
le patologie croniche, per le quali serve invece un modello
di assistenza diverso: qui occorre infatti innanzitutto evi-
tare che le persone si ammalino, ma occorre anche fare in
modo che chi ¢ gia malato vada incontro a ricadute, ag-
gravamenti e disabilita. Questo puo essere realizzato solo
attraverso un sistema “costruito” per malattie che non
guariscono, con tutte le peculiarita che esso richiede. E’
necessario quindi che le istituzioni si impegnino su questo
fronte, attraverso politiche e strategie mirate, con I’obiet-
tivo di ridurre I'impatto delle malattie croniche, portando
qualita e aspettative di vita a livelli accettabili in tutti i
Paesi europei.

Ai governi spetta dunque la responsabilita di coordinare
le politiche di sanita pubblica volte a rimuovere quei de-
terminanti sociali che favoriscono lo sviluppo delle malattie
croniche.

Bisogna concepire un sistema dove Governo e Parlamento
siano gli avvocati della salute dei cittadini. Quest'ultima
¢ infatti chiaramente influenzata dalla maggior parte
delle strategie del governo: dalle politiche economiche a
quelle agricole e ambientali, dalla politica dei trasporti a
quella dell’istruzione.

Un capitolo a parte ¢ rappresentato dallo sviluppo di
nuovi farmaci o dispositivi medicali che sicuramente
fornisce e fornira un importante contributo alla cura di
molte malattie croniche. In questo gioca un ruolo chiave
I'industria, ma fondamentali sono anche le collaborazioni
tra pubblico e privato, che possono accelerare il progresso



scientifico nel campo di specifiche malattie grazie a inve-
stimenti strategici.

Ad esempio, sul versante della diagnostica, grazie alla
diagnostica basata sulle biotecnologie si possono deter-
minare glicemia e lipidemia con precisione e a minor
costo, superando la necessita di laboratori ad alta tecnologia
e personale specializzato e, sul versante della terapia,
farmaci e sistemi di somministrazione innovativi possono
risultare determinanti nell’incrementare la compliance
dei pazienti al trattamento con un miglioramento della
efficienza e della efficacia delle terapie ed una riduzione
dei costi socio-sanitari.

In definitiva, la sfida posta dalle malattie croniche non
trasmissibili, per essere vinta, ha bisogno di una squadra
composta di tanti giocatori, ognuno con compiti ed abilita
diverse: ma mettere al centro la prevenzione, la diagnosi
e il trattamento precoce delle malattie croniche ¢ comun-
que interesse prioritario di tutti.

Il Paradigma del diabete

La continua crescita del fenomeno diabete ha enormi ri-
cadute sullo stato di salute della popolazione. A livello
mondiale, nel 2002 il 59% della mortalita era attribuibile
alle malattie non comunicabili, mentre nel 2030 si stima
che il 69% dei decessi sara legato alle patologie croniche.
Tuttavia, mentre la mortalita per tumori e malattie car-
diovascolari ¢ in diminuzione, quella per diabete cresce
dell’1.1% all’anno fra gli uomini e dell’1.3% fra le donne.
Entro il 2030, il diabete passera dall’'undicesima alla set-
tima causa di morte nel mondo, mentre nei Paesi indu-
strializzati sara al quarto posto, dietro soltanto alle ma-
lattie cardiovascolari, alle malattie cerebrovascolari e ai
tumori delle vie respiratorie, ma molto pit avanti rispetto
agli altri tipi di tumore o ad altre patologie croniche
(PLOS Medicine 2000). In termini di “global burden of
disease”, misurato come anni di vita persi aggiustati per
qualita della vita, il diabete rappresentera nei paesi piu
ricchi la quinta causa, con un impatto uguale a quello
delle malattie cerebrovascolari e superiore a quello dei
tumori.

In Italia, circa 27.000 persone nella fascia di eta fra i 20
e 1 79 anni muoiono ogni anno a causa del diabete (IDF
Diabetes Atlas), il che equivale a un decesso ogni 20 mi-
nuti. Questo dato e ampiamente sottostimato, sia perché
non tiene conto delle fasce di eta piu avanzate, sia perché
molti decessi per cause cardiovascolari, cerebrovascolari
e per tumore sono in realta da attribuire al diabete.
Oltre a ridurre 'aspettativa di vita di 5-10 anni, il diabete
¢ responsabile di complicanze serie ed invalidanti. Dal
60% all’80% delle persone affette da diabete muoiono
infatti a causa di malattie cardiovascolari. Queste ultime
sono da due a quattro volte piu frequenti nelle persone
con diabete, rispetto a quelle senza diabete di pari eta e
sesso, e sono soprattutto le complicanze piu gravi, quali
infarto, ictus, scompenso cardiaco e morte improvvisa, a

colpire piu spesso chi ha il diabete.

La retinopatia diabetica costituisce la principale causa di
cecita legale fra i soggetti in eta lavorativa ed ¢ inoltre re-
sponsabile del 13% dei casi di handicap visivo. Circa un
terzo dei soggetti con diabete ¢ affetto da retinopatia e
ogni anno 1"1% viene colpito dalle forme piu severe di
questa patologia. Sulla base delle stime che danno in con-
tinuo aumento la prevalenza del diabete, ¢ considerando
che il 3-5% dei soggetti con diabete ¢ affetto da retinopatia
ad alto rischio, 90.000-150.000 cittadini italiani sono a
rischio di cecita se non individuati e curati in tempo.
1130-40% dei pazienti con diabete di tipo 1 ¢ il 5-10% di
quelli con diabete di tipo 2 sviluppano una insufficienza
renale terminale dopo 25 anni di malattia. In Italia oltre
il 10% della popolazione dializzata ¢ affetta da diabete e
la percentuale sale a oltre il 30% nella fascia di eta fra 46
e 75 anni. Laspettativa di vita di un paziente in dialisi ¢
inferiore di un terzo rispetto a un soggetto di pari eta,
sesso e razza, ed ¢ paria 9 anni se la dialisi ¢ iniziata at-
torno ai 40 anni e a poco piu di 4 anni se ¢ iniziata a 59
anni. Nei dializzati diabetici la mortalita a 1 anno dal-
l'inizio della dialisi ¢ pin alta del 22%. 1 soggetti diabetici
nefropatici hanno un rischio di complicanze vascolari di
20-40 volte superiore ¢ il 60-830% dei decessi in questa
popolazione ¢ dovuto a cause vascolari.

Le complicanze agli arti inferiori, legate sia al danno va-
scolare che a quello neurologico, aumentano con l'eta
fino ad interessare piu del 10% dei pazienti con oltre 70
anni. 11 15% dei soggetti con diabete sviluppa nel corso
della vita un’ulcera agli arti inferiori, e un terzo di questi
pazienti va incontro ad amputazione. Fra i soggetti sot-
toposti ad amputazione non traumatica, il 50% ¢ affetto
da diabete. Il tasso di mortalita nei soggetti con diabete ¢
doppio in presenza di tali complicanze e il 50% dei sog-
getti sottoposto ad amputazione maggiore va incontro a
morte entro 5 anni.

Le complicanze neuropatiche sono inoltre responsabili di
disfunzione erettile, che colpisce fino al 50% degli uvomini
con diabete di lunga durata. Questa condizione ha un
enorme impatto sulla qualita della vita dei pazienti, e
rappresenta a sua volta un importante fattore di rischio
di depressione.

Early Detection, Early diagnosis, Early treatment

Negli ultimi anni, il messaggio piu forte emerso dagli
studi relativi agli interventi terapeutici nel diabete e stato
che il trattamento intensivo e precoce, attuato con imme-
diatezza alla diagnosi, determina una prognosi piu favo-
revole (Studi EDIC, UKPDS, Steno 2). All’opposto, i
soggetti trattati meno intensivamente all’inizio, e nei
quali si “permette” un deterioramento importante del
controllo metabolico, sono destinati per sempre a una
prognosi peggiore, con un maggior rischio di complicanze,
e quindi con costi elevati sia assistenziali sia in termini di
salute e qualita della vita.
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Il messaggio ¢ chiaro: la strada giusta non ridurre I'emo-
globina glicata quando questa si ¢ gia da tempo attestata
su valori elevati, ma intervenire tempestivamente e in-
tensivamente alla diagnosi/presa in carico, per raggiungere
nei primi mesi il target di buon compenso previsto dalla
grande maggioranza delle Linee Guida e creando in
questo modo una “memoria metabolica positiva” che ga-
rantisca una importante riduzione nel tempo delle com-
plicanze della malattia.

Infatti, come dimostrano i dati dello studio STENO 2, se
si cominciasse a trattare in maniera rigorosa la malattia
diabetica almeno 5 anni prima si potrebbero ridurre le
complicanze cardiovascolari di oltre il 40%.

I Dieci obiettivi che costituiscono la cornice di
riferimento in cui realizzare le misure di contenimento
delle malattie croniche e del diabete

1. Sensibilizzare 'opinione pubblica alla assunzione di
stili di vita sani;
2. Coinvolgere la comunita e il mondo degli affari e
dell'impresa privata;
3. Creare una grande alleanza;
Alleggerire I'impatto della poverta e dell’urbanizza-
zione sulla salute;
5. Migliorare la normativa e le politiche economiche e
ambientali;
6. Intervenire per modificare i fattori di rischio com-
portamentali;
7. Disporre di dati sugli outcome clinici, economici e
sociali;
3. Reindirizzare i sistemi sanitari;
9. Rendere prevenzione, diagnosi e trattamenti precoci
una priorita di intervento;
10. Sviluppare terapie innovative in grado di prevenire
le complicanze e controllare adeguatamente la evo-
luzione del quadro clinico

Le questioni aperte e da affrontare

II Piano Nazionale sulla Malattia diabetica ¢ stato recepito
da 15 Regioni Italiane e le poche altre rimaste ne hanno
annunciato il prossimo recepimento. All'interno del Piano
sono definiti obiettivi, generali e specifici, strategie e
linee di indirizzo prioritarie. Vengono anche tracciate le
linee di diverse modalita di assistenza alle persone con
diabete nell’ottica di ridurre il peso della malattia, con
un miglioramento della qualita di vita delle persone con
diabete e con una riduzione dei costi per il Sistema Sani-
tario. Vengono infine indicate alcune aree ritenute
prioritarie per il miglioramento della assistenza diabeto-
logica, nella considerazione che il Piano costituisca la
piattaforma su cui costruire programmi di intervento
specilici, scelti e condivisi con Regioni e Province Autonome.
I recepimento del Piano Nazionale sulla Malattia diabetica
da parte delle Regioni deve tuttavia superare il mero atto
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formale e tradursi da subito nella implementazione e nel
finanziamento a livello regionale di programmi specifici
sulla malattia diabetica, cosi come indicato dal documento
redatto dal ministero della salute e approvato in conferenza
Stato-Regioni. Certamente questo non avviene in maniera
automatica: bisogna allora monitorare I'implementazione
da parte delle Regioni del Piano e verificare che le scelte
operative che a livello regionale si attuano sulla malattia
diabetica siano congrue con il piano stesso.

IL concetto di “gestione integrata” ¢ stato ampiamente
rielaborato a livello nazionale, partendo da modelli con-
solidati di  Disease Management e Chronic Care Model
(CCM), ed ¢ stato interpretato come un approceio sistemico
e integrato che implichi un’azione coordinata tra tutte le
componenti e tra tutti gli attori del sistema assistenziale.
Questi, pur con responsabilita diverse, devono essere
chiamati a sviluppare interventi mirati verso comuni
obiettivi su un “patto di cura . Il progetto IGEA, nato con
il Piano di prevenzione 2005-2006 e gestito dal Centro
Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione
della Salute dell'Istituto Superiore di Sanita, su mandato
del Centro nazionale per la prevenzione e il Controllo
delle Malattie (CCM), negli anni ha realizzato iniziative e
interventi per favorire il miglioramento dell’assistenza
alle persone con diabete e alla prevenzione delle complicanze
del diabete. Iampia documentazione fornita da lgea ha
favorito in diverse Regioni la sperimentazione di innovativi
modelli di gestione. Questi modelli potrebbero risultare
facilmente esportabili dal diabete all’intero mondo delle
malattie croniche.

Tuttavia, la fase sperimentale deve ora essere sostituita
da modelli operativi piu chiari e possibilmente meno dif-
formi tra loro, con la formulazione di PDTA specifici per
il diabete dove venga chiaramente definito “chi fa cosa”.
Draltro canto, la mappatura dei PDTA sviluppati nelle
diverse regioni del Paese ¢, al meglio, approssimativa e i
dati sugli esiti dovuti a questi interventi sono meno che
assolutamente solidi.

Esistono tuttavia dei dati, ed uno studio, pubblicato su
questo report, dimostra come i soggetti diabetici di tipo
2, quando seguiti secondo le LG e con interazione tra
medico di famiglia e team diabetologico, abbiano una so-
pravvivenza a 4 anni del 80% in piti e un costo assistenziale
globale minore rispetto ai pazienti non inseriti in questi
percorsi. In questi pazienti il numero dei ricoveri e
inferiore del 31%., e questo compensa la spesa relativamente
maggiore per farmaci e visite. Altri studi come questo
sono necessari, come ¢ necessario che i risultati di essi
siano portati con forza alla attenzione dei decisori politici
perché essi sulla scorta di questi dati prendano le opportune
decisioni.

L'utilizzo di database elettronici nel diabete & oramai
condizione indispensabile per affrontare in maniera
concreta la patologia sotto il profilo epidemiologico, eco-
nomico e di outcome clinici. 1 Registri di patologia rap-
presentano uno strumento base per la ricerca epidemio-



logica, vale a dire lo studio statistico delle malattie, ed
ogei diverse patologie dispongono di un registro. Ai giorni
nostri tutti i Centri di cura organizzati dispongono di un
Archivio nel quale inserire, sotto forma cartacea, informatica
o mista i dati relativi alle persone affidate alle loro cure.
Questi dati, utili per scopi assistenziali, rappresentano
un record, generalmente abbastanza fedele, della storia
del paziente. Un Registro invece non serve a ‘curare’:
perlomeno non direttamente. Un Registro cerca di inter-
cettare i dati relativi a tutte le persone che risiedono in
una area geografica (una nazione, una regione, una pro-
vincia) e che hanno avuto un determinato episodio clinico:
quante persone hanno il diabete di tipo 1 in ltalia (o in
una regione o in una provincia), oppure in quante persone
ogni anno esordisca il diabete di tipo 1, oppure quale ¢
Ieta in cui e piu probabile che il diabete esordisca. Per
ottenere questi dati non bastano gli Archivi delle cartelle
cliniche, occorre un Registro, possibilmente nazionale, ¢
che peraltro era gia stato previsto dalla legge 115/87. Di-
verse regioni hanno oggi registri riguardanti il diabete
tipo 1, ma lo stesso non avviene per il diabete tipo 2,
dove avere dati di prevalenza ed incidenza in grado di in-
dirizzare le strategie governative a livello regionale ¢ si-
curamente uno strumento di pianificazione ancora piu
importante.

La centralita del paziente (Patient centricity) ¢ in questo
momento uno dei temi di maggiore attualita del dibattito
in sanita ed ¢ ormai parte integrante delle filosofie di cia-
scuno dei diversi attori del sistema sanitario in tutti i
Paesi.

Questo diventa particolarmente rilevante nel campo della
cronicita in genere e in malattie come il diabete in parti-
colare, dove Patient centricity non puo rimanere un per-
corso astratto, quasi uno slogan da portare in dote tra le
buone intenzioni dei decisori politici e dei medici.

Patient Centricity deve significare osservare una malattia
o una condizione cronica con gli occhi del paziente, nello
sforzo di determinare quale possa essere il supporto piu
urgente da dare alla persona affetta, quali siano i bisogni
educativi pit importanti e come si possa trovare il modo
migliore per la soddisfazione delle esigenze prioritarie.
Attraverso questa analisi diventa allora possibile anche
individuare le esigenze dei medici, degli operatori sanitari
e degli altri stakeholder che interagiscono con il paziente.

Relativamente alla patologie croniche, il medico, nel
corso di una visita, ha un tempo limitato da dedicare alla
formazione ed educazione del paziente. Una volta a casa,
il paziente ¢ solo con la sua cura: spesso potrebbe non
aver capito le ragioni per cui deve sottoporsi ad un trat-
tamento e questo pub avere un impatto fortemente
negativo sulla corretta adesione ad esso e tradursi quindi
in un un problema di aderenza terapeutica.

A questo punto bisogna identificare gli ostacoli, i driver,

le sfide, le opportunita, le emozioni, gli atteggiamenti, i
comportamenti del paziente e capire le implicazioni che
questi fattori avranno sul percorso di cura. Oggi bisogna
chiedersi:

Capiamo veramente quali sono le sfide giornaliere di chi
convive con una malattia?

Come possiamo rendere il lavoro del professionista sani-
tario piu facile in termini di sostegno al paziente?

Di che tipo di assistenza i pazienti hanno effettivamente
bisogno e come sarebbe possibile costruire modelli che
possono fare la differenza nella loro vita?

Alcune riposte possono essere cercate nelle direttive
europee , che assegnano al paziente un ruolo centrale
nella nuova governance sanitaria e, ad esempio, nello
studio DAWN2™ (Diabetes, Attitudes, Wishes and Needs),
il pin ampio studio mai realizzato a livello mondiale per
identificare le barriere e fare emergere i desideri ed i
bisogni delle persone con diabete, dei loro familiari e
degli operatori sanitari coinvolti nella loro assistenza e
cura. . Rpoi, I, in, di una aderenza alla terapia sensibilmente
diminuita in soggettino. Questo innesca poiché determina
un peggior controllo metabolico, quindi una C

Un discorso a parte merita proprio il monitoraggio degli
esiti del percorso di cura. La ricerca di indicatori di assi-
stenza attraverso la raccolta di outcomes clinici ¢ una
attivita alla quale la diabetologia italiana si ¢ applicata
nel tempo, producendo attraverso gli annali AMD un for-
midabile strumento di riflessione riservato non solo agli
addetti ai lavori, ma in grado di fornire prezioso supporto
alle attivita di programmazione delle autorita sanitarie.
Quello che bisogna chiedersi & se sia sufficiente avere
degli indicatori di assistenza avulsi da una contemporanea
valutazione dell'impatto psicologico che la malattia dia-
betica ha sul singolo individuo. La cura quotidiana del
diabete ¢ demandata in larga misura

ai pazienti stessi.

Occorre che la valutazione del loro “status” globale di
benessere fisico ed emotivo sia in qualche modo inclusa
nella valutazione degli outcome.

Le nuove tecniche di comunicazione hanno rivoluzionato
le modalita di coinvolgimento dei pazienti, in realta dove
molti di essi utilizzano oggi internet e social media per
informarsi sulle questioni sanitarie e sulle migliori cure
disponibili. Blog, Social Network, Forum e OnLine Health
Communities sono realta sempre piu frequentate dalle
persone con diabete e dalle loro famiglie, che vi trovano
la possibilita di confrontarsi e di scambiarsi esperienze
circa sintomi, malattie e alternative terapeutiche, prima
ancora del parere specialistico di un medico.

Internet continua a rivoluzionare il rapporto fra medico e
paziente. | pazienti, oggi, cercano infatti sul web quel
primo consulto che un tempo era fornito solo dal medico

25



di fiducia.

Nasce anche un nuovo linguaggio parallelo, che implica
nuovi concetti, come la “webautonomy” o la”cyberchon-
dria”, che ridisegnano il concetto di consenso informato
e di atteggiamento dell'individuo nei confronti della ma-
lattia. Questo pub arrivare a promuovere una cultura di
self-management della malattia diabetica che in molti
casi ¢ estremamente negativo.

Affermazioni prive di qualsivoglia autorevolezza scientifica
e di evidence finiscono infatti col soppiantare il corretto
approccio terapeutico. Questo fenomeno, sicuramente
deprecabile e  potenzialmente pericoloso, puo essere
stigmatizzato ma ¢ difficilmente gestibile. Potrebbe allora
essere sicuramente utile creare un osservatorio su diabete
e web, tale da monitorare ed intercettare informazioni
errate e potenzialmente pericolose e strutturare una “con-
tro-informazione” intelligente che veicoli una “educazione
digitale” corretta.

L’approccio moderno alle malattie croniche come il
diabete mellito necessita di un approccio multidisciplinare
costruito sulla base dei risultati della ricerca clinica, epi-
demiologica, economica e sociale. Negli ultimi 20 anni le
conoscenze relative ai meccanismi fisiopatologici, molecolari
e genetici del diabete mellito sono enormemente cresciute.
Lidentificazione di nuovi meccanismi patogenetici ha fa-
vorito lo sviluppo di una ricerca farmacologica mirata e
la formulazione di farmaci innovativi. Parallelamente si
¢ sviluppata una ricerca clinica moderna tesa alla indivi-
duazione di evidenze concrete che costituiscano la base
all’indicazione dell'impiego del farmaco (Evidence Based
Medicine). Proprio questo rapido evolversi delle conoscenze
impone, in diabetologia come in altri campi, una strategia
di ricerca traslazionale che non garantisca solo il flusso
bench to-bed, ma vada ad impattare sulla necessaria
evoluzione degli standard terapeutici. Questo € un processo
costoso ma irrinunciabile, pena I'arretramento sia culturale
che clinico.

I dati EUROSTAT confermano che nel settore della
ricerca pubblica I'ltalia investe meno della media europea.
Rapportato pero alle risorse impegnate e ai ricercatori,
l"output risulta elevato e la qualita media della ricerca, in
larga parte condotta nelle universita, non ¢ molto lontana
rispetto a paesi prossimi come la Francia, anche se con
difficolta di affermazione nelle punte piu avanzate. Il si-
stema italiano, assai

articolato e frammentato nei soggetti che vi operano e
nelle fonti di finanziamento, risente di una scarsa attitudine
all’applicazione dei risultati e alla collaborazione con le
imprese, che a loro volta investono poco e incontrano dif-
ficolta a collegare la propria attivita di ricerca con gli
input provenienti dai centri di ricerca pubblica. Il sistema
sconta inoltre la mancanza di una chiara strategia che
stabilisca gli obiettivi da raggiungere, disegni missioni e
modelli organizzativi delle strutture di ricerca coerenti
con gli obiettivi individuati e definisca le risorse necessarie

al loro raggiungimento. La pressante necessita di un
rilancio della capacita innovativa del Paese, infatti, non
puo prescindere da un sistema della ricerca pubblica
adeguatamente finanziato ed efficientemente governato.
Nonostante un contesto internazionale di ridotte risorse
economiche da destinare alla ricerca in campo biomedico,
I'area del diabete mellito rimane prioritaria in numerosi
enti finanziatori sia governativi che non-governativi,
anche grazie alle reti di collaborazioni che si stanno svi-
luppando tra strutture accademiche, societa scientifiche,
industrie farmaceutiche, associazioni di persone con
diabete, rappresentanti governativi, insomma tra gli sta-
keholders coinvolti nel campo diabetologico. Nel campo
diabete la ricerca italiana ha da sempre un ruolo qualificato
a livello internazionale, grazie anche una qualificata rete
universitaria dedicata e a un sistema specialistico assi-
stenziale unico. Forse oggi quello che potrebbe rappre-
sentare un ulteriore passo avanti, potrebbe essere rap-
presentato da un grande trial italiano sul modello dello
STENO-2 study in grado di fornire alle istituzioni
strumenti di analisi accurate sui percorsi e le strategie te-
rapeutiche da adottare.

Gli Standard di Cura Italiani , elaborati dalla AMD e
dalla SID, forniscono la testimonianza piu valida dell’elevato
grado di cultura e competenza della Diabetologia Italiana,
che ancora una volta elabora un documento unitario e di
estremo valore per una corretta gestione della pratica
clinica quotidiana fornendo, nello stesso tempo, un solido
riferimento per le amministrazioni e per le agenzie rego-
latorie. Gli Standard Italiani per la Cura del Diabete
Mellito sono ormai da tempo riferimento per Iintera co-
munita diabetologica.

Ledizione 2014 rappresenta il segno di un’ulteriore
crescita della maturita della comunita diabetologica
italiana che ha lavorato in modo intenso, competente e
indipendente. Occorre pero che il “target” degli Standard
non sia solo il diabetologo clinico, che pure sicuramente
trova in essi uno strumento solido per guidare le proprie
scelte diagnostiche e terapeutiche, ma bisogna far si che
essi siano acquisiti come documento di riferimento dalle
agenzie governative come AIFA, AGENAS e ISS, cosi
come da quelle regionali, ai fini del loro lavoro di analisi
dei processi di rimborsabilita (anche e soprattutto relati-
vamente ai nuovi farmaci) che a queste agenzie compete.
Per questo si impone una intensa attivita di monitoraggio
sia a livello centrale che periferico che consenta di capire
chiaramente come gli standard di cura siano recepiti e
utilizzati anche al di fuori del ristretto ambito degli
addetti ai lavori.

Prescrizione corretta e cura adeguata: anche se sembrano
sinonimi, in realta definiscono aspetti dell'intervento
medico ben diversi tra loro, secondo il concetto di appro-
priatezza. Non sempre, infatti, tutto si risolve nella scelta
del farmaco giusto per la malattia ed i suoi sintomi. In



Sanita il termine appropriatezza ¢ la misura di quanto
una scelta o un intervento diagnostico o terapeutico sia
adeguato rispetto alle esigenze del paziente e al contesto
sanitario. Un intervento diagnostico o terapeutico risulta
appropriato nel momento in cui risponde il piu possibile,
relativamente al contesto in cui si colloca, ai criteri di ef-
ficacia, sicurezza ed efficienza. Il concetto di appropriatezza
fa riferimento principalmente al momento decisionale
dell’atto medico. Infatti, un atto medico puo essere
eseguito pitt 0 meno correttamente, prescindendo dalla
sua appmpriatezza. In senso stretto la appropriatezza
clinica (o appropriatezza specifica) fa riferimento a quei
criteri di efficacia e sicurezza che consentano di stabilire
che la scelta fatta comporti per il paziente benefici reali e
misurabii. Le prove di efficacia e sicurezza sono alla base
di linee guida cliniche e protocolli diagnostico-terapeutici
condivisi dal personale sanitario responsabile della scelta.
Occorre pero osservare che le prove di efficacia e sicurezza
non hanno validita assoluta, ed esiste una significativa
variabilita individuale nella risposta alle diverse terapie,
ancorché esse siano appropriatamente applicate, che
rende spesso problematica la valutazione precisa della
appropriatezza.

In un malato cronico, qual ¢ la persona con diabete,
infatti, la appropriatezza delle scelte deve essere sempre
rapportata ai bisogni dell’individuo.

Bisogna allora promuovere un cambiamento culturale
profondo nell’approccio alla cura del diabete, fondato
sui principi di un intervento precoce ed efficace. Mirato
ad una redistribuzione delle risorse che privilegi I'intervento
su chi ¢ ancora sano: su chi, cioe, ha la possibilita di
trarre il massimo vantaggio da una cura appropriata.

Considerazioni conclusive

I77emergenza diabete”, lungi dall’essere stata superata,
rappresenta a tutt’oggi una formidabile sfida per il
sistema sanitario, per la societa, per i pazienti coinvolti,
per i pazienti a rischio e per le loro famiglie. In Italia,
come in altri paesi, si stanno mettendo a punto gli
strumenti politici e decisionali che permettano di affrontare
questa sfida. Rispetto ad essa I'ltalia gode, a paragone di
altri paesi europei, di un piccolo/grande vantaggio: la
esistenza di una rete diabetologica sicuramente tra le piu
evolute a livello mondiale. I risultati clinici, sociali ed
economici ottenuto attraverso questa rete testimoniano
dell’eccellenza dell’ltalia nella cura delle persone con
diabete. Questa rete deve quindi essere necessariamente
salvaguardata a livello Istituzionale e programmatico.
Tuttavia, per continuare ad essere sostenibile, e quindi
efficace ma anche efficiente, questa rete ha bisogno di
essere razionalizzata, modernizzata, dotata di ulteriori
specificita e competenze. Deve anche essere allargata, e
coinvolgere, in una integrazione forte e sana, I'irrinunciabile
apporto dei medici di medicina generale. Per raggiungere

questi obiettivi ¢ necessario implementare e tradurre in
azioni concrete il Piano Nazionale sul Diabete, perché da
esso discendano Piani Regionali sul diabete efficaci, che
disegnini un percorso strategico nell’approccio a questa
patologia che tenga conto non solo degli aspetti funzionali
ma anche di quelli strutturali e organizzativi.

Questo passa per un lavoro, che deve essere molto piu
massiccio, sul piano del monitoraggio e dell’analisi dei
dati esistenti, siano essi di natura clinico-epidemiologia,
sociale, economica o politica.

La revisione sistematica dei dati esistenti deve essere la
strada maestra verso la individuazione di quelle azioni
che realmente possano indurre i decisori politici ad af-
frontare in maniera concreta le problematiche correlate
al diabete in Italia. Il miglioramento della qualita di vita
della persona con diabete non deve essere solo I'enunciato
di un sano principio deontologico ed etico, ma una appli-
cazione pratica e costante di chi possiede gli strumenti
per indurre positivi cambiamenti nell’assistenza, nella
cura e nella presa in carico dei milioni di italiani che
convivono con questa condizione.

Osservare, monitorare e analizzare non é un virtuosismo
intellettuale e culturale, ma un modus operandi necessario
per la costruzione del migliore approccio possibile alla
sfida posta dal diabete.
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1. D'Impatto del diabete in Europa

Il Diabete nell’'Unione Europea

Il diabete & una delle patologie piu diffuse nell’Unione
FEuropea e rappresenta la quarta causa, di morte.

Al di la degli aspetti clinici, il diabete ha un significa-
tivo impatto sulla societa tutta e di conseguenza sulle
risorse economiche dei Sistemi Sanitari della UE.
Attualmente, il numero di persone diabetiche nell’'UE
¢ di 32 milioni, circa I'8,1%, della popolazione, con un
tasso di incidenza che continua a crescere ogni anno.
Diverse sono le cause imputate all’aumento dell’inci-
denza e prevalenza, in particolare si annoverano 'in-
vecchiamento della popolazione (la maggioranza dei
pazienti con diabete di tipo 2 & over 65), abitudini ali-
mentari errate cosi come I’aumento del tasso di obesita,
e 'inattivita fisica.

Si prevede che nel 2035, il numero dei pazienti salira
a circa 38 milioni (Fig.1). A quel punto sara piu che
mai fondamentale riuscire a frenare i costi del diabete
e delle complicanze ad esso associate. Oggi, tali costi
rappresentano il 9,3% (Fig.2) della spesa sanitaria to-
tale e tenderanno a crescere sempre piu con la possibi-
lita di raggiungere il 18.5%, (EFPIA).

Un incremento di queste proporzioni richiedera sforzi

Fig.2 Economic Aspects , .,

economici sempre maggiori da parte degli Stati e di
conseguenza dei Sistemi Sanitari, che dovranno prepa-
rarsi al meglio per affrontare I'evento.
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L'IMPATTO ECONOMICO DEL DIABETE

C'é sempre maggiore preoccupazione nel
confronti del continuo aumento della prevalenza
del diabete e del costi ad esso associati, in
particolare quelli relativi al trattamento delle
complicanze. Altrettanto significativi sono | costi
Indiretti, che riguardano I'Inter a societa e non
solo le persone con diabete.

\

9,3%

La percentuale del budget totale dell'UE per la
k spesa sanitaria é utilizzato per Il diabete.

RIPARTIZIONE DEI COSTI PER IL TRATTAMENTO
Il totale dei costi diretti del diabete nei cinque piu grandi

Paesi europei & di €90 miliardi. Il costo medio annuale
di una persona affetta da diabete & di C2.450

7% del costo totale di un individuo con diabete
di Tipo 2 e speso per i farmaci antidiabete.

21% e speso per l'utilizzo di altri farmaci
18%  é correlato alle spese ambulatoriali,

559% érelativo al costi di ospedalizzazione

1 COSTI INDIRETTI

| costi indiretti del diabete superano i C98 miliardi nei
cinque piu grandi Stati europei. Essi sono correlati alla
perdita di produttivita, assenteismo sul lavoro,
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Gran parte dei costi associati al diabete sono dovuti al
trattamento delle complicanze e alle ospedalizzazioni,

Fig.3 Eventi Clinici

la maggior parte delle quali dovute ad eventi ipoglice-
mici (I'ig.3)

4,9.10,11
COMPLICANZE IPOGLICEMIA
Riguardo tutte le persone con diabete:
- . Una persona con diabete puo andare
il 50% muore a causa il 10-20% muore a - f ; ;
di malattie ‘ causa di insufficienza incontro, in r_nedla, ogni mese, a 3
cardiovascolari | (diabete di Tipo 2) fino a 8 (diabete
renate Tipo1) eventi ipoglicemici non
@ severi, di cui un quarto durante le ore
notturne.
) ) [ ] ] ) Nonostante cio, circa un terzo delle persone
0 il 10% subisce un il 50% soffre_dl ) non informa il proprio medico di famiglia o
severo danno visivo neuropatia diabetica lo specialista sugli eventi ipoglicemici.

Sia le complicanze che le ospedalizzazioni potrebbero
essere prevenute o comungque ridotte attraverso un ap-
proccio terapeutico piu efficace e una diagnosi precoce.
Diverse sono le prove che dimostrano che il diabete ¢
sotto-diagnosticato e sotto-curato, quindi sforzi in que-
sta direzione sarebbero di sicuro aiuto per il migliora-
mento dei risultati clinici, riducendo il consumo di
risorse sanitarie.

Come detto in precedenza, il Diabete ¢ da considerare
a tutti gli effetti una malattia sociale, che interessa non
solo le persone affette ma anche i loro familiari. Inoltre,
lo studio DAWN2™ |

dell'individuo diabetico, ha mostrato come la patologia

analizzando quali siano i bisogni

abbia un impatto notevole anche sulla sfera psico-so-
ciale (inducendo ansia e depressione), riducendo la
qualita della vita e pregiudicando le normali attivita
quotidiane (Fig.4)

Fig.4 Impatto socio-psicologico,

European Diabetes Leadership Forum

Alla luce di quanto detto in precedenza, ¢ chiaro come
oggigiorno sia necessario un approccio nuovo ed oli-
stico alla patologia diabetica, approccio che consenta
di soddisfare i bisogni principali dei pazienti ed allo
stesso tempo controllare 'impatto economico della ma-
lattia.

Da questo punto di vista 'EDLF 2014, ¢ stato un’ot-
tima occasione per discutere di tali aspetti, vista la par-
tecipazione di un gran numero di stakeholders
provenienti da settori diversi.

Ripartendo dall’edizione,, 2012 in cui erano state pre-
sentate la Copenhagen roadmap 5 ed il Copenhagen

Catalogue of Good Practice in Diabetes, . molti sono
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stati gli argomenti di discussione, tutti incentrati sulla

necessita di mettere in atto azioni concrete che portino
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ad identificare I bisogni non diabete vivono uno una probabile sentono discriminate
soddisfatti delle persone con stato di angoscia depressione legata al a causa dellaloro
diabete e dei loro familiari; dovuto alla patologia diabete condizione




ad un miglioramento della gestione quotidiana del dia-
bete, gestione che abbia come punto focale il paziente.

I temi di maggiore interesse sono stati la necessita di
assicurare standars di cura piu alti per i pazienti dia-
betici, cosi come il bisogno di attuare a livello nazionale
ed europeo azioni “costo-efficaci” .

In questa direzione le questioni ritenute fondamentali
sono state: la Prevenzione Secondaria, la responsabi-
lizzazione e formazione del paziente, e la necessita di
un approccio multi settoriale.

Prevenzione Secondaria

Il tema principale emerso dalla prima sessione del
forum ¢ stato I'importanza della prevenzione seconda-
ria nella gestione e controllo del paziente diabetico.

(Fig.5)

Fig.5
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Ancora oggi molti pazienti affetti da diabete, sia di tipo
1 che 2, non riescono a raggiungere un controllo glice-
mico adeguato, il che comporta un aumento del rischio
di sviluppare complicanze e co-morbilita. Tra I'altro
uno studio della London School of Economics, ha mo-
strato come il trattamento delle complicanze rappre-
senti la causa principale dei costi, di conseguenza
interventi rivolti alla riduzione dei fattori di rischio ad
esse associati sono una vera e propria necessita.

In quest’ottica i programmi di prevenzione secondaria
sono stati cosiderati come essenziali nel ridurre le com-
plicanze e gli effetti a lungo termine della patologia
diabetica. L'effetto positivo che ne consegue, si traduce
non solo in un miglioramento delle condizioni di salute
e dell’aspettativa di vita dei pazienti, ma comporta
anche un significativo impatto economico sui Sistemi
Sanitari, riducendo il consumo di risorse sanitarie do-
vuto alla patologia in s¢ e alle complicanze e co-mor-
bilita che ne derivano.

Lelemento principale che caratterizza i programmi di
prevenzione secondaria ¢ la loro costo-efficacia, carat-
teristica sempre piu importante nello scenario attuale.

E da dire pero che ci sono ancora ostacoli che limitano
I"uso e I'implemetazione di programmi efficienti. Tali
barriere possono essere dovute sia ad una ridotta ade-
renza dei pazienti, causata da mancanza di educazione
e consapevolezza, sia a difficolta nell’attuazione di po-
litiche preventive adeguate, soprattutto a livello locale.
Lostacolo principale ¢ pero rappresentato dall’inade-
guatezza dei Sistemi Sanitari attuali, che sono poco
equipaggiati nella gestione del paziente diabetico e
poco pronti ad adattarsi e modificarsi a seconda delle
loro esigenze. Un passaggio fondamentale richiesto ai
Sistemi Sanitari ¢ di prediligere i servizi di assistenza
primaria basandosi sulla prevenzione secondaria.
Proprio questo & un altro degli elementi salienti emersi
dal forum, ovvero la necessita dei Sistemi Sanitari di
focalizzarsi sui servizi di primary care, per meglio pre-
venire e gestire le complicanze e co-morbilita legate al
diabete.

Ne consegue che politiche di prevenzione sanitaria
avranno maggiore successo li dove i servizi di assi-
stenza primaria saranno piu evoluti.

In quest’ottica sara fondamentale promuovere un ap-
proccio multidisciplinare, in cui la persona diabetica
sara seguita da piu figure professionali, col paziente
come fulcro anche in programmi a carattere educazio-
nale e formativo. Sara inoltre indispensabile ai fini te-
rapeutici I'impostazione di target clinici definiti
insieme ai pazienti.

Per quanto riguarda la capacita di seguire I'individuo
diabetico, sia da un punto di vista clinico che forma-
tivo, un’opportunita da sfruttare e meglio analizzare ¢
rappresentata dalla telemedicina. Essa puo essere utile
in diverse applicazioni, dal monitoraggio alla forma-
zione, e puo essere capace di migliorare la performance
del

Infine dal dibattito ¢ emerso come il diabete sia una

temi Sanitari e ridurne la spesa.

patologia non relegata al solo settore sanitario, ma in-
teressando la societa tutta, buone politiche per il dia-
bete (comprendendo i programmi di prevenzione
sanitaria) dovrebbero riguardare anche settori esterni
a quello della salute.

Responsabilizzazione del paziente
e gestione efficiente del diabete

Un passo fondamentale nel miglioramento della ge-
stione del diabete ¢ rappresentato dalla sensibilizza-
zione del paziente diabetico, attraverso una corretta
educazione ed un piu ampio coinvolgimento nel trat-
tamento della loro condizione.

Per questo motivo I'empowerment delle persone diabe-
tiche ¢ uno dei punti principali nell’agenda politica Eu-
ropea. Rendere maggiormente consapevole I'individuo
diabetico circa la sua condizione, puo permettere una
piu attiva partecipazione allo sviluppo e miglioramento
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della terapia e conseguentemente della propria salute
(Fig.6)

A supporto di tale ipotesi sono stati presentati i dati
dello studio DAWN2™ _ che hanno dimostrato quanto
indispensabili siano i programmi di educazione e 'ot-
timizzazione dell’autogestione.

In realta, nonostante ci sia un consenso generale tra i
policy makers sull'importanza dell’autogestione e sulla
responsabilizzazione delle persone con diabete, le
azioni politiche e la loro implementazione a livello lo-
cale e nazionale risultano essere ancora insufficienti
nella gran parte dei Paesi Europei.

Sempre lo studio DAWN2™mostra come, nell’area
UE, circa la meta della popolazione affetta da diabete
non abbia mai partecipato a programmi educativi sulla
propria patologia e quanto dunque siano estremamente
necessari ulteriori sforzi per rendere i diabetici partner
sistematici nello sviluppo di piani e programmi per il
trattamento del diabete e per educarli/istruirli nell’au-
tomedicazione.

Fig.6
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EMPOWERMENT ‘+‘ EDUCAZIONE

MIGLIORI RISULTATI CLINICI
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Uno dei punti chiave emersi dalla discussione ¢ I'im-

portanza dello sviluppo e successiva messa in atto dei
Piani Nazionali sul Diabete in tutti i paesi mebri UE,
come punto di partenza per politiche efficaci.

In base a queste evidenze ¢ fondamentale che i Piani
Nazionali sul Diabete si focalizzino sulla necessita di
rendere i pazienti parte attiva nella gestione della pro-
pria patologia, assicurare un processo educativo e di
supporto uguale per tutti i pazienti e soprattutto che
tali servizi vengano inseriti negli schemi di rimborso
dei Sistemi Sanitari europei. Un mancato riconosci-
mento della rimborsabilita potrebbe infatti minare tutti
gli sforzi collettivi di ridurre 'aggravio del diabete sui
sistemi sanitari.

Importante ¢ stata anche la discussione sul bisogno di
coinvolgere i pazienti in tutte le decisioni politiche ri-
guardanti il diabete. Questo aspetto conferma I'impor-
tanza dei programmi di formazione e
responsabilizzazione, che rendono il paziente non solo
piu attento, ma anche piu attivo.
Responsabilizzazione ¢ una maggiore partecipazione
sono sicuramente utili anche dal punto di vista tera-
peutico, migliorando I'aderenza alla terapia.

In conclusione, ¢ necessario un pit ampio coinvolgi-
mento dei pazienti diabetici nella gestione della malat-
tia ed allo stesso tempo le associazioni dei pazienti
dovrebbero avere un ruolo nel design e controllo delle
politiche in questo ambito. In ultimo, non si puo non
tenere conto delle possibilita offerte dalle nuove tecno-
logie che potrebbero rimodulare la relazione paziente-
professionista sanitario contribuendo ad un maggior
coinvolgimento ed una maggiore consapevolezza delle
persone diabetiche.

Migliorare la gestione del diabete a livello
nazionale ed europeo

Dopo aver discusso di prevenzione secondaria e respon-
sabilizzazione del paziente, I"approccio identificato
come migliore per il perfezionamento della gestione e
il controllo della patologia diabetica ¢ quello multiset-
toriale. (Fig.7)

L'esempio piu tipico di tale approccio € rappresentato
da partnership pubblico-privato. Tali collaborazioni
permetteranno una piu semplice identificazione di so-
luzioni pratiche volte al miglioramento della gestione
del diabete sia a livello Nazionale che Europeo.

Le partership pubblico-privato possone dare un forte
aiuto nel ridurre I'impatto economico del diabete sui
sistemi sanitari e introdurre, allo stesso tempo, la tec-
nologia e le competenze scientifiche richieste.

Un esempio di successo ¢ rappresentato dallo Steno
Diabetes Center, una partnership tra la Capital Region
of Denmark e Novo Nordisk, il quale attraverso il rag-
giungimento di risultati particolarmente significativi ¢
stato capace di dimostrare come la combinazione tra
competenza scientifica e leadership politica siano in
grado di guidare il cambiamento.

Fig.7
‘ APPROCCIO MULTISETTORIALE ‘
PARTNERSHIP JOINT-ACTION
PUBBLICC-PRIVATO ] ‘ CHRONIC DISEASE ‘
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C’¢ inoltre un consenso generale sull'importanza di af-
frontare il diabete attraverso I'introduzione di nuove
azioni politiche locali e nazionali, che pero troppo
spesso risultano essere ancora insufficienti. In questo
senso, le azioni politiche per essere piu efficaci devono
approcciare la malattia con una prospettiva olistica,



che coinvolga piu attori di settori diversi. Il successo di
tali iniziative dipendera inoltre da un’adeguata leader-
ship politica e da indicatori di performance

I proprio in questo contesto che si inserisce la Joint Ac-
tion on Chronic Diseases (CHRODIS-JA) che il Dr.
Juan Riese Jorda, Coordinator of the joint Action on
Chronic Diseases, ha presentato nel corso dell” ELDF
2014. Iniziata nel 2010, la Joint Action ¢ il risultato
del processo di riflessione a livello europeo sui provve-
dimenti da prendere per quanto riguarda le malattie
croniche. Essa sta preparando una piattaforma per lo
scambio di conoscenze e informazioni nella forma di
help desk online dove tutti i decisori, i caregivers, le
persone con diabete e i ricercatori di tutta Europa pos-
sono incontrarsi per scambiare informazioni sulle mi-
gliori pratiche per la gestione del diabete e delle altre
malattie croniche. Lobiettivo ¢ quello di migliorare la
coordinazione e la cooperazione degli stati membri
nelle azioni contro il diabete supportando lo sviluppo
e I'implementazione dei Piani Nazionali per il Diabete.
Infine & stato importante oggetto di discussione il ruolo
dell’Unione Europea. AII'UE ¢ richiesto di dimostrare
il suo valore aggiunto attraverso alcune attivita, quali
per esempio portare a termine analisi comparative tra
i modelli di cura del diabete negli Stati membri, moni-
torare continuamente lo sviluppo e conseguente messa
in atto di politiche riguardanti il diabete e facilitare la
condivisione delle buone pratiche nell’'Unione.

Conclusioni

I Forum European Diabetes Leadership ¢ stato un’oc-
casione unica per portare all’attenzione dei diversi sta-
keholders coinvolti, alcuni fra gli aspetti piu rilevanti
relativi alla patologia diabetica ed i suoi effetti sulla so-
cieta.

Cio che e emerso, e la necessita di un nuovo approccio
che coinvolga piu elementi e che abbia come obiettivo,
e quindi risultato, un miglioramento delle condizioni
di salute dei pazienti diabetici ed allo stesso tempo un
minore impatto economico.

I punti cardine di questo nuovo approccio riguardano
diversi aspetti. (Fig.8)

Innanzitutto, un incremento dei servizi di prevenzione
secondaria con relativo potenziamento dell’assistenza
primaria dei SS. In quest’ottica si inserisce la necessita
di teams multidisciplinari, di erogazione di nuovi ser-
vizi sanitari e una migliore allocazione delle risorse.
Altro elemento essenziale ¢ costituito dall’educazione
della persona con diabete. Andranno promossi pro-
grammi educativi con lo scopo di rendere I'individuo
pit consapevole e piu responsabile e di conseguenza
piu partecipe alle scelte, anche politiche, relative al dia-
bete.

Inoltre, un ulteriore margine di miglioramento, puo es-
sere raggiunto attraverso il coinvolgimento di piu set-
tori, pubblici e privati.

Tutto cio al fine di mettere in atto azioni complemen-
tari che abbiano una maggiore incidenza ed efficacia
rispetto alle singole iniziative, come dimostrato dallo
Steno Diabetes Center (partnership NN e Capital Re-
gion Denmark).

Prof. Walter Ricciardi

Commissario dell'lstituto Superiore di Sanila,
Past President EUPHA, Direttore del'Osservatorio
Nazionale sulla Salute nelle Regioni

~

CONCLUSIONI

E necessario un
NUOVO APPROCCIO

_/”’./-’-. .-\--%-""\-u\.\_\_\__‘_%-
INCREMENTO PREVENZIONE IMPLEMENTAZIONE AZIONI MULTISETTORIALI
SECONDARIA EMPOWERMENT (Partnership Pubblico - Privato)

delle PERSONE con DIABETE
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2. 1l diabete: una sfida per il sistema

sanitario in Italia

Il quadro di riferimento

I numeri del diabete in Italia

II diabete mellito rappresenta una delle sfide piu difficili
per tutti i sistemi sanitari, sia nei Paesi industrializzati
che in quelli in via di sviluppo, a causa della sua continua
e inesorabile crescita. Si stima che il numero di persone
alfette nel mondo crescera da 171 milioni nel 2000 a 366
milioni nel 2030 (1).

In ltalia oggi sono 3,6 milioni le persone in ltalia affette
da diabete (di cui oltre il 90% da diabete di tipo 2), pari
al 0,.2% della popolazione con marcate differenze nelle
varie fasce di eta. A questi va aggiunta una quota di per-
sone che, pur avendo la malattia, non ne ¢ a conoscenza.
Si stima che per ogni tre persone con diabete noto, ce ne
sia una con diabete non diagnosticato. Inoltre, si stima
che per ogni persona con diabete noto, vi sia almeno una
persona ad alto rischio di svilupparlo perché affetto da ri-
dotta tolleranza al glucosio o alterata glicemia a digiuno.
Questo implica che in ltalia oggi siano almeno 3.6 milioni
le persone ad alto rischio di diabete (2). Se la crescita
della prevalenza della malattia continuera ai ritmi attuali,
entro 20 anni potrebbero essere oltre 6 milioni (9% della
popolazione totale) le persone affette da diabete, con
enormi implicazioni assistenziali, sociali ed economiche
(2) (Figura 1). Con questi numeri diventa sempre piu dif-
ficile garantire cure adeguate ed oggi oltre la meta delle
persone con diabete presenta livelli di controllo metabol-
ico ben lontani dai target raccomandati (Figura 2).

Figura 1. I numeri del diabete in Italia

Figura 2. La cura del diabete e la difficolta
di raggiungimento dei target metabolici

raccomandati.
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¥ 1cittadino su 16 ha il diabete.

v Il numero di persone affette & destinato a crescere da
3,6 milioni a 6,1 milioni entro il 2030.

v Ogni 3 persone con diabete, ce n’@ 1 che ha il diabete saperio.

Y Peri persona con diabete, ce m’@ 1 ad alto rischio di sviluppario.

Le cause della pandemia

Alla base di una crescita cosi marcata dei casi di diabete
possono essere identificati tre motivi principali.

- L'invecchiamento della popolazione: secondo i dati
ISTAT, la popolazione degli ultrasessantacinquenni, in cui
la prevalenza di diabete ¢ di circa il 15%, ¢ cresciuta di
quasi due milioni negli ultimi 10 anni (da poco piu di 10
a oltre 12 milioni di cittadini).

- Il progressivo aumento dell’obesita: in tutte le fasce
di eta sta crescendo il fenomeno dell’obesita, dovuto alla
progressiva riduzione dell’attivita fisica e al cambiamento
delle abitudini alimentari. In presenza di obesita, il rischio
di sviluppare il diabete ¢ 10 volte piu alto [3]. In ltalia ci
sono oggi 17,6 milioni di adulti in sovrappeso e 4,9 mi-
lioni di obesi. Ma il problema obesita non e confinato al-
Ieta adulta, ma ¢ sempre piu evidente anche nei bambini.
I dati del progetto OKkio alla SALUTE [4] mostrano
come, fra i bambini di 8-9 anni di eta, il 23,6% sia in so-
vrappeso e il 12.3% sia obeso. Il fenomeno ¢ piu diffuso
al sud: in Campania un bambino su due ¢ in sovrappeso
o obeso.

- 1l peggioramento dello stato socio-economico: ¢
noto che la prevalenza di diabete sia maggiore negli strati
sociali con livello culturale ed economico piu basso [5].

35

"
7))
<
i
2]
(=]
i
o
—
o
Q
o
-
]




L'importante crisi economica che il nostro Paese sta vi-
vendo, responsabile di un aumento del tasso di disoccu-
pazione e della crescita del numero di famiglie in stato di
poverta relativa e assoluta potra quindi ulteriormente ag-
gravare il rischio di espansione del fenomeno diabete. Non
va infine sottovalutato il fenomeno immigrazione: numeri
sempre piu alti di persone di etnie diverse, alcune delle
quali con una particolare predisposizione al diabete, ri-
siedono nel nostro Paese e potranno modificare I'epide-
miologia del diabete, con interessamento di persone anche
in fasce di eta piu giovane. Difficolta di accesso al sistema
sanitario, differenti abitudini di vita e barriere culturali
potrebbero rendere particolarmente difficile garantire
adeguate cure a queste popolazioni.

Le implicazioni cliniche

1. Mortalita

La continua crescita del fenomeno diabete ha enormi ri-
cadute sullo stato di salute della popolazione [6]. Mentre
la mortalita per tumori e malattie cardiovascolari ¢ in di-
minuzione, quella per diabete cresce dell’1,1% all’anno
fra gli uomini e dell’1,3% fra le donne. In termini di anni
di vita persi aggiustati per qualita della vita, il diabete
rappresentera nei paesi piu ricchi la

quinta causa, con un impatto uguale a quello delle malat-
tie cerebrovascolari e superiore a quello di molti tipi di
tumore. Esiste un 40% eccesso di rischio di morte nelle
persone con diabete rispetto alle persone senza diabete di
pari eta e sesso, con differenze pitt marcate nelle fasce di
eta piu giovani [2]. Nei giovani con diabete di tipo 1 ¢
stato evidenziato un rischio di morte quasi doppio rispetto
a giovani senza diabete di pari eta e sesso [7].

2. Complicanze croniche

Oltre a ridurre 'aspettativa di vita di 5-10 anni, il diabete
¢ responsabile di complicanze serie ed invalidanti
(Fig. 3). Le malattie cardiovascolari sono da 2-4 volte piu
frequenti nelle persone con diabete, rispetto a quelle sen-
za diabete di pari eta e sesso, e sono soprattutto le com-
plicanze pitu gravi, quali infarto, ictus, scompenso
cardiaco e morte improvvisa, a colpire piu spesso chi ha
il diabete [8]. La retinopatia diabetica costituisce la prin-
cipale causa di cecita legale fra i soggetti in eta lavorativa;
90.000-150.000 cittadini italiani con diabete sono a ri-
schio di cecita se non individuati e curati in tempo. 11 30-
40% dei pazienti con diabete di tipo 1 e il 5-10% di quelli
con diabete di tipo 2 sviluppano una insufficienza renale
terminale dopo 25 anni di malattia. Nei dializzati con dia-
bete la mortalita a 1 anno dall’inizio della dialisi ¢ piu
alta del 22% rispetto ai non diabetici [8]. Il 15% dei sog-
getti con diabete sviluppa nel corso della vita un’ulcera
agli arti inferiori, e un terzo di questi pazienti va incontro
ad amputazione [8]. Fra le complicanze piu frequenti e
da segnalare la disfunzione erettile. che colpisce fino al
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Figura 3: Le complicanze del diabete

' 11 15% soffre di patologie coronariche
@°) 1 22% presenta retinopatia ed & a rischio di cecita

‘ 11 38% presenta alterazioni della funzionalita renale ed é a rischio
di dialisi

°

'p 11 3% presenta problemi ai piedi ed & a rischio di amputazione

Ogni anno vengono registrati 9 episodi di ipoglicemia severa
ogni 100 persone con diabete di tipo 2.
Il numero sale a 15 se si considerano solo gli anziani.

50% degli uomini con diabete di lunga durata, condizione
con enorme impatto sulla qualita della vita e importante
fattore di rischio di depressione [9]. | recenti dati dello
studio RIACE [10] hanno permesso di osservare che una
persona con diabete su due presenta almeno una compli-
canza cronica.

3. Le complicanze acute

Non solo le complicanze croniche, ma anche quelle acute
giocano un ruolo importante sull'impatto clinico, sociale
ed economico del diabete. Tre studi recentemente condotti
in Italia (HYPOS-1, HYSBERG e SHIP-D) [11, 12, 13]
hanno permesso di quantificare in maniera molto precisa
Iincidenza di ipoglicemia sia nel diabete di tipo 1 che nel
diabete di tipo 2, in tutte le fasce di eta. L'ipoglicemia &
un evento ancora frequente, soprattutto nei bambini e
negli anziani. Negli adulti con diabete di tipo 2, le donne
presentano un’incidenza doppia rispetto agli uomini [11].
IVipoglicemia rappresenta oggi la principale barriera al
raggiungimento dei target metabolici desiderati. L'ipo-
glicemia severa ha rilevanti ricadute cliniche, quali un au-
mentato rischio di mortalita e di demenza. Non solo
I'ipoglicemia severa, ma anche quella sintomatica, ha
inoltre un impatto negativo sulla qualita di vita. Secondo
i dati del recente studio DAWN2 [14], I'ltalia ¢ uno dei
paesi europei con la piu alta percentuale di pazienti che
dichiara di vivere con la paura dell'ipoglicemia. L'ipogli-
cemia grava anche a livello economico, sia sul sistema sa-
nitario con i costi dei ricoveri [15] ma anche sulla societa
con i costi indiretti e la perdita di produttivita.

Le implicazioni sociali

Le numerose, severe complicanze del diabete influiscono
in modo drammatico sullo stato di benessere dell’indi-
viduo, oltre a ridurne le aspettative di vita. Sia le compli-
canze microvascolari (retinopatia, nefropatia, neuropatia)
che quelle macrovascolari (patologie cardio-cerebrovas-
colari e vascolari periferiche) determinano una impor-
tante riduzione delle capacita funzionali, del benessere
psicologico e della funzionalita sociale [16, 17]. Le donne
manifestano una peggiore percezione della qualita della



vita con particolare rilievo per gli aspetti psicologici e con
una prevalenza particolarmente elevata di depressione
[16]. Fra gli uomini, una delle complicanze con impatto
pit negativo ¢ la disfunzione erettile, ancora largamente
misconosciuta, di rado riferita dai pazienti e poco inda-
gata dai medici [9]. Recentemente, lo studio DAWN2 e lo
studio BENCH-D hanno evidenziato elevati livelli di dis-
tress nelle persone con diabete e una quota tutt’altro che
irrilevante con probabile depressione [14, 17]. Lo studio
DAWN?2 ha inoltre documentato che una persona con dia-
bete su 5 si sente discriminata a causa della patologia
(Fig. 4). Lo studio DAWN2, attento anche alla prospettiva

Figura 4: Gli aspetti psicosociali del diabete
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dei familiari delle persone con diabete e degli operatori
sanitari [19, 20], ha documentato elevati livelli di distress
anche nel 51% dei familiari e frequente senso di frustra-
zione per non sapere come essere di supporto ai propri
cari affetti dalla patologia. Le carenze formative sono
state evidenziate anche dagli operatori sanitari che nel
69% dei casi hanno riferito di credere che sia necessario
migliorare la preparazione formale per comunicare effi-
cacemente e nel 51% dei casi vorrebbero ricevere mag-
giore formazione in questo ambito. Lo studio BENCH-D
ha permesso di evidenziare che nei soggetti con livelli piu
elevati di HbATc sono riscontrabili maggiore distress,
maggiori barriere al trattamento, piu bassi livelli di be-
nessere psicologico, minori livelli di empowerment, mi-
nore soddisfazione per il trattamento e minore attitudine
alla self-care (dieta, esercizio fisico, esame del piede, as-
sunzione dei farmaci) e come la presenza concomitante di
distress e probabile depressione peggiori ulteriormente i
profili clinici e la qualita di vita [21], ma anche d’altra
parte come investire maggiormente sull’educazione te-
rapeutica sia una priorita. Infatti, nei soggetti con piu ele-
vati livelli di empowerment ¢ stato possibile evidenziare
maggior benessere psicologico, maggiore soddisfazione
per la cura e supporto sociale percepito, piu alta aderenza
alle attivita di self-care, piu bassa percezione del peso del
diabete e delle barriere al trattamento [22].

Le implicazioni economiche
L'enorme peso della malattia diabetica si traduce in un
altrettanto drammatico impatto sul consumo di risorse.

Una persona con diabete su quattro si ricovera in ospedale
almeno una volta nel corso di dodici mesi [23, 24]. Il ris-
chio di ricovero in ospedale ¢ da 1,5 a 2,5 volte piu alto
in presenza di diabete e la degenza media piu lunga del
20% [24] rispetto alle persone senza diabete. Il rischio di
ricovero in ospedale per specifiche complicanze/comor-
bidita, a parita di eta e sesso, ¢ da due a otto volte mag-
giore in presenza di diabete; questo si traduce in oltre
12.000 ricoveri in eccesso per 100.000 persone all’anno,
con enormi ricadute economiche [23]. Il costo medio per
paziente con diabete ¢ infatti di circa 2.600-3.100 euro
I'anno [24], piu del doppio rispetto a persone di pari eta
e sesso ma senza diabete. | costi legati al diabete au-
mentano inoltre all’aumentare dell’eta

degli assistiti [25]. Tale dato va considerato di particolare
rilievo, considerando le previsioni di crescita, gia discusse
in precedenza, della popolazione degli ultrasessantacin-
quenni. I interessante notare come il costo medio per pa-
ziente sia moderatamente cresciuto negli ultimi anni.
Infatti, i dati Cineca Arno relativi al 20006 indicavano un
costo medio di 2.589 euro [24], mentre i dati recente-
mente resi noti, relativi all’anno 2010, riportano un costo
di 2.756 euro [27]. Tale incremento risulta legato soprat-
tutto ai costi delle ospedalizzazioni, passati da 1.274 a
1.569 euro, mentre sono rimasti immutati i costi della te-
rapia antidiabetica (170 euro nel 2006 e 171 euro nel
2010), sono cresciuti i costi per gli altri trattamenti (da
527 euro a 643 euro), e si sono ridotti quelli relativi alle
prestazioni ambulatoriali specialistiche (da 488 euro a
373 euro). Questi dati vanno letti con preoccupazione,
poiché testimoniano la persistente difficolta nel ridurre i
costi legati alle ospedalizzazioni, e quindi alle compli-
canze, ed un progressivo spostamento, in controtendenza
rispetto ai modelli di cura cronica, dalle cure ambulato-
riali a quelle ospedaliere. | costi diretti continuano quindi
ad essere attribuibili in misura preponderante ai ricoveri
ospedalieri (circa il 60% dei costi complessivi), mentre i
costi legati alle terapie per il diabete rappresentano meno
del 6.2% della spesa pro-capite [27]. Analogamente, ¢
stato dimostrato da altre indagini che il costo dei presidi
rappresenta il 4% del costo complessivo [25, 28] (Fig. 5),

Figura 5: I costi del diabete
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a ulteriore riprova che non ¢ il trattamento la voce di
spesa piu rilevante, ma che si puo incidere signifi-
cativamente sui costi solo riducendo le ospedalizzazioni.
I costi crescono esponenzialmente con il numero di com-
plicanze croniche. Fatto pari a uno il costo annuale di un
paziente senza complicanze, il costo quadruplica in pre-
senza di una complicanza, ¢ 6 volte maggiore in presenza
di due complicanze, circa 9 volte maggiore in presenza di
tre complicanze, e 20 volte maggiore in presenza di 4
complicanze [29]. In termini assoluti, i costi diretti per le
persone con diabete ammontano a circa 9 miliardi di euro
I"anno [30], circa il 10% della spesa sanitaria nazionale.
Sulla base delle proiezioni in crescita, il raggiungimento
di 4 milioni di persone con diabete, anche mantenendo
inalterati i costi dell’assistenza, porterebbe la spesa a su-
perare i 12 miliardi di euro I'anno. Non va inoltre dimen-
ticato che ai costi diretti dell’assistenza vanno aggiunti
quelli derivanti da perdita di produttivita, pensionamento
precoce, disabilita permanente e altri costi indiretti, che
possono riguardare i costi “out of pocket” sostenuti diret-
tamente dalle persone con diabete e le perdite di produt-
tivita di chi le assiste. Non esistono dati recenti che
consentano di stimare 'ammontare complessivo dei costi
indiretti nel nostro Paese. In altre realta, quali ad esempio
quella degli Stati Uniti, i costi indiretti rappresentano la
meta di quelli diretti, mentre nei Paesi in via di sviluppo
i costi indiretti sono superiori a quelli diretti. Una recente
analisi condotta dalla London School of Economics (LSE)
ha permesso di evidenziare che il modello assistenziale
italiano, reso peculiare dalla presenza di una capillare rete
di strutture specialistiche, sembra produrre risultati eco-
nomicamente piu vantaggiosi. Infatti, il costo medio per
paziente/anno risulta sostanzialmente piu basso rispetto
agli altri Paesi, con ["'unica eccezione della Spagna [31].

Le azioni

1. Prevenzione

Le evidenze scientifiche documentano chiaramente I'effi-
cacia degli interventi sugli stili di vita (alimentazione e
attivita fisica) nel ridurre il rischio di sviluppare il diabete,
cosi come il rapporto positivo costo/efficacia degli screen-
ing per la diagnosi precoce delle alterazioni del metaboli-
smo glicidico [32]. L'importanza di agire sul versante
della prevenzione e sottolineata nel Piano Nazionale della
Prevenzione 2010-2012, che pone il diabete fra le priorita
del Sistema Sanitario Nazionale [33].

2. Diagnosi precoce

La diagnosi precoce rappresenta un altro cardine nella
lotta al diabete. A causa di un andamento per lungo tem-
po silente, la diagnosi di diabete viene spesso posta dopo
anni dall'insorgenza della malattia, spesso in coinciden-
za con la comparsa di una complicanza maggiore. Dati
recenti evidenziano come alla diagnosi solo il 20% dei pa-
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zienti sia scevro da complicanze micro o macrovascolari
e come in quasi un paziente su cinque la diagnosi di dia-
bete di tipo 2 sia stata effettuata in occasione di un ri-
covero in ospedale o un accesso al pronto soccorso [34].
Tra i soggetti di eta compresa frai 55 e i 75 anni con uno
o piu fattori di rischio cardiovascolare, quasi uno su cin-
que ¢ affetto da diabete senza saperlo, mentre uno su tre
presenta alterazioni del metabolismo glucidico che in
molti casi sfociano in diabete nell’arco di pochi anni [35].
La ricerca attiva della presenza di diabete nelle persone a
rischio ¢ quindi fondamentale, nell’ottica della medicina
di iniziativa, sia per intervenire prima della comparsa di
complicanze, sia perché ¢ stato dimostrato che i benefici
delle terapie sono tanto maggiori quanto prima si correg-
gono le alterazioni metaboliche.

3. Monitoraggio della qualita della cura del diabete
La lotta al diabete passa necessariamente per il migliora-
mento della qualita delle cure. Proprio per questo in Italia
e all’estero sono state lanciate iniziative di monitoraggio
e miglioramento continuo della qualita dell’assistenza. In
ltalia, gli Annali AMD, uno spaccato dell’assistenza rice-
vuta da oltre 500.000 persone con diabete seguite da 300
strutture specialistiche, rappresentano un caso-modello
[35]. Liniziativa Annali AMD ha dimostrato come la va-
lutazione sistematica di indicatori di processo, esito e uso
dei farmaci si associno a benefici clinici ed economici [36-
38]. Inoltre, I'applicazione di un modello predittivo di ri-
sultati clinici ed economici ha documentato che gli Annali
non sono solo “cost-effective” ma addirittura “cost-sa-
ving” [38]. I maggiori costi per i farmaci nel braccio degli
Annali AMD sono abbondantemente compensati dai ri-
sparmi conseguenti alle complicanze evitate, soprattutto
quelle renali. Alla riduzione del tasso di complicanze si
associa un guadagno nell’aspettativa di vita associata alla
qualita di vita (QALY). E importante sottolineare che I'in-
tervento ¢ risultato cost-saving anche dopo soli cinque
anni, con un guadagno di 99 mila anni di vita e oltre 1
miliardo e mezzo di costi sanitari diretti evitati.

4. Riorganizzazione della rete assistenziale

L'importanza di un’adeguata qualita dell’assistenza, in
linea con le raccomandazioni esistenti, e la rilevanza del
“modello Italia”, basato su una forte integrazione fra me-
dicina specialistica e medicina generale, emerge da dati
recentemente pubblicati [39]. Tuttavia, la completa
aderenza delle prestazioni erogate alle linee guida non ¢
ancora stata raggiunta [40] e sono necessari molti sforzi
per garantire una integrazione ottimale delle diverse fi-
gure professionali che ruotano attorno alla persona con
diabete ed un’organizzazione efficiente su tutto il territo-
rio nazionale che consenta elevati livelli di performance,
equita di accesso alle cure e utilizzo efficiente delle risorse.
L'importanza delle strutture specialistiche, peculiarita del
“modello ltalia”, come punto di riferimento per le per-
sone con diabete emerge dall’inchiesta Diabetes Monitor



2012: due terzi degli intervistati hanno dichiarato che la
prima terapia per il diabete ¢ stata loro prescritta da un
diabetologo, mentre quasi il 90% dei pazienti trattati con
insulina e 1'80% di quelli trattati con ipoglicemizzanti
orali dichiarano di considerare il diabetologo come punto
di riferimento per la gestione della loro malattia [34].

5. Applicazione del Piano Nazionale Diabete in tutte
le regioni

Nel 2012 e stato varato dal Ministero della Salute il Piano
Nazionale sulla Malattia Diabetica, pubblicato sulla
Gazzetta Ufficiale del 7 Febbraio 2013 dopo I'ap-
provazione in Conferenza Stato Regioni il 6 Dicembre
2012. 1l Piano enfatizza il ruolo di un’adeguata organiz-
zazione dell’assistenza sanitaria che, in base ai principi
della “clinical governance”, tenga in considerazione la
condivisione delle informazioni, il ruolo di ogni attore
coinvolto, la capacita di gestione da parte dell’orga-
nizzazione complessiva, e imponga la ricerca di percorsi
organizzativi che diminuiscano il piu possibile I'inciden-
za di eventi acuti o complicanze invali-danti. Il Piano en-
[atizza la necessita di un approccio multidisciplinare e di
un percorso di cura basato sulla centralita della persona
con diabete e sul suo coinvolgimento attivo e responsabile
nella gestione della malattia (empowerment). Nel suo
complesso, il Piano fornisce un quadro di riferimento alle
Regioni per un approccio coordinato ed efficace alla pre-
venzione, diagnosi precoce e terapia del diabete, al fine
di garantire livelli di cura omogenei ed in linea con le ev-
idenze scientifiche disponibili, ¢ di massimizzare il rap-
porto costo-efficacia delle procedure messe in atto. Ad
ogei il piano ¢ stato formalmente recepito da quindici re-
gioni italiane (Fig. 0).

Figura 6: Mappa delle regioni italiane che hanno recepito
il Piano NazionaleDiabete
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6. Monitoraggio del livello di implementazione del
“chronic care model” centrato sul paziente

In linea con gli indirizzi forniti dal Piano Nazionale Dia-
bete, i sistemi sanitari regionali sono chiamati ad una pro-
fonda riorganizzazione dell’assistenza per le patologie
croniche, secondo i principi dei “chronic care model”, che
prevedono una forte centralita del paziente e una com-
pleta integrazione fra medicina del territorio e speciali-
stica, resa possibile dalla definizione di specifici percorsi
assistenziali. A questo riguardo, assume particolare valore
il recente Documento di Indirizzo Politico e Strategico per
la Buona Assistenza alle Persone con Diabete, nato dalla
collaborazione fra Societa Italiana di Medicina Generale,
Associazione Medici Diabetologi e Societa [taliana di Di-
abetologia [41]. In particolare, il documento identifica
nove strumenti per il miglioramento della qualita dell’as-
sistenza alle persone con diabete (Fig. 7).

Figura 7. Gli strumenti per il miglioramento della qualita
dell’assistenza alle persone con diabete (Documento
SIMG-AMD-SID di Indirizzo Politico e Strategico per la

Buona Assistenza alle Persone con Diabete)

Promuovere I'autonomia della persona con diabete nella cura e nella
gestione del percorso assistenziale;

Implementare Percorsi Assistenziali condivisi;

Garantire una rete assistenziale con forte integrazione professionale
e una buona comunicazione con le Associazioni di Volontariato;

Garantire che i Servizi di Diabetologia siano dotati di team multi
professionale dedicato che prenda in carico, sempre in integrazione
con la Medicina Generale, i pazienti secondo livelli diversi di intensita
di cura e funga da consulente per i Medici di Famiglia;

Organizzare ’lambulatorio del Medico di Medicina Generale con
orientamento alla gestione delle malattie croniche;

Adottare sistemi di misura e di monitoraggio della qualita delle cure
erogate volti al miglioramento professionale e organizzativo continuo;
Porre in essere sistemi efficaci di comunicazione e di integrazione
multidisciplinare;

Coinvolgere il Distretto e le Direzioni Sanitarie ospedaliere per una
presa in carico della persona con diabete attraverso la valutazione
dell’intensita di cura (triage);

Rimuovere degli ostacoli amministrativi che rendono difficile e/o
diseguale I'accesso alle cure delle persone con diabete.

Conclusioni

Il rapido cambiamento dello scenario riguardante le pa-
tologie croniche in generale, e la patologia diabetica in
modo particolare, richiede una profonda rivalutazione
delle modalita di erogazione dell’assistenza. In assenza di
adeguate iniziative di prevenzione e diagnosi precoce e
con il persistere di profonde eterogeneita nella cura del
diabete, 'enorme carico clinico, sociale ed economico le-
gato alle complicanze del diabete potrebbe divenire pre-
sto insostenibile, e per la prima volta nella storia, le
aspettative di vita delle generazioni future potrebbero es-
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sere inferiori a quelle attuali. Per scongiurare questa mi-
naccia, sara necessario mettere in atto politiche sanitarie
che. rispettose delle variegate realta regionali, siano tut-
tavia coerenti su tutto il territorio nazionale ed in linea
con le indicazioni e gli indirizzi programmatici proposti.
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3. L’impatto del diabete nelle

Regioni Italiane

Le patologie croniche non comunicabili rappresentano
una delle sfide piu difficili per tutti i sistemi sanitari, sia
nei Paesi industrializzati che in quelli in via di sviluppo, a
causa della loro continua e inesorabile crescita. L'esempio
piu paradigmatico e rappresentato senz’altro dal diabete
mellito: si stima che il numero di persone affette nel mondo
crescera da 171 milioni nel 2000 a 366 milioni nel 2030.
In Italia, in base ai dati ISTAT, la prevalenza del diabete,
riferita all’anno 2012 e stimata su tutta la popolazione, ¢
pari al 5,5%. La prevalenza sale a circa il 15% nella fascia
di eta fra i 65 e i 74 anni, mentre oltre i 75 anni una
persona su 5 ne ¢ affetta (prevalenza del 20.3%). In pratica
3.3 milioni di persone in Italia soffrono di diabete (di cui
oltre il 90% da diabete di tipo 2), alle quali va aggiunta
una quota stimabile di circa un milione di persone che,
pur avendo la malattia, non ne sono a conoscenza. Nell’arco
disoli 10 anni, dal 2000 al 2010, la prevalenza del diabete
in Italia ¢ cresciuta dal 3.7% al 4.9 % in altre parole, ri-
spetto a 10 anni fa ci sono oggi nel nostro Paese quasi un
milione di persone in piu con diabete noto. Il trend in
continua crescita della prevalenza del diabete ¢ confer-

mato da dati recentemente pubblicati riguardanti la Lom-
bardia. In questa regione, la prevalenza del diabete ¢ cre-
sciuta del 40% in soli 7 anni, passando dal 3.0% nel
2000 al 4.2% nel 2007.

In proiezione, ¢ possibile stimare che in Lombardia la pre-
valenza di diabete nelle persone dai 30 anni in su rag-
giungera 1'11.1% nel 2030. Considerando la presenza di
un chiaro gradiente geografico, con alcune regioni del Sud
nelle quali la prevalenza del diabete ha gia ampiamente
superato il 6% il fenomeno di crescita potra risultare nei
prossimi anni ancora piu accentuato nel meridione.
L'indagine conoscitiva sul diabete promossa nel 2012
dalla XII Commissione Sanita del Senato ha rappresentato
una importante occasione per fotografare da punti di os-
servazione diversificati il problema diabete nel nostro
Paese, soprattutto in relazione alle diversita strutturali e
organizzative dei sistemi sanitari regionali. Gli indicatori
piu rilevanti, divisi per regione, sono riportati nelle schede
che seguono.

Prof. Salvatore Caputo
Presidente Diabete Italia

LE REGIONI ITALIANE OFFRONO UN QUADRO
DISOMOGENEO IN TERMINI DI' ASSISTENZA E GESTIONE
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ITALIA

~ 3.223.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo
per 100 persone)

Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
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~ 87.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

ABRUZZO

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo
per 100 persone)

Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
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BASILICATA

~ 39.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
per 100 persone)
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CALABRIA

~ 166.000 persone che dichiarano di essere diabetiche
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CAMPANIA

~ 375.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
per 100 persone)
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EMILIA ROMAGNA

~ 193.000 persone che dichiarano di essere diabetiche
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Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
per 100 persone)
10 40
8
6
44

4 33

2 |

0 |

2000 2013 2008 2010 2012
Tassi standardizzati di mortalita per diabete (maschi e Tassi standardizzati di ricovero per diabete (maschi e
femmine per 100.000) femmine per 100.000)

1794
8,7 1286
- - 843
2000 2009 2010 201 2000 2010
Tassi di ospedalizzazione (per 100.000 abitanti) anni 2011 % di ricovero in Day Hospital per DRG 294 e 295 (anno
2012 e 2013 per... 2013)
60 100
50
4247 40 97 4037 8

" 28,53 60
= - 40
20 1 12,8613,6313,02
10 2

0- 0

diabete non controllato diabete con complicanze amputazione dell'arto inferiore in
pazienti diabetici
Consumo farmaci antidiabetici (DDD / 1000 abitanti / die Prezzo (Euro) per autocontrollo domiciliare della glicemia nel
pesate) 2013

90 1,5
80
70 1,25
60 1
50
40 0,75
30 0,5
20 -
10 4 0,25

0 - 0

2012 2013 Striscia glicemia Lancetta pungidito

49



50

FRIULI VENEZIA GIULIA

~ 49.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo

Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)

per 100 persone)
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~ 294.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

LAZIO

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo
per 100 persone)

Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
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LIGURIA

~ 92.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo
per 100 persone)

Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
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~ 451.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

LOMBARDIA

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo
per 100 persone)

Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
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MARCHE

~ 77.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo e
per 100 persone)

Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
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MOLISE

~ 18.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo
per 100 persone)
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PIEMONTE

~ 214.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo
per 100 persone)

Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
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PUGLIA

~ 271.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo
per 100 persone)

Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)

10 40

8

26
6
45 7

4

2 ,

0 -

2000 2013 2008 2010 2012
Tassi standardizzati di mortalita per diabete (maschi e Tassi standardizzati di ricovero per diabete (maschi e
femmine per 100.000) femmine per 100.000)
60 600 552,9 556:9 545,27
50 A7 500
40,8 M3 402 40,5 4146

40 - 39,5 39,1 400 -
30 300 -
20 - 200 -
10 100 -

0~ 0 -

2000 2009 2010 201 2000 2010
Tassi di ospedalizzazione (per 100.000 abitanti) anni 2011 % di ricovero in Day Hospital per DRG 294 e 295 (anno
2012 e 2013 per... 2013)
60 59,52 100
80 747 76

14,//14,9313’45

diabete non controllato diabete con complicanze amputazione dell'arto inferiore in

pazienti diabetici

Consumo farmaci antidiabetici (DDD / 1000 abitanti / die

Prezzo (Euro) per autocontrollo domiciliare della glicemia nel

pesate) 2013

90 15

gg 1,25

60 1

ig 0,75 055

30 05

2 0,25 - o1

0 0 | .

2012 2013

Striscia glicemia Lancetta pungidito

57

m
7))
<
wi
2]
(=]
L
o
—
w
Q
o
-
]




58

SARDEGNA

~ 87.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo
per 100 persone)

Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
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SICILIA

~ 310.000 persone che dichiarano di essere diabetiche
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Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo e Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
standardizzato per 100 persone)
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TOSCANA

~ 203.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
per 100 persone)
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TRENTINO ALTO ADIGE
PA. BOLZANO

~ 16.000 persone che dichiarano di essere diabetiche
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Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
per 100 persone)
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TRENTINO ALTO ADIGE
PA. TRENTO

~ 23.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo
per 100 persone)

Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
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UMBRIA

~ 41.000 persone che dichiarano di essere diabetiche
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Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
per 100 persone)
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VALLE D'AOSTA

~ 4,900 persone che dichiarano di essere diabetiche

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo
per 100 persone)

Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
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~ 229.000 persone che dichiarano di essere diabetiche

VENETO

Popolazione che dichiara di essere diabetica (tasso grezzo
per 100 persone)

Bambini di 8-9 anni in sovrappeso o obesi (%)
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4. Sostenibilita e diabete

Sostenibilita: da un po” di tempo ¢ la parola magica su
cui si discute, ci si confronta, si litiga in ogni convegno,
articolo, talk show in cui si parli del Sistema ltalia. E la
Sanita ¢ diventata rapidamente uno dei focus piu dibat-
tuti da economisti, politici, medici, consumatori, cittadini.
I concetto di sostenibilita di una societa organizzata nasce
alla fine degli anni ottanta, con il rapporto Brundtland
all’lONU [1], in cui veniva definito come “equilibrio fra il
soddisfacimento delle esigenze presenti senza compromet-
tere la possibilita delle future generazioni di sopperire alle
proprie”.

Il richiamo al futuro ¢ importante e consente di chiarire
una volta per tutte 'anomalia di tante discussioni che si
sentono o si leggono in questi ultimi tempi al riguardo del
nostro Servizio Sanitario Nazionale e piu in generale al
sistema di welfare sul modello europeo. L'anomalia con-
siste nel fatto che la maggior parte delle discussioni parla
di sostenibilita al presente, nel senso di mantenimento di
servizi, prestazioni, tutele, in una parola il mantenimento
di quelli che abbiamo imparato a conoscere come LEA
(Livelli Essenziali di Assistenza) [2]. E fondamentale
questo punto: i livelli attuali non sono in discussione; le
risorse disponibili sono sufficienti a mantenere lo status
quo, anche se si registra un aumento della spesa privata
“out of pocket” da parte di una quota di cittadini, preva-
lentemente dovuta alla scarsa accessibilita del sistema
pubblico, gravato da una serie di “barriere” volutamente
difficili al fine di ridurre la domanda. Tutte queste bar-
riere, in parte burocratiche (liste di attesa, piani terapeu-
tici, restrizioni alle alte tecnologie). e in parte economiche
(compartecipazioni, ticket), hanno finito per produrre un
sistema “iniquo” dal punto di vista dell’accessibilita, ma
non da quello della riduzione dell’offerta di prestazioni
riferite ai LEA. In questo modo, una quota di cittadini ri-
nuncia alle prestazioni offerte, perché ne trova difficilis-
simo l'accesso, ed un’altra quota invece si rivolge
direttamente al mercato del privato per ottenere piu fa-
cilmente il soddisfacimento dei bisogni espressi. E ovvio
che la prima categoria ¢ quella economicamente pit svan-
taggiata e fragile, mentre la seconda ¢ rappresentata da
una fascia di popolazione a reddito piu elevato o comun-

que in grado di pagare di tasca propria la prestazione sa-
nitaria. La forbice economica si allarga nel modo pit ini-
quo possibile. Per non cadere subito nella contestazione
dell’affermazione fatta in precedenza, relativamente alla
garanzia del rispetto dei LEA con le attuali risorse, ¢ bene
ricordare che le tre categorie di assistenza che il SSN ¢ te-
nuto a fornire come LEA sono: I'assistenza di comunita
(prevenzione di comunita), assistenza distrettuale e 'as-
sistenza ospedaliera. Ora, non ¢’¢ alcun dubbio che tutte
e tre le tipologie assistenziali sono comunque garantite: i
sistemi di prevenzione di comunita (controllo dell’aria,
delle acque, dei cibi, vaccinazioni) sono assolutamente
adeguati, se ¢ vero, come ¢ vero, che i sistemi dell’lgiene
Pubblica italiana sono riconosciuti tra i piu efficienti
d’Europa. [assistenza distrettuale per piu del 90% ¢ co-
stituita dal sistema delle Cure Primarie (Medici di Medi-
cina Generale e Specialistica Territoriale, Assistenza
domiciliare Integrata), e certo ogni cittadino italiano sa
che non ¢’¢ nulla di pit semplice che rivolgersi al proprio
medico di famiglia ed ottenere comunque una risposta.
Certo, qui si concentra forse una delle piu evidenti con-
dizioni di “barriera” nell’accesso al secondo livello di cura
(specialistica, riabilitativa, domiciliare, non dimenticando
i presidi e la farmaceutica), ma non per carenza di offerta,
bensi per “costrizione” della domanda. Quanto all’Ospe-
dale, il problema ¢ rappresentato da un eccesso di utiliz-
zazione impropria, e, ancora una volta, non per carenza
di offerta. Se un “codice verde” deve attendere ore in un
pronto soccorso per ottenere una visita ¢ perché la do-
manda ¢ eccessiva e altamente impropria, non perché la
prestazione non viene resa. In conclusione di questa lunga
premessa, quindi, il concetto da avere chiaro in mente se
si parla di sostenibilita del Servizio Sanitario Nazionale ¢
che bisogna guardare al futuro, prossimo e meno prossimo
e non al presente. Il qui entrano in gioco anche le risorse
disponibili oggi e quelle che verosi milmente saranno di-
sponibili domani e dopodomani. Per prima cosa vanno
chiariti alcuni assiomi fondamentali dei sistemi di welfare.

1. Ogni Sistema Sanitario strutturato, sia esso universali-
stico, solidaristico, o anche “privato”, se adempie alla sua
funzione di migliorare la salute dei cittadini e prolungarne
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la spettanza di vita, ¢ destinato a costare sempre di piu.
La platea degli assistibili aumenta, il consumo di risorse
“sanitarie” ¢ incrementale, i costi aumentano. Solo una
sanita che non funziona e non cura i suoi assistiti puo ri-
sparmiare in assoluto denaro. Ogni esperto di sanita pub-
blica sa che il disegno di un sistema ¢ in grado di reggere
senza riforme per non pit di tre decadi, e poi ha necessita
di revisioni profonde. La storia del SSN ne ¢ una con-
ferma: dopo la .. 833 del 1978 [3] sono state necessarie
le leggi di riforma nel 1992 [4] e del 1999 [5], ed ora
siamo al limite di una nuova revisione.

2. Questi costi incrementali, che ovviamente non sono solo
inerenti la sanita, ma anche la previdenza, gli ammortiz-
zatori sociali, 'istruzione, non rappresentano un pro-
blema se l’economia della societa ¢ in continuo e
progressivo sviluppo. Se il PIL di un Paese ogni anno au-
menta, e lo Stato mantiene anche solo costante la percen-
tuale del PIL che destina al welfare, la quantita di risorse
¢ costantemente crescente. | problemi SOrgono quando
I'economia ¢ in stagnazione o in recessione: il PIL si ri-
duce di una quota percentuale ogni anno, e la quota per-
centuale del welfare non puo piu rimanere la stessa.
Questo ¢ uno dei capisaldi delle teorie Keynesiane del-
I'economia: in periodi di sofferenza economica per crisi
dei mercati, gli Stati devono mantenere ad ogni costo i si-
stemi di welfare, sia per la protezione sociale, sia per con-
sentire occupazione, e riattivare cosl il volano economico.
Le figure qui riportate (Fig. 1. 2 e 3) evidenziano grafi-
camente quanto esposto.

3. Un terzo elemento che ¢ necessario sempre prendere in
considerazione nel momento in cui si disegna un sistema
di welfare sanitario ¢ quello dell’osservazione longitudi-
nale dell’epidemiologia della societa, che, peraltro, & forte-
mente influenzata e modificata dalla stessa capacita del
sistema stesso di attuare buone performance. Per esem-
plificare questo concetto basti rilevare che I'attuale archi-
tettura del Servizio Italiano ¢ stata disegnata negli anni
70, quando il legislatore costrui il sistema universalistico,
basandosi quasi del tutto su dati epidemiologici raccolti
durante il periodo mutualistico del primo dopoguerra
(1950 - 1970). Quasi quarantacinque anni di sistema
universalistico, di progresso tecnologico e di benessere
economico hanno completamente cambiato il quadro
dell’epidemiologia italiana, con un aumento vertiginoso
dell’aspettativa di vita e un incremento altrettanto rile-
vante delle disabilita e delle patologie cronico-degenera-
tive. La sanita pubblica italiana si ¢ adattata,
modificandosi, molto lentamente ed in modo assoluta-
mente incompleto di fronte a questo nuovo quadro, man-
tenendo le stesse tipologie di strutture precedenti per
curare situazioni diverse e mancando com-pletamente il
bersaglio di organizzare sistemi di continuita assistenziale
tra i diversi settori. Tutti curano le stesse cose con moda-
lita diverse: gli ospedali curano i malati cronici come se
fossero sempre acuti, le cure primarie e gli specialisti am-
bulatoriali si misurano solo con I'opportunita e non con
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Figura 1. Variazioni incrementali della spesa sanitaria di
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Figura 2. Andamento del finanziamento per il SSN ita-
liano dal 2005 al 2009. 'incremento annuale del FSN ¢
in costante riduzione.
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Figura 3. Rapporto tra spesa sanitaria pubblica e PIL
(1990-2012)
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Iiniziativa, e I"'universita continua a preparare i nuovi
operatori con la stessa cultura dei decenni trascorsi. Pren-
dendo atto di quanto qui sopra esposto, e ragionando di
sostenibilita sempre traguardata al futuro, & quindi ve-
nuto il momento, anche se un po’ tardivo, di mettere
mano ad una profonda riforma del sistema. Una Riforma
che si rispetti deve proporsi di modificare gli aspetti fon-
danti del sistema stesso, riassumibili in quattro aspetti:
1. larchitettura del sistema;

2. la formazione, la cultura e i ruoli degli operatori;

3. i metodi di finanziamento del sistema e le fonti di ri-



sorse cui attingere, prevedendone la flessibilita nel tempo
e adeguati sistemi di salvaguardia;

4. I’eventuale necessita di investimento iniziale necessario
alle modifiche, anche attingendo a quote al momento di-
sponibili per altri scopi, perenti in un prossimo futuro.
Questo punto ¢ strettamente collegato al precedente.

I’architettura del sistema

Per quanto riguarda la cosiddetta “architettura del si-
stema”, il driver che deve orientarne il disegno ¢ obbliga-
toriamente rappresentato dai rilievi epidemiologici, che
fondamentalmente ritraggono una societa in cui il peso
della cronicita ¢ di gran lunga il prevalente. L'insieme
delle principali patologie croniche (ipertensione e malattia
cardiovascolare, tumori, diabete, obesita, malattie reuma-
tiche, malattie respiratorie croniche, patologia infiamma-
toria dell’intestino, cerebropatie involutive vascolari e/o
degenerative) al di la di rappresentare la quasi totalita
delle cause di morte [6], comporta un carico fisico, psi-
cologico e sociale sull’individuo affetto lungo tutta la du-
rata della vita, che si trasferisce pesantemente sulla
societa nel suo complesso. Appare quindi necessario rive-
dere i sistemi di tutela della salute, oggi prevalentemente
orientati alla cura di situazioni emergenti, ed attualmente
inadatti al sollievo delle sofferenze legate alle cronicita.
Lelemento centrale dell’innovazione e modificazione del
sistema ¢ quello di passare da una cultura della malattia,
a quello della persona malata, che deve diventare il centro
di interesse del sistema stesso [7]. La malattia cronica,
con differenze anche significative tra i vari tipi di patolo-
gia, si presenta comunque con alcuni aspetti comuni a
tutte: ¢ correlata a fattori di rischio noti, genetici o am-
bientali; ¢ diagnosticabile precocemente; ¢ soggetta a tec-
niche di prevenzione secondaria; ¢ per sua natura
evolutiva nel tempo, e soggetta ad andamenti fluttuanti,
con alternanza di remissioni e recidive, ¢ spesso gravata
da complicanze prevedibili e in buona misura prevenibili.
Infine, riconosce un ruolo estrema mente importante ai
comportamenti e agli stili di vita delle persone affette, alla
loro aderenza alle cure ed ai controlli, al loro atteggia-
mento psicologico verso la malattia. Tutto cio si traduce
in una forte necessita di conoscenza e responsabilizza-
zione della persona stessa, che smette di essere oggetto
passivo di cure sconosciute e diventa soggetto attivo della
propria cura. La conseguenza di tale necessita ¢ una
nuova cultura degli operatori delle cure primarie, avviati
a lavorare non piu in modelli solipsistici e custodi di una
conoscenza tecnica non trasferibile, ma in equipe multi-
professionali orientate alla comunicazione peer to peer e
soggetti attivi nell'iniziativa preventiva e diagnostica an-
ticipata. Il mondo specialistico ¢ chiamato ad affiancare
il team delle cure primarie, contribuendo in modo sostan-
zioso alla definizione ed all’applicazione dei percorsi cli-
nici. Si deve creare di fatto un sistema di rete, intesa come
elemento di prolczioue e lulclav ma anche come soggetto
di comunicazione continua con la persona malata. da tale

disegno non vanno poi esclusi i sistemi ospedalieri, che,
conformemente a quanto definito all’esterno, si debbono
anch’essi organizzare per percorsi di cura che garanti-
scano, attraverso specifiche figure di collegamento (Care
Manager) la necessaria continuita assistenziale dopo un
evento che abbia provocato un ricovero.

La formazione degli operatori

da quanto fin qui esposto appare evidente che I'elemento
piu difficile & rappresentato dalla modificazione della cul-
tura degli operatori sanitari a tutti i livelli. Il processo di
formazione, sia a livello della preparazione universitaria,
sia successivamente nelle pratiche di Formazione continua
postgraduate, deve progettare un nuovo operatore, chia-
mato a conoscere tecniche empatiche della comunicazione
oltre alle competenze tecniche sulla malattia. Questo pro-
cesso, forse leggermente pit agevole per la componente in-
fermieristica, da sempre piu preparata all’assistenza alla
persona, ¢ decisamente piu ostico per la componente me-
dica, sia generalistica che specialistica; tuttavia, in attesa
di una nuova generazione di professionisti in uscita da una
nuova preparazione accademica, ¢ indispensabile agire
sugli attuali operatori attraverso programmi di formazione
intensiva al lavoro in equipe multi-professionale, in cui il
difficile processo della comunicazione interpersonale as-
suma un ruolo di primo piano.

Risorse e finanziamenti

Infine, qual ¢ la possibilita di reperire, in periodi di con-
giuntura economica sfavorevole come quello attuale, ri-
sorse aggiuntive da dedicare al settore sanitario del
welfare? Nella realta italiana di questi ultimi anni si ¢ os-
servato, come peraltro poteva essere prevedibile, un in-
cremento della spesa privata da parte dei cittadini che ha
raggiunto quote assolutamente considerevoli, pari a circa
un terzo della quota pubblica (fig. 4, 5) [8.9]. A fronte
delle dinamiche della spesa

pubblica in sanita, si registra un salto in alto della spesa
sanitaria privata che secondo dati Istat e stata pari ad oltre
30,6 miliardi di euro nel 2010 con un aumento del 25,5%
nel decennio 2000-2010; quello che & interessante ¢ che
la spesa sanitaria privata non ha subito rallentamenti del
ritmo di crescita annuo nemmeno nel periodo di crisi. In-
fatti ¢ cresciuta del 2,2% nel 2000-2007 e del 2,3% nel
20082010. Altro fenomeno significativo ¢ che, mentre la
spesa pubblica rallenta e quella privata continua il suo
ritmo di crescita, si registra una sorta di fuoriuscita di cit-
tadini dal sistema sanitario, con oltre 9 milioni di persone
che dichiarano di non aver potuto accedere a prestazioni
sanitarie per “ragioni economiche”. In parte si tratta di
denaro “out of pocket” da parte di un’utenza che si ¢é ri-
volta al rapporto privatistico per superare carenze o len-
tezze del SSN; in parte, invece, si tratta di fondi integrativi
sanitari, caratterizzati dal modello di tipo mutualistico,
che garantiscono coperture a prestazioni sanitarie sostitu-
tive o integrative di quelle pubbliche [10]. La totale de-
ducibilita fiscale di contributi sanitari destinati a fondi
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Figura 4. Quote pubbliche e private di spesa sanitaria nei

principali Paesi
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integrativi da parte dei datori di lavoro ha gia fatto si che
nella maggioranza dei Contratti Collettivi Nazionali delle
industrie e del commercio sia presente, in misura di benefit
per il lavoratore dipendente, una copertura sanitaria, tal-
volta ignota al dipendente stesso, a costi molto contenuti.
Si tratta di cifre decisamente considerevoli, valutabili in
qualche decina di miliardi di euro all’anno, che potrebbero
rappresentare vere e proprie “boccate di ossigeno” per le
strutture del SSN, proprie o accreditate. Il passaggio da
un sistema universalistico a risorse esclusivamente pub-
bliche (Beveridge), ad uno misto (Beveridge/Bismarck) a
risorse pubbliche e solidaristiche convergenti puo “sal-
vare” il modello di welfare delle nostre societa. In quale
modo si puo immaginare di far recuperare al sistema que-
sta quota di risorse?

Cominciamo col dire che il nostro SSN ¢ gia un sistema
misto pubblico/privato, e che quindi non bisogna alzare
barriere ideologiche e steccati di fronte ad ipotesi di ulte-
riore integrazione. Oggi la parte preponderante della spe-
sa sanitaria ¢ assorbita dagli ospedali, remunerati “a
prestazione”: allora proviamo ad immaginare che gli
ospedali/aziende pubbliche attualmente governati in
modo monocratico da direttori Generali di estrazione po-
litica con fondi esclusivamente pubblici, diventino invece
delle vere e proprie aziende dirette da un Consiglio di Am-
ministrazione di azionisti, rappresentati, oltre che dal-
I"lstituzione Pubblica, anche dagli Enti di Mutualita, e da
Fondazioni private, ed affidate ad un Amministratore de-
legato che al Consiglio risponde non piu in senso politico.
Quali vantaggi? Oltre all’'ovvio beneficio dell'ingresso di
nuovo denaro, ¢ prevedibile una maggiore attenzione al-
I"appropriatezza delle prestazioni, dei migliori livelli di
qualita e, soprattutto, il potenziale spostamento di parte
delle risorse pubbliche verso la necessita di riforma del-
I"assistenza extra-ospedaliera, vero cuore di una riforma
ormai ineludibile.

Conclusioni

In conclusione di questo articolo, quindi, appare fonda-
mentale ribadire che il concetto di “sostenibilita di si-
stema” va declinato non tanto al presente quanto al
futuro, nell’ottica di costruzione di una nuova “architet-
tura di sistema” che garantisca ai nuovi cittadini la frui-
zione di servizi di tutela della salute orientati alla
centralita della persona, basati sull'informazione diffusa
e sulla corresponsabilita di quest’ultima al percorso di
cura, nell’ambito di una rete protettiva di professionisti
adeguatamente formati ed integrati tra loro. Jassistenza
del livello ospedaliero deve assolutamente recuperare ri-
sorse collaterali al SSN, che gia esistono ed operano in set-
tori di corollario, spesso in un regime di concorrenza
sfavorevole al sistema stesso, traguardando in tal modo
una maggiore appropriatezza ed efficienza, che si deve
tradurre in maggiore efficacia di cura.

Prof. Marco Comaschi

Diabetologo, Direttore U.O. Medicina Interna ICLAS,
Rapallo (GE) - GVM Care & Research,

Chair DAWN Italia
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5. Allarme Obesita:

un monito per i decisori politici

L'obesita rappresenta oramai un problema enorme di
salute pubblica e di spesa per i sistemi sanitari nazionali,
spesa che diverra insostenibile se non vengono adottate
politiche di prevenzione adeguate, non disgiunte da pro-
grammi di gestione della malattia in grado di contenere il
fardello delle comorbosita (diabete, ipertensione, dislipi-
demia, malattie cardio- e cerebrovascolari, tumori, dis-
abilita).

In Italia ci sono 22 milioni di italiani sovrappeso e 6 mil-
ioni di obesi e questo si traduce in un costo annuo di ben
22.8 miliardi di euro, dei quali il 64% per ospedaliz-
zazioni [1].

Sebbene dal 2000 in poi si sia assistito ad una lenta ma
progressiva presa di coscienza dei governi del mondo oc-
cidentale sull’esigenza di dare risposte concrete alla pan-
demia di obesita, le politiche intraprese non sono apparse
in grado di incidere concretamente sull’evoluzione del fe-
nomeno.

Questo articolo prende in esame le politiche sanitarie di
contrasto all’obesita intraprese in Italia, in Europa e negli
Stati Uniti e ne analizza criticamente i limiti.

Introduzione

L'obesita, come ¢ noto, si manifesta a causa di uno
squilibrio tra introito calorico e spesa energetica con con-
seguente accumulo dell’eccesso di calorie in forma di
trigliceridi nei depositi di tessuto adiposo. E una patologia
eterogenea e multifattoriale, al cui sviluppo concorrono
sia fattori ambientali che genetici e il contributo relativo
di ognuno dei due fattori varia da individuo a individuo.
A livello mondiale, I'OMS (Organizzazione Mondiale della
Sanita) stima che circa il 58% del diabete mellito, il 21%
della malattie coronariche e quote comprese tra '8 ed il
42% di certi tipi di cancro sono attribuibili all’obesita.
Siamo quindi al cospetto di una sorta di epidemia plane-
taria che desta particolare preoccupazione per I'elevata
comorbosita ad essa associata specie di tipo cardiovasco-
lare: diabete tipo 2 in genere preceduto dalle varie com-
ponenti della sindrome metabolica (ipertensione arteriosa
e dislipidemia aterogena) con progressione di aterosclerosi
e aumentato rischio di eventi cardio- e cerebrovascolari.
Pochi elementi possono consentirci di valutare la dimen-
sione del problema: chi pesa il 20% in piu del proprio
peso ideale aumenta del 25%, rispetto alla popolazione

normopeso, il rischio di morire di infarto e del 10% di
morire di ictus, mentre, se il peso supera del 40% quello
consigliato, il rischio di morte per qualsiasi causa au-
menta di oltre il 50%, per ischemia cerebrale del 75% e
per infarto miocardico del 70%. Alla luce di queste con-
dizioni, anche la mortalita per diabete aumenta del

400%.

Obesita e scelte politiche

La dimensione del problema ¢ tale non solo da meritare

lattenzione delle istituzioni e dei politici. ma addirittura

da rappresentare una priorita nell’ambito delle scelte da

adottare e delle azioni da intraprendere a stretto giro per

contenere il fenomeno e contrastarne le devastanti con-

seguenze. Infatti, non si puo piu ignorare che 'obesita in-
fluenzi pesantemente anche lo sviluppo economico e
sociale: secondo la Carta Europea sull’Azione di Contrasto
all’Obesita [2], I'obesita e il sovrappeso negli adulti sono
responsabili della spesa sanitaria nella Regione Europea,
per un ammontare che arriva fino all’8%; per di pit, com-
portano costi indiretti, conseguenti alla perdita di vite
umane, di produttivita e guadagni correlati, che sono al-
meno il doppio dei costi diretti (ospedalizzazioni e cure
mediche). Difficile, poi, calcolare i costi dovuti ad altri as-
petti collaterali: minor rendimento scolastico, discrimi-
nazione lavorativa, problemi psicosociali.

In Europa la prevalenza dell’obesita ¢ triplicata negli ul-
timi venti anni. Tra i Paesi Europei in cui sono state ef-
fettuate le misurazioni, la prevalenza del soprappeso varia
dal 32% al 79% nell'uomo e dal 28% al 78% nella donna,
mentre quella dell’obesita varia dal 5% al 23% tra gli uo-
mini e dal 7% e il 36% fra le donne.

ITtalia, per la quale sono disponibili solo dati autoriferiti,
si colloca ai livelli medio-bassi d’Europa per prevalenza
di obesita (11,4% negli uvomini e 11,3% nelle donne),
anche se la prevalenza ottenuta dai dati autoriferiti puo
essere {ino al 50% inferiore alla prevalenza calcolata con
la misurazione diretta del peso e dell’altezza — va detto
che il fatto che per I'ltalia ci siano solo tali autovalutazioni
indebolisce molto 'interesse per i dati. Purtroppo, invece,
deteniamo il triste primato della prevalenza piu elevata
di obesita infantile che in alcune regioni del sud, quando
sommata al sovrappeso, raggiunge una prevalenza che si
avvicina al 50%.
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Nei Paesi pit poveri ma con uno sviluppo rapido si riscon-
tra un veloce aumento dell’obesita, mentre nei Paesi piu
avanzati, con le maggiori disparita di reddito tra ricchi e
poveri si misurano in genere livelli piu alti di obesita.
Secondo stime recenti in Italia vi sono circa 21 milioni di
soggetti sovrappeso, mentre il numero degli obesi ¢ di
circa 6 milioni, con un incremento percentuale di circa il
10% rispetto al 2001 [3]. L'incremento dell’obesita ¢ at-
tribuibile soprattutto alla popolazione maschile, in parti-
colare nei giovani adulti di 25-44 anni e tra gli anziani.
Secondo un’indagine ISTAT [4] in [talia, nel periodo
2001-2007, la percentuale di persone con piu di 18 anni
in condizione di normopeso ¢ maggioritaria, ma risulta in
graduale diminuzione (Fig. 1).

Nello stesso periodo, parallelamente, aumentano la quota
di coloro che sono in sovrappeso oppure obesi.

Obesita e fasce sociali

Sovrappeso ed obesita affliggono principalmente le cate-
gorie sociali svantaggiate che hanno minor reddito e
istruzione, oltre che maggiori difficolta di accesso alle
cure. [Jobesita riflette e si accompagna dunque alle dis-
uguaglianze, favorendo un vero e proprio circolo vizioso.
Gli individui che vivono in condizioni disagiate devono
far fronte a limitazioni strutturali, sociali, organizzative,
finanziarie e di altro genere che rendono difficile compiere
scelte adeguate sulla propria dieta e attivita fisica.

Nel nostro Paese tra gli adulti con un titolo di studio
medio-alto la percentuale degli obesi si attesta intorno al
5% (per le persone laureate & pari al 4,6%, per i diplomati
e del 5,8%), mentre triplica tra le persone che hanno con-
seguito al massimo la licenza elementare (15,8%). La ten-
denza si conferma anche controllando il fenomeno per
fasce d’eta.

Anche per le persone in sovrappeso si mantiene la re-
lazione inversa tra livello d’istruzione ed eccesso di peso,
seppure con differenze meno marcate rispetto all’obesita.
All’opposto la quota delle persone normopeso o sottopeso
cresce all’aumentare del titolo di studio tra le persone di
18-44 anni.

Obesita e territorio

Nel nostro Paese ci sono delle importanti differenze terri-
toriali nella distribuzione percentuale dell’obesita: nel sud
e nelle isole si rileva la quota piu elevata di persone obese
e in sovrappeso (8,4% di persone obese nel nord-est con-
tro I'11,6% nel sud).

Le regioni con i tassi standardizzati piu elevati sono la
Basilicata ed il Molise (rispettivamente 13.3% e 13.,1%),
mentre in Sardegna ed in Sicilia si rilevano tassi standard-
izzati rispettivamente di 9.4% e 11,6%.

Le prevalenze standardizzate che si registrano nella popo-
lazione straniera residente in Italia di 18-64 anni sem-
brano complessivamente in linea con quelle stimate nella
popolazione italiana di tale fascia d’eta.
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Il controllo del peso e gli atteggiamenti mentali
Il controllo del peso rientra tra i comportamenti che pon-
gono in primo piano la responsabilita individuale nella
tutela della salute. Sembra quindi rilevante evidenziare
che a controllare il proprio peso almeno una volta al mese
e il 52,06% delle persone di 18 anni e piu. La quota & piu
alta tra i sottopeso e i normopeso (54,8% e 54,1%) e piu
bassa tra le persone in sovrappeso (50,2%) e tra gli obesi
(52,0%). Le donne controllano il proprio peso almeno
una volta al mese e in misura maggiore rispetto agli uo-
mini (60,1% contro il 44,5%) ma le differenze di com-
portamento si riducono molto tra gli anziani. Fino ai 44
anni si fa piu attenzione al proprio peso, fra le donne la
quota raggiunge il 67,4% e si mantiene costante in tutte
le condizioni di peso, fra gli uomini fino a 44 anni il
45.8% controlla il proprio peso almeno una volta al mese,
con una quota piu alta tra gli obesi (48,8%).

Ben il 13.9% delle persone obese e il 13,7% di quelle so-
vrappeso non hanno mai controllato il loro peso, contro
il 12,9% dei normopeso.

Nella valutazione soggettiva del proprio stato di salute,
tanto i soggetti obesi che quelli in sovrappeso tendono a
fornire giudizi pit negativi rispetto a coloro che non
hanno problemi di peso.

Politiche Sanitarie di contrasto all’obesita
in Italia
I programmi di contrasto all’obesita del Ministero della
Salute fanno in particolare riferimento a diverse linee di
attivita, quali la collaborazione con la Regione Europea
dell’lOMS per la definizione di una strategia di contrasto
alle malattie croniche denominata Gaining Health; la co-
operazione con 'OMS alla costruzione di una strategia eu-
ropea di contrasto all’obesita; le indicazioni europee da
parte del Consiglio EPSCO nel 20006; il Piano Sanitario
Nazionale 2006-2008; il Piano di Prevenzione 2010-
2012, lo Sviluppo e coordinamento del programma “Gua-
dagnare Salute” (tutti documenti scaricabili dal sito del
Ministero della Salute: www.salute.gov.it).
In particolare, vanno ricordati gli indirizzi europei che
valorizzano le azioni orientate verso un approccio globa-
le ai fattori determinanti per la salute a livello europeo:
una politica coerente e universale in materia di alimenta-
zione ¢ di attivita fisica, oltre che una forte attenzione al-
I"impatto esercitato sulla salute pubblica, in particolare
nei bambini. dalla promozione, commercializzazione e
presentazione di alimenti ad elevato tenore energetico e
di bevande edulcorate.
Il programma interministeriale “Guadagnare Salute”
parte dalla identificazione dei fattori di rischio (alimenta-
zione, fumo, alcool, sedentarieta) che possono essere mod-
ificati e considera i principali determinanti delle malattie
croniche piu frequenti, identificando 4 aree settoriali:
- promozione di comportamenti alimentari salutari (rel-
ativo al fattore di rischio “scorretta alimentazione™);
- lotta al tabagismo (relativo al fattore di rischio “fumo™);



Figura 1. Persone di 18 anni e piu per indice di massa corporea, sesso e classe di eta
(Per 100 persone di 18 anni dello stesso sesso e classe di eta)

INDICE DI MASSA CORPOREA
CLASSI DI ETA Sottopeso Normopeso Sovrappeso Obesi TOTALE
MASCHI
18 - 24 2,9 75,5 18,5 3,1 100,0
25-34 0,9 60,3 33,7 5,1 100,0
35-44 0,4 45,2 44,0 10,4 100,0
45 - 54 0,2 35,7 51,1 13,0 100,0
55-64 0,3 29,5 54, 16,1 100,0
65 -74 0,2 32,4 52,9 14,4 100,0
75 e piu 1,7 37,7 49,9 10,7 100,0
TOTALE 0,8 44,3 44,3 10,6 100,0
FEMMINE
18 - 24 13,9 74,7 9,5 1,9 100,0
25-34 9,2 73,4 14,1 3,3 100,0
35-44 5] 69,6 19,2 6,2 100,0
45 - 54 2,3 58,0 28,8 10,8 100,0
55 - 64 1,1 46,1 38,4 14,4 100,0
65 - 74 1,5 43,2 41,3 14,0 100,0
75 e piu 3,3 43,8 40,1 12,8 100,0
TOTALE 4,7 58,4 27,6 9,2 100,0
MASCHI E FEMMINE
18 - 24 8,4 75,1 14,0 2,5 100,0
25 - 34 5/ 66,8 23,9 4,2 100,0
35-44 2,7 57,3 31,7 8,3 100,0
45 - 54 1,3 46,9 39,9 1,9 100,0
55 - 64 0,7 38,0 46,0 15,2 100,0
65 - 74 1,0 38,3 46,6 14,2 100,0
75 e piu 2,7 41,5 43,8 12,0 100,0
TOTALE 2,8 51,7 35,6 9,9 100,0

- lotta all’abuso di alcool (relativo al fattore di rischio “al-
cool™);

- promozione dell’attivita fisica (relativo al fattore di ris-
chio “sedentarieta”).

“Guadagnare Salute” ha previsto la definizione di proto-

colli d’'intesa tra il Ministero e i rappresentanti di varie

organizzazioni del sindacato, delle imprese e dell’associ-

azionismo. Questi accordi sono la base per dare con-

cretezza al programma, rappresentando quindi un punto

di partenza, con l'individuazione di vari passaggi di un

processo in continua evoluzione, avendo come obiettivo
la necessita di determinare un profondo cambiamento
culturale che ponga al centro dell’attenzione il fatto che
un corretto stile di vita determina di conseguenza una
buona qualita della vita.

1 Piano Nazionale Prevenzione 2010-2012, distingue, al-
cune macro-aree di intervento:

1. la medicina predittiva, che si rivolge agli individui sani,
ricercando la fragilita o il difetto che conferisce loro una
certa predisposizione a sviluppare una malattia;
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2.1 programmi di prevenzione collettiva che mirano ad
affrontare rischi diffusi nella popolazione generale, sia con
I'introduzione di politiche favorevoli alla salute o anche
mediante interventi di tipo regolatorio, sia con programmi
di promozione della salute o di sanita pubblica (come pro-
grammi di sorveglianza e controllo delle malattie infet-
tive), infine con interventi rivolti agli ambienti di vita e
di lavoro (come controlli nel settore alimentare, delle
acque potabili, prevenzione degli infortuni e delle malattie
professionali, ecc);

3.1 programmi di prevenzione rivolti a gruppi di popo-
lazione a rischio e finalizzati a impedire 'insorgenza di
malattie (per esempio, i programmi di vaccinazione in
gruppi a rischio) o a diagnosticare precocemente altre
malattie (per esempio, gli screening oncologici), o ancora
a introdurre nella pratica clinica la valutazione del rischio
individuale e interventi successivi di counselling o di di-
agnosi precoce e trattamento clinico (per esempio la pre-
venzione cardiovascolare);

4. i programmi volti a prevenire complicanze e recidive
di malattia e che promuovano il disegno e I'implemen-
tazione di percorsi che garantiscano la continuita della
presa in carico, attraverso il miglioramento dell’integra-
zione all’interno dei servizi sanitari e tra questi e i servizi
sociali, di fasce di popolazione particolarmente fragili,
come anziani, malati cronici, portatori di polipatologie e

disabili.

Politiche Sanitarie di contrasto all’obesita

in Europa e negli USA

L'impatto dell’obesita, e delle malattie non trasmissibili
(NCDs, Non-communicable Diseases) per le quali I'obe-
sita rappresenta il principale fattore di rischio, ¢ certa-
mente preso in seria considerazione nei vari livelli
governativi.

Nel 2011 si ¢ svolto, sotto I'egida delle Nazioni Unite, un
Meeting sulla prevenzione e il controllo delle NCDs. 11
documento conclusivo “Political Declaration” ¢ forte-
mente incentrato sulla prevenzione delle NCDs e dell’obe-
sita e contiene, in particolare, un richiamo agli Stati
membri per aumentare e rendere prioritaria la spesa ind-
irizzata alla riduzione dei fattori di rischio delle NCDs ed
alla sorveglianza, prevenzione e diagnosi precoce degli
stessi [5].

Infine, I’Assemblea dell’lOMS si ¢ posta come obiettivo
quello di una riduzione del 25% delle rischio relativo di
mortalita prematura causata dalle NCDs per il 2025.
Questo piano prevede azioni tese all’arresto della crescita
dell’obesita e la riduzione di almeno il 10% della seden-
tarieta [6].

Nel 2013, la EASO (European Association for the Study
of Obesity) ha avviato un sondaggio [7] al fine di ve-
rificare se i policymaker percepiscono I'entita dell’epide-
mia di obesita e le sue conseguenze finanziarie e se sono
state conseguentemente messe in atto politiche adeguate
per contrastare il fenomeno.
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I sondaggio si & svolto in tre paesi: Inghilterra, Spagna e
Stati Uniti; di seguito vengono riassunti i risultati princi-
pali.

Inghilterra. Le policy sull’obesita sono state affrontate dal
“Change4life”, incentrato particolarmente sulla pre-
venzione dell’obesita, e dal “Healthy Child Programme”
indirizzato all’obesita giovanile. Nel 2010, la responsa-
bilita per le politiche alimentari ¢ passata dalla “Food
Standard Agency” al “Department of Health”, ed il go-
verno ha iniziato a lavorare con l'industria in una sorta
di patto di responsabilita per la salute pubblica per far
fronte a diverse problematiche tra cui I'obesita.

N

E stato anche istituito un “Obesity Review Group” per
fornire input nello sviluppo di nuove policy. E coordinato
dal Ministro della Salute, ed & composto da accademici, e
organizzazioni non governative, esperti di salute pubblica
e esponenti dell'industria.

L'accesso ai farmaci anti-obesita ed alla chirurgia
bariatrica nell’ambito del “National Health Service” ¢ re-
golamentato dalle Linee Guida del “National Institute of
Health and Clinical Excellence” (NICE). Di fatto, in tale
ambito, la situazione ¢ del tutto sovrapponibile a quando
disponibile in ltalia.

La “Call to Action” del 2011 [8] ha indicato i seguenti
obiettivi da perseguirsi entro il 2020: invertire il trend in
salita sia dell’obesita infantile che di quella dell’adulto.
In quest’ambito rientra la recente introduzione di una
nuova etichettatura degli alimenti che introduce un
codice-colore ripreso da quello del semaforo: rosso, ec-
cesso; arancione, medio e verde, basso contenuto dei sin-
goli macronutrienti.

Spagna. Nel 2011 ¢ stata approvata una legge sulla si-
curezza alimentare che contiene misure per I'implemen-
tazione della strategia NAOS (Estrategia para la
Nutricion, Actividad Fisica y Prevencion de la Obesidad)
con la possibilita di adattare la strategia ogni cinque anni.
Nel 2013 & stato istituito un Osservatorio sulla abitudini
alimentari e per lo studio dell’obesita che, oltre al costante
monitoraggio sulla prevalenza dell’obesita, prevede 1'im-
plementazione delle modifiche dello stile di vita.

Altre recenti policy includono accordi tra 'AESAN (Agen-
cia Espanola de Seguridad Alimentaria y Nutricién) e di-
verse industrie di bevande zuccherate, al fine di prevedere
messaggi, negli spot televisivi, che promuovano uno stile
di vita sano [9].

USA. 1l sistema federale non consente che vi sia una policy
nazionale sull’obesita. Una campagna nazionale che ha
avuto una notevole risonanza ¢ quella promossa nel 2010
dalla first Lady Michelle Obama “Let’s Move Campaign”
con l'obiettivo di arrestare o ridurre I'obesita infantile nel-
Iarco di una generazione. Vi ¢ inoltre una vasta area leg-
islativa diretta alla prevenzione dell’obesita, sia a livello
statale che federale. Un esempio & rappresentato dalle



misure prese dall’ex sindaco di New York Bloomberg:
etichettatura degli alimenti con indicazione delle calorie,
divieto di utilizzare i grassi trans nei ristoranti, facili-
tazione nell’affitto di bicicletta per spostamenti all’inter-
no della citta e infine il programma “Green Carts” che
prevede la diffusione nelle strade di 1000 banchi per la
vendita di frutta e verdura.

A livello federale, nel 2011 la terapia intensiva compor-
tamentale per 'obesita ¢ stata approvata ed ¢ ora rimbor-
sata da Medicare e Medicaid.

Vi sono alcuni messaggi chiari che emergono dal sondag-
gio:

- Molti policymaker non hanno un’idea chiara sulla
prevalenza dell’obesita e sui suoi punti di cut-off.

- Tutti i policy maker identificano negli individui e nelle
loro famiglie i principali responsabili per la loro condi-
zione e tutti ritengono che 'industria alimentare abbia
anch’essa una parte di responsabilita.

- Nessuno dei policy maker intervistati ritiene che le
politiche adottate dal proprio paese siano adeguate per
fronteggiare la situazione sia per quanto riguarda la pre-
venzione che il trattamento dell’obesita.

In conclusione, sebbene la maggior parte dei policy maker
abbia una buona conoscenza delle problematiche, ¢’¢ an-
cora molto da fare per aumentare ulteriormente la con-
sapevolezza su “cosa funziona” e sull'impatto che
programmi di prevenzione e gestione possono avere nei
singoli paesi.

Conclusioni

Il mondo sta vivendo una trasformazione epocale di tipo
demografico, sociale, economico e ambientale. L'epidemia
dell’obesita e delle malattie non trasmissibili, insieme al-
I'invecchiamento della popolazione, minaccia seriamente
i sistemi sanitari. Per pensare di avere successo nel fron-
teggiare questa sfida bisogna pensare in modo diverso dal
passato ed essere in grado di concepire policy aggressive
e coraggiose. Per noi e per le generazioni future ¢ giunto
il momento di mettere in pratica i buoni propositi indicati
in molte delle policy nazionali ed internazionali degli ul-
timi 15 anni che sono serviti piu a sensibilizzare che ad
attuare.

Prof. Paolo Sbraccia

Presidente Societa Italiana dell’Obesita (S10)
Professore Ordinario di Medicina Interna,
Universita di Roma “Tor Vergata™
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6. L'utilita di linee guida in diabetologia

Il diabete mellito riconosce numerosi meccanismi patoge-
netici che agiscono contemporaneamente e presenta nu-
merose complicanze acute e croniche: ¢, insomma, una
malattia complessa. Per questa ragione. necessita di
chiare definizioni diagnostiche e di chiare indicazioni te-
rapeutiche; necessita, insomma, di linee guida per tutti gli
operatori che, a vario titolo, partecipano alla gestione
della persona con diabete.

Le linee-guida hanno I'obiettivo di assicurare il massimo
grado di appropriatezza degli interventi, riducendo al mi-
nimo quella parte di variabilita nelle decisioni cliniche che
¢ legata alla carenza di conoscenze e alla soggettivita nella
definizione delle strategie assistenziali.

In particolare, hanno il compito di promuovere un cor-
retto trasferimento delle conoscenze per garantire un ap-
proccio appropriato, che si traduca in qualita ed
economicita della cura.

La tipologia pit comune di linee guida ¢ quella basata sul
consenso; si tratta, in sostanza, di una condivisione da
parte di un gruppo di esperti, che formulano una racco-
mandazione basata, appunto, sulla loro esperienza.
Molto diversa ¢ invece la linea guida basata sulle evi-
denze, che formula raccomandazioni derivate dalla revi-
sione sistematica degli studi presenti in letteratura. Sulla
base di numero e tipo di studi, ¢ possibile costruire una
piramide delle evidenze (fig. 1), dalla quale possono es-
sere derivati i livelli di evidenza di ciascuna raccomanda-
zione.

Figura 1. La piramide delle evidenze

4 N

*studi randomizzati controllati

Serie di RCT*
RCT
Osservazionale
Caso/controllo
Case report
Opinione di esperti

-

Linee guida basate sulle evidenze

La produzione di linee guida basate sulle evidenze pre-
vede alcune modalita operative fondamentali:
Identificazione di uno o piu panel multidisciplinari di
esperti, che hanno il compito di definire i quesiti piu rile-
vanti, relativamente alla condizione di interesse.
Conduzione di una revisione sistematica della letteratura

scientifica pertinente.

Valutazione critica, da parte del panel multidisciplinare,
delle evidenze disponibili in letteratura, con particolare
riferimento ai diversi possibili esiti degli interventi sanitari
considerati.

Valutazione dei costi economici degli interventi.
Richiesta di ulteriori commenti, opinioni, suggerimenti,
da parte di organismi ed autorita rilevanti esterne al
panel.

Stesura di una bozza preliminare delle raccomandazioni
che viene fatta circolare fra esperti, organismi ed autorita
sanitarie pertinenti il problema in oggetto.

Stesura delle linee-guida definitive dopo verifica della ver-
sione preliminare.

Le linee guida basate sulle evidenze prevedono, inoltre,
alcuni requisiti metodologici essenziali, che comprendono
in primo luogo la multidisciplinarieta delle competenze.
La multidisciplinarieta, infatti, & necessaria per garantire
la valutazione dei benefici e degli effetti avversi degli in-
terventi da parte di diverse professionalita e diversi punti
di osservazione e valutazione. Daltra parte, essa consente
un’adeguata integrazione fra efficacia clinica e dimen-
sione organizzativa, gestionale, etica ed economica. Infine,
la multidisciplinarieta ha il compito di favorire I'integra-
zione tra bisogni degli utenti, degli erogatori e degli am-
ministratori.

Nel 1979 la Canadian Task Force on Preventive Health
Care mette a punto la prima classificazione relativa alla
qualita intrinseca delle informazioni (livelli di evidenza)
e alla convinzione/impegno con cui una o piu raccoman-
dazioni devono essere implementate nella pratica clinica
(forza delle raccomandazioni). Tale schema era essenzial-
mente basato su di una gerarchizzazione della qualita
delle prove, secondo la quale le informazioni ricavate
dagli studi RCT avevano il massimo di validita interna.
La forza delle raccomandazioni discendeva direttamente
da questa sistematizzazione; il successo, ma contempora-
neamente il limite di questo sistema ¢ stata la semplicita.
Le cose sono piu complesse e non sempre ad un RCT (mal
disegnato) corrisponde una evidenza di alto livello, cosi
come ad uno studio osservazionale di buona qualita un
evidenza piu bassa.

Il metodo GRADE (1), invece, prevede che nel valutare
la qualita metodologica degli studi venga considerata,
unitamente al disegno dello studio, anche la presenza di
fattori di indebolimento o rafforzamento.
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La qualita metodologica ¢ espressa secondo un sistema a
quattro livelli: alto, moderato. basso e molto basso.

Il livello iniziale di qualita metodologica viene definito
alto per gli RCT e basso per gli studi osservazionali. Li-
velli di qualita pit bassi o piu alti possono essere raggiunti
per eventuali fattori di indebolimento (difetti di condu-
zione, eterogeneita dei risultati, scarsa trasferibilita dei ri-
sultati, imprecisione dei risultati, bias di pubblicazione)
o di rafforzamento (forte associazione causale, prova di
gradiente dose-risposta, controllo dei fattori confondenti).
Nell’ambito di ciascun quesito si possono avere studi do-
tati di livelli qualitativi differenti. Secondo le indicazioni
del metodo GRADE, per ogni quesito va definito un livello
complessivo di qualita delle prove. Adottando un approc-
cio molto conservativo, il metodo prevede che il livello
complessivo di qualita delle prove coincida con quello
dello studio dotato di qualita piu bassa.

Secondo il metodo GRADE, la forza con cui raccoman-
dare o non raccomandare 'attuazione di un intervento
deve tener conto, oltre che della qualita complessiva delle
prove di efficacia, anche del bilancio tra il beneficio pro-
dotto dall’intervento ed il rischio, in termini di effetti av-
versi. Nella valutazione del bilancio benefici/rischi
vengono poi considerati alcuni fattori, tra i quali la rile-
vanza clinica e il rischio di base dell’esito scelto, la dimen-
sione e la precisione della stima dell’effetto
dell’intervento. La procedura di bilancio benefici/rischi ¢
contestuale alla procedura di definizione della forza delle
raccomandazioni.

Le raccomandazioni graduate contengono pertanto un li-
vello di prova ed una forza delle raccomandazioni. 11 li-
vello di prova si riferisce alla probabilita che un certo
numero di conoscenze sia derivato da studi pianificati e
condotti in modo tale da produrre informazioni valide e
prive di errori sistematici. La forza della raccomanda-
zione si riferisce alla probabilita che 'applicazione nella
pratica di una raccomandazione determini un migliora-
mento dello stato di salute della popolazione, obiettivo cui
la raccomandazione ¢ rivolta.

Gli Standard Italiani per la Cura del Diabete Mellito sono
un esempio emblematico di linee guida basate sulle evi-
denze. Questo documento, infatti, redatto dalle due so-
cieta scientifiche italiane di diabetologia (Associazione
Medici Diabetologi e Societa ltaliana di Diabetologia), ¢
nato dalla volonta di fornire ai medici, ricercatori e a tutti
coloro che sono coinvolti nella cura del diabete in ltalia
delle raccomandazioni per la diagnosi e il trattamento del
diabete e delle sue complicanze. Il livello di evidenza
scientifica dietro ad ogni raccomandazione ¢ stato classi-
ficato, secondo il Piano Nazionale delle Linee Guida

(www.pnle.it, 2) (Tabella 1 in www.standarditaliani.it).

Indicatori di monitoraggio

I utilita finale delle linee guida deve essere valutata in ul-
tima analisi verificando nel tempo 'effettiva implemen-
tazione almeno delle principali raccomandazioni. Per
questo, ¢ importante che vengano specificati i benefici at-
tesi e vengano individuati indicatori appropriati che per-
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mettano un’attivita di audit clinico.

Nel definire questi indicatori si devono tenere presenti al-
cuni aspetti fondamentali: in particolare, la loro rilevanza
clinico-epidemiologica e per i professionisti che saranno
chiamati ad applicare quella raccomandazione. Infine,
deve essere valutata la fattibilita dei cambiamenti richiesti
per attuare il comportamento raccomandato e la disponi-
bilita di dati per misurare I'indicatore prescelto.

A prescindere dalle cause del gap esistente tra cura otti-
male e cura reale e alla luce dell’utilizzo sempre piu dif-
fuso delle risorse informatiche nell’assistenza sanitaria,
diventa sempre piu forte I'esigenza di integrare la diffu-
sione di raccomandazioni per la pratica clinica con I'uti-
lizzo di sistemi di misurazione del loro impatto e di
confronto della performance dei vari centri.

La misura del divario esistente tra qualita di cura ideale,
rappresentata dai target raccomandati, e qualita di cura
erogata e I'analisi approfondita delle possibili cause di tale
divario possono rappresentare un potente strumento per
indurre effettivi cambiamenti nella pratica clinica.

Tale strumento diventa ancora piu interessante, quando
si consideri che esso ¢ in grado di valutare 'impatto delle
linee guida a diversi livelli, da quello relativo alla singola
struttura, a quello aziendale, regionale e perfino nazio-
nale. Per essere considerati appropriati, gli indicatori de-
vono essere in grado di misurare aspetti rilevanti della
qualita dell’assistenza in modo valido, preciso, accurato
e riproducibile. Devono essere misurabili in modo tempe-
stivo secondo le risorse disponibili, essere in grado di fa-
cilitare i processi decisionali, essere capaci di differenziare
le diverse condizioni e raccogliere consenso riguardo al
loro significato e modo d’uso.

Accanto a elaborazioni complessive della performance
delle strutture e alla disseminazione dei risultati, le ini-
ziative di valutazione della qualita dell’assistenza dovreb-
bero prevedere la possibilita per ogni singolo centro di
misurare la propria attivita utilizzando lo stesso sistema
d’indicatori.

Lobiettivo ¢ valutare il gap esistente tra la propria per-
formance e specifici standard rappresentati sia dai target
raccomandati, sia, soprattutto, dai risultati ottenuti, in
condizioni d’assistenza analoghe, dai centri best perfor-
mer.

La valutazione delle linee guida

Una volta prodotte, le linee guida devono essere soggette
ad una appropriata valutazione del rigore metodologico.
Infatti, i potenziali benefici di una linea guida dipendono
dalla qualita della linea guida stessa. Per una efficace im-
plementazione delle raccomandazioni ¢ molto importante
che venga seguita una metodologia appropriata e che ven-
gano attuate strategie rigorose nel processo di sviluppo
della linea guida. Purtroppo. nella realta, la qualita delle
linee guida puo essere estremamente variabile ed alcune
sono addirittura al di sotto degli standard minimi.

Lo strumento di valutazione delle Linee Guida per la ri-
cerca (AGREE, 3) ha lo scopo di fornire un quadro di ri-

ferimento per valutare la qualita delle linee guida rilevanti



per la pratica clinica. Lo strumento comprende 23 criteri,
suddivisi nei seguenti sei ambiti: Ambito di applicazione
e scopo, Goinvolgimento degli stakeholder, Rigore di svi-
luppo, Chiarezza e presentazione, Applicabilita, e Indi-
pendenza editoriale. Una scala di valutazione a quattro
punti (fortemente d’accordo, d’accordo, disaccordo, e for-
temente in disaccordo) viene utilizzata per misurare il li-
vello in cui ciascuno dei criteri ¢ stato rispettato dalla
linea guida.

Lo strumento AGREE é pensato per poter essere utilizzato
da:

i) Chi ha responsabilita di politica sanitaria, per avere
un indirizzo nel decidere quali linee-guida possano essere
raccomandate per I'impiego nella pratica. In tal caso, lo
strumento dovrebbe essere parte di un formale processo
di valutazione.

i) Chi partecipa alla elaborazione di linee-guida, affin-
ché possa seguire una metodologia strutturata e rigorosa
e come strumento di autovalutazione per accertarsi della
validita della linea-guida prodotta.

iii) Chi ha responsabilita nell’assistenza diretta ai pa-
zienti, per valutare autonomamente la qualita di una
linea-guida prima di decidere se utilizzarla;

iv) Chi e impegnato in attivita di formazione per operatori
sanitari, come ausilio per aumentare le loro capacita di
valutazione critica.

Lo strumento AGREE ¢ stato utilizzato per la valutazione
comparativa dal Database delle Linee guida del Sistema
Nazionale delle Linee Guida, fondato dall’lstituto Supe-
riore di Sanita (ISS) e realizzato in collaborazione con Ce-
VEAS della USL di Modena (Centro per la valutazione
dell’efficacia dell’Assistenza alla Salute) (4, fig. 2). La va-
lutazione degli Standard ltaliani, secondo questo stru-
mento, ha guidato l'aggiornamento del documento

Figura 2.

nell’ultima edizione (2014). 1l metodo editoriale ¢ stato
trasformato in un sistema di redazione di co-authoring
on-line e dopo pubblicazione della prima bozza del docu-
mento sui siti web di AMD e SID per 30 giorni, per rac-
cogliere eventuali suggerimenti/critiche, il documento
finale, approvato dai Consigli Direttivi Nazionali di SID
e AMD ¢ stato caricato su un sito web “ad hoc”
(www.standarditaliani.it). E’ del tutto evidente che la
versione on-line consente un rapido aggiornamento delle
singole raccomandazioni, senza la necessita di dover ag-
giornare ogni volta I'intero documento.

In ltalia, il Piano Sanitario Nazionale 2006-2008 (5) in-
dividua come obiettivo fondamentale dei programmi di
miglioramento della qualita quello che ogni paziente ri-
ceva quella prestazione che: produca il miglior esito pos-
sibile, in base alle conoscenze disponibili comporti il
minor rischio di danni conseguenti al trattamento ri-
chieda il minor consumo di risorse garantisca la massima
soddisfazione per il paziente

Gli Standard Italiani per la Cura del Diabete Mellito rap-
presentano senza dubbio uno strumento importamc per
la corretta attuazione del Piano Sanitario Nazionale nel
nostro Paese, oltre che un’utile piattaforma per favorire
il colloquio con le Istituzioni.

Prof.ssa Simona Frontoni

Direttore del Reparto di Endocrinologia e Diabetologia
dell’Ospedale San Giovanni Calibita Fatebenefratelli
dell’lsola Tiberina di Roma, Dipartimento di Medicina det
Sistemi, Universita di Roma Tor Vergata

Presidente del Comitato Scientifico dell’'IBDO Foundation
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7. 1l piano della malattia diabetica
Benchmark per il piano della cronicita

I mondo del diabete si caratterizza per le seguenti pecu-
liarita: ¢ un area in progressiva crescita; richiede una forte
integrazione dei servizi sanitari con quelli sociali; richiede
una continuita delle cure per periodi di lunga durata.
L'Ttalia con il “Piano sulla malattia diabetica” ha voluto
condividere con le Regioni questo strumento ottimale per
sistematizzare a livello nazionale le attivita nel settore,
rendere pit omogeneo possibile il processo assistenziale e
supportare le Regioni nel processo di transizione verso un
modello integrato, volto a valorizzare tutti gli attori del-
I"assistenza.

Il filo conduttore del Piano recepito con I’Accordo Stato -
Regioni del 6 dicembre 2012 e pubblicato sulla Gazzetta
ufficiale del 7 febbraio 2013 ¢ I'idea di un cambiamento
nella tutela della persona con diabete che spinga gli ope-
ratori a passare dalla cura al prendersi cura attraverso
una modifica operativa che il sistema salute deve attuare,
per recuperare comportamenti che tengano in considera-
zione il malato come persona.

Attualmente 18 regioni hanno recepito I'accordo con do-
cumenti programmatici e attraverso attivita di monito-
raggio effettuata dalla Direzione Generale della
programmazione del Ministero della salute con la lettura
e la valutazione degli atti formali regionali (figura 1) non-

Figura 1. Regioni che hanno recepito il Piano sulla
malattia diabetica.

4 N

ché degli strumenti quali Linee di indirizzo, Piani pro-

grammatici ecc. si evince che le Regioni stesse stanno av-

viando le loro linee di attivita relativamente alla malattia

diabetica per :

- contribuire al miglioramento della tutela assistenziale

della persona con diabete o a rischio di diabete. anche at-

traverso I'ottimizzazione delle risorse disponibili;

- ridurre il peso della malattia sulla singola persona e sul

contesto sociale;

- rendere piu efficaci ed efficienti i servizi sanitari in ter-

mini di prevenzione e assistenza, assicurando equita di

accesso e riducendo le disuguaglianze sociali;

- sistematizzare a livello nazionale tutte le attivita nel

campo della malattia diabetica al fine di rendere pit omo-

geneo il processo diagnostico-terapeutico;

- affermare la necessita di una progressiva transizione

verso un nuovo modello di sistema integrato, proiettato

verso un disegno reticolare “multicentrico”, mirato a va-

lorizzare sia la rete specialistica diabetologica sia tutti gli

attori della assistenza primaria.

E” evidente, a un anno e mezzo dall’Accordo Stato — Re-

gioni, la volonta, a livello locale, di rafforzare alcuni as-

setti organizzativi e operativi e li dove ¢ necessario, di

riorientare i servizi con una vera attenzione ai bisogni

“globali” della persona con diabete e contemporanea-

mente alla effettiva valorizzazione dei contributi delle ri-

sorse comunitarie, in primis quelle del volontariato

qualificato.

Uno sguardo d’insieme permette di ipotizzare qual ¢ la

strada che le regioni intendono seguire e quali sono le

attivita in progress a livello nazionale che possono essere

riassunte come segue:

® definire e adottare i percorsi diagnostici terapeutici;

e andare verso un modello di gestione integrata;

® aumentare le conoscenze sulla malattia e sulle possibi-
lita di prevenirla;

e sostenere la produzione scientifica, linee guida e docu-
menti di consenso;

e aumentare le attivita che prevedono l'integrazione dei
vari interlocutori;

e incrementare I'informazione e la formazione;
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e dare attenzione sempre maggiore alla centralita della
persona e alla sua fragilita’, attraverso studi sulle di-
namiche psicosociali.

Una particolare attenzione viene data da alcune Regioni

alla tutela del diabete in eta evolutiva come emerge da al-

cuni atti di programmazione regionale in particolare sul-

I'inserimento del bambino in ambiente scolastico sulla

scia del “Documento strategico di intervento integrato per

I'inserimento del bambino, adolescente e giovane con dia-

bete in contesti scolastici, educatici, formativi al fine di

tutelarne il diritto alla cura” e in linea con Iattivita dei

due Ministeri ( Ministero della salute e Ministero del-

I'lstruzione) su questa tematica.

I Piano sicuramente ha spinto per il rilancio delle pro-

gettualita sulla malattia diabetica a livello nazionale ed

¢ diventato uno strumento per rafforzare maggiormente
la necessita, nel nostro paese, di scelte sobrie e appro-
priate.

Con i suoi contenuti strategici viene considerato anche il

benchmark del Piano della cronicita attualmente in fase

di definizione.

Il Piano della cronicita, cosi come il Piano sulla malattia

diabetica, intende rispondere ad una delle criticita mag-

giormente evidenziate dai cittadini nell’ambito del Si-
stema Sanitario e che riguarda la mancanza di continuita

delle cure, percepita spesso come “vuoto” assistenziale, e

quindi come abbandono istituzionale.

LVidea che il Ministero italiano scrivesse un documento di

Piano sulla cronicita nasce dal fatto che il sistema sanita-

rio deve organizzarsi per far fronte alla crescente preva-

lenza delle malattie croniche, per far si che venga
superata la settorialita degli interventi, per incentivare
una forte integrazione dei servizi sanitari con quelli so-

ciali, per spingere I'attivazione dei servizi residenziali e

territoriali finora non sufficientemente disegnati e svilup-

pati nel nostro Paese, per far si che ci sia una vera conti-
nuita delle cure per periodi di lunga durata.

E’, inoltre, importante ricordare che ¢ possibile influen-

zare la storia naturale di molte patologie croniche non solo

in termini di prevenzione ma anche di miglioramento
della tutela della persona, riducendo il peso clinico, so-
ciale ed economico della malattia.

Per raggiungere questi obiettivi e far si che 'erogazione

dei servizi sia rispondente ai bisogni dei pazienti, ¢ neces-

sario pensare ad una tutela assistenziale che consideri il

vissuto della malattia (illness) e non solo la malattia or-

ganica (disease), la stabilizzazione della patologia e non
solo la guarigione, il prendersi cura e non solo il curare,
le risorse del paziente e non solo le risorse tecnico-profes-
sionali. Pertanto le strategie non possono naturalmente
non tenere conto dell'importanza della prevenzione pri-
maria, della diagnosi precoce, di una corretta terapia che
comprenda I'educazione e I'empowerment del paziente,
della prevenzione delle complicanze, spesso responsabili
dello scadimento della qualita di vita del paziente, e che
rappresentano le principali cause degli elevati costi eco-
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nomici e sociali delle malattie stesse.

In relazione a tale problematica e stata avviata preso la
Direzione Generale della Programmazione una linea di la-
voro, prevista poi dall’art. 5 del Patto per la salute 2014-
2016, con I'obiettivo di definire un “Piano sulle malattie
croniche” per sistematizzare a livello nazionale tutte le at-
tivita nel campo di queste patologie al fine di rendere pit
omogeneo possibile il processo assistenziale e supportare
le Regioni nel processo di transizione verso un nuovo mo-
dello di sistema integrato, mirato a valorizzare tutti gli at-
tori dell’assistenza e finalizzato al raggiungimento dei
seguenti obiettivi: ottenere e mantenere nel tempo un
buon controllo della malattia e delle comorbidita, garan-
tire la qualita di vita, prevenire e curare le complicanze,
ottimizzare 1'uso delle risorse disponibili, assicurare col-
legamenti con disegni di prevenzione primaria e diagnosi
precoce, porre attenzione al paziente complesso e fragile.
Tenendo presenti questi obiettivi e la opportunita di dare
seguito alle indicazioni europee, con le quali si invitano
gli Stati membri ad elaborare e implementare Piani na-
zionali sulla cronicita, nonché le indicazioni del Patto
della salute 2014- 20106, con Decreto dirigenziale del 14
maggio 2014 ¢ stato costituito un gruppo di lavoro, presso
la Direzione generale della Programmazione, affidando il
coordinamento alla dott. Paola Pisanti, che vede la par-
tecipazione dei referenti regionali, societa scientifiche,
esperti e associazioni di pazienti. Il Piano si connotera
come un provvedimento “cornice” e si propone di dare
omogeneita alle indicazioni e alle attivita regionali e locali,
fornendo indicazioni per il miglioramento della qualita
dell’assistenza. In particolare il Piano intende fornire in-
dicazioni per migliorare I’organizzazione, pur nel rispetto
dell’autonomia regionale, in quanto ¢’¢ un insufficiente
risposta nell’assistenza territoriale per i soggetti affetti da
patologia cronica che hanno scarsa necessita di accessi
ospedalieri, ma richiedono adeguati interventi di tipo am-
bulatoriale, domiciliare, residenziale.

Tale carenza nell’organizzazione dell’assistenza territo-
riale & comprovata dal numero eccessivo di ricoveri in
strutture ospedaliere, con notevoli costi diretti e indiretti
per i singoli e per la comunita.

Il documento, nel proporre obiettivi, strategie e strumenti
volti a superare i problemi riscontrati in termini di pre-
venzione e promozione della salute, riorganizzazione delle
cure primarie, integrazione delle reti assistenziali, inte-
grazione tra diversi livelli di assistenza e integrazione
socio-sanitaria, vuole essere la risposta ai bisogni di salute
delle persone con malattia cronica, nel rispetto delle di-
sponibilita delle risorse economiche, umane e strutturali
del nostro paese.



-

Principali problemi che il documento
desidera affrontare

Prevenzione e promozione Integrazione delle reti
della salute assistenziali
Riorganizzazione Integrazione tra diversi livelli di
delle cure primarie assistenza e integrazione socio-sanitaria

\ v

Le strategie, che saranno in esso identificate, avranno
come obiettivo il raggiungimento del pieno benessere fi-
sico, psicologico e sociale sia dell’individuo che della col-
lettivita e porranno l'accento sulla necessita di una
migliore organizzazione dei Servizi, una maggiore respon-
sabilizzazione di tutti gli interlocutori compreso la per-
sona con cronicita, allo scopo di prevenire o ritardare il
pit possibile I'insorgenza delle complicanze.

II Piano non vuole essere conflittuale con i modelli regio-
nali individuati ma rafforzarli per promuovere un mo-
dello multiprofessionale ed interdisciplinare delle cure e
garantire una maggiore accoglienza, una maggiore colla-
borazione ed integrazione tra i professionisti e gli opera-
tori (sanitari, sociosanitari e sociali), che potranno
condividere i percorsi assistenziali in un approccio di ini-
ziativa nei confronti del malato cronico, affrontando
anche la complessita e la fragilita.

Dott.ssa Paola Pisanti
Presidente della Commissione Diabete del Ministero
della Salute
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3. Come e cambiata I’assistenza alle persone
con diabete: dagli annali nazionali agli
annali AMD regionali

Introduzione

La prevalenza di diabete di tipo Italia e nel mondo ¢ in
forte crescita e le proiezioni parlano di vera e propria
pandemia di diabete [1-2]. Nei diversi continenti la
prevalenza attuale oscilla tra il 4% e il 10%, con un totale
di 371 milioni di persone affette dalla malattia. Questo
numero ¢ destinato a crescere {ino a 552 milioni entro i
prossimi 20 anni [3].

Se non adeguatamente controllato fin dagli stadi piu
precoci, il diabete di tipo 2 aumenta il rischio di
complicanze micro e macrovascolari e di mortalita [4].
Vivere con il diabete, inoltre, si associa comunemente a
problemi di tipo psicosociale e ad una ridotta qualita di
vita [5].

Vista la proporzione sempre piu critica tra numero di
persone affette e risorse disponibili, sono a rischio sia la
sostenibilita del sistema sanitario sia I'equita di accesso
alle cure [6]. Negli Stati Uniti si stima che il costo del
diabete diagnosticato sia aumentato dal 2007 al 2012 del
41% [1]. In Italia, in linea con I'Europa, secondo le stime
piu recenti il diabete ¢ responsabile del 10% della spesa
sanitaria nazionale [7. 8]. A gravare sulla spesa sono
soprattutto le ospedalizzazioni per complicanze, che
coprono oltre il 50% del costo annuo per paziente [9]. Ma
ai costi diretti vanno sommati i costi indiretti,
difficilmente quantificabili, legati alla perdita di
produttivita delle persone affette dalla malattia e dei
familiari chiamati ad assisterle [8].

Un altro problema ¢ rappresentato dalla distanza tra la
disponibilita di approcci terapeutici efficaci e di linee-
guida [10] e il loro livello di implementazione nella vita
reale. Nonostante cio, diversi studi hanno evidenziato
come la pratica clinica spesso si discosti dalle
raccomandazioni cliniche e come un numero elevato di
soggetti non raggiunga i target terapeutici raccomandati
[11-13].

Per migliorare l'approccio complessivo al diabete,
I"attivita di regolare monitoraggio e miglioramento della
qualita di cura ¢ ritenuta una delle principali componenti
di una adeguata pianificazione sanitaria [14]. Proprio per
tale ragioni diverse organizzazioni statunitensi ed europee
hanno sviluppato “indicatori di qualita” e promosso la

loro applicazione in specifici setting assistenziali [14-15].
Tali indicatori sono stati usati in diversi Paesi per fornire
una fotografia dei pazienti monitorati per specifici
parametri clinici o che raggiungono determinati target,
per confrontare la cura erogata da diversi provider o per
quantificare gli incentivi di performance [16-18]. Meno
frequentemente gli indicatori sono stati usati per valutare
i trend temporali di qualita dell’assistenza [19] o i
risultati delle attivita di miglioramento [20].

In Ttalia ¢ attiva dal 2006 una delle iniziative di
monitoraggio e miglioramento continuo dell’assistenza
pit “mature” al mondo. Gli “Annali AMD” (tabella 1)
hanno coinvolto negli anni un numero crescente di servizi
di diabetologia,  raggiungendo  una  elevata
rappresentativita della cura specialistica italiana. Inoltre,
grazie all’alto livello di informatizzazione, gli Annali AMD
consentono la valutazione regolare di un numero
estremamente ampio di indicatori, di cui e possibile
seguire nel tempo 'evoluzione. L'uso intensivo dei dati
con le piu opportune metodiche statistiche ¢ stato utile in
questi anni non solo per il monitoraggio regolare della
qualita dell’assistenza, ma anche a scopi di ricerca per
approfondire aspetti specifici della malattia diabetica.
L'obiettivo di questo articolo & ripercorrere le fasi
fondamentali del progetto e I'impatto culturale, clinico ed
economico che ha determinato negli anni. [7articolo vuole
anche sottolineare le possibilita che si aprono di fronte ad
un uso ancora piu intensivo dei dati disponibili da parte
delle regioni in un’ottica di pianificazione sanitaria.

Obiettivi degli annali

Gli Annali AMD perseguono tre obiettivi fondamentali:

e fotografare la realta assistenziale italiana attraverso il
monitoraggio continuo dell’assistenza a partire dai dati
di routine registrati sulle cartelle ambulatoriali
informatizzate;

e attivare un processo di miglioramento della qualita
dell’assistenza erogata dai centri partecipanti attraverso
I"autovalutazione ed il confronto con i centri “best
performers™;

e fornire una visione complessiva dei punti di forza e
delle aree piu problematiche dell’assistenza e offrire
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Tabella 1. Gli Annali AMD: i volumi, le monografie, le pubblicazioni scientifiche

/" 1volumi degli Annali AMD

1. Cimino A, Giorda C, Meloncelli I, Nicolucci A, Pellegrini F, Rossi MC, Vespasiani G. 2006 AMD Annals - Quality Indicators in
Diabetes Care in Italy. Kino - Torino, Italy 2006.

2. Cimino A, Giorda C, Meloncelli I, Nicolucci A, Pellegrini F, Rossi MC, Vespasiani G. AMD Annali 2006 - Indicatori di qualita
dell'assistenza diabetologica in Italia. Kino - Torino, Italy 2006.

3. Cimino A, de Bigontina G, Giorda C, Meloncelli I, Nicolucci A, Pellegrini F, Rossi MC, Vespasiani G. AMD Annali 2007 - Indicatori
di qualita dell'assistenza diabetologica in Italia. Kino - Torino, Italy 2007.

4. Cimino A, de Bigontina G, Fava D, Giorda C, Meloncelli I, Nicolucci A, Pellegrini F, Rossi MC, Vespasiani G. 2008 AMD Annals -
Quality Indicators in Diabetes Care in Italy. Kino - Torino, Italy 2008.

5. Cimino A, de Bigontina G, Fava D, Giorda C, Meloncelli I, Nicolucci A, Pellegrini F, Rossi MC, Vespasiani G. AMD Annali 2008 -
Indicatori di qualita dell'assistenza diabetologica in Italia. Kino - Torino, Italy 2008.

6. Cimino A, de Bigontina G, Fava D, Giorda C, Meloncelli I, Nicolucci A, Pellegrini F, Rossi MC, Vespasiani G. Annali AMD 2009 -
Analisi prospettica degli indicatori di qualita dell'assistenza del diabete in Italia (2004-2007). Kino - Torino, Italy 2009.

7. Cimino A, de Bigontina G, Fava D, Giorda C, Meloncelli I, Nicolucci A, Pellegrini F, Rossi MC, Vespasiani G. Longitudinal analysis
of quality indicators of diabetes care in Italy (2004-2007). Kino - Torino, Italy 2009.

8. Cimino A, Fava D, Giorda CB, Meloncelli I, Nicolucci A, Pellegrini F, Rossi MC, Turco S, Vespasiani G. Annali AMD 2010 -
Indicatori di qualita dell'assistenza diabetologica in Italia. Kino - Torino, Italy 2010.

9. Arcangeli A, Cimino A, Di Bartolo P, Fava D, Lovagnini Scher A, Meloncelli I, Mulas MF, Nicolucci A, Pellegrini F, Rocca A, Rossi
MC, Turco S, Vespasiani G. Annali AMD 2011 - Livello di controllo metabolico, pressorio e lipidico e utilizzo di farmaci nel
diabete di tipo 2. Gli anni 2005-2009 a confronto. Kino - Torino, Italy 2011.

10. Cimino A, Fava D, Giorda CB, Meleoncelli I, Nicolucci A, Pellegrini F, Rossi MC, Turco S, Vespasiani G. 2010 AMD Annals - Quality
Indicators in Diabetes Care in Italy. Kino - Torino, Italy 2011.

11. Arcangeli A, Cimino A, Di Bartolo P, Fava D, Lovagnini Scher A, Marangoni A, Meloncelli I, Mulas MF, Nicolucci A, Nogara A,
Pellegrini F, Rocca A, Rossi MC, Turco S, Vespasiani G. Annali AMD 2012 - Analisi prospettica degli indicatori di qualita
k dell'assistenza del diabete in Italia (2004-2011). Kino - Torino, Italy 2013.
/Le monografie degli Annali AMD N
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\ Free download dal sito http://www.infodiabetes.it/pages/annali_amd/ /
4 Pubblicazioni scientifiche
1. Rossi MCE, Nicolucci A, Arcangeli A, Cimino A, De Bigontina G, Giorda C, Meloncelli I, Pellegrini F, Valentini U, Vespasiani

G, on behalf of the AMD Annals Study Group. Baseline quality of care data from a quality improvement program
implemented by a network of diabetes outpatient clinics. Diabetes Care 2008; 31: 2166-2168.

2. Nicolucci A, Rossi MC, Arcangeli A, Cimino A, de Bigontina G, Fava D, Gentile S, Giorda C, Meloncelli I, Pellegrini F,
Valentini U, Vespasiani G; on behalf of AMD-Annals Study Group. Four-year impact of a continuous quality improvement
effort implemented by a network of diabetes outpatient clinics: the AMD-Annals initiative. Diabetic Med 2010; 27:

1041-1048.

3. Gruppo di studio ANNALI AMD. [AMD Annals: a model of continuous monitoring and improvement of the quality of
diabetes care]. Epidemiol Prev 2011; 35:18-26.

4, Rossi MC, Cristofaro MR, Gentile S, Lucisano G, Manicardi V, Mulas MF, Napoli A, Nicolucci A, Pellegrini F, Suraci C, Giorda

C; AMD Annals Study Group. Sex Disparities in the Quality of Diabetes Care: Biological and Cultural Factors May Play a
Different Role for Different Outcomes: A cross-sectional observational study from the AMD Annals initiative. Diabetes
Care 2013;36:3162-8.

5. Giorda CB, Nicolucci A, Pellegrini F, Kristiansen CK, Hunt B, Valentine WJ, Vespasiani G. Improving quality of care in people
with Type 2 diabetes through the Associazione Medici Diabetologi-annals initiative: a long-term cost-effectiveness
analysis. Diabet Med 2014;31:615-23.

6. De Cosmo S, Rossi MC, Pellegrini F, Lucisano G, Bacci S, Gentile S, Ceriello A, Russo G, Nicolucci A, Giorda C, Viazzi F,
Pontremoli R; AMD-Annals Study Group. Kidney dysfunction and related cardiovascular risk factors among patients with
type 2 diabetes. Nephrol Dial Transplant 2014;29:657-62.

7. Rossi MC, Candido R, Ceriello A, Cimino A, Di Bartolo P, Giorda CB, Esposito K, Lucisano G, Maggini M, Mannucci E,
Meloncelli I, Nicolucci A, Pellegrini F, Scardapane M, Vespasiani G , on behalf of the AMD ANNALS 2012 Study Group.
Trends over 8 years in quality of diabetes care. Results of the AMD Annals continuous quality improvement initiative.

& [submitted]
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dati di confronto tra diversi contesti assistenziali (in
particolare, le regioni).
In sostanza, gli Annali AMD permettono di evidenziare il
gap esistente tra standard di cura e assistenza reale,
quindi misurando efficacia ed efficienza del sistema e
guidando le strategie di miglioramento e di governance.

Fasi di sviluppo del progetto:

In questa sezione vengono illustrati i 5 passi, semplici ma
fondamentali, per I'implementazione del progetto Annali
AMD, validi per I'eventuale (auspicabile) applicazione del
modello ad altri ambiti assistenziali o contesti sanitari.

1. Identificazione del set di indicatori di qualita

II primo passo per lanciare una iniziativa di valutazione
della qualita della cura ¢ I'identificazione di un set
appropriato di indicatori, caratterizzati dalla capacita di
descrivere aspetti rilevanti dell’assistenza alla patologia e
dalla possibilita di essere misurati in modo valido,
standardizzato, preciso, accurato e riproducibile [21, 22].
E’ possibile scegliere tra varie tipologie di indicatori (di
processo, di risultato, uso di farmaci...), definite a
seconda del tipo di informazione che consentono di
rilevare. La tabella 2 mostra il set degli indicatori AMD
inclusi negli Annali selezionati sulla base dei principi
previamente descritti.

Tabella 2. Indicatori di qualita utilizzati negli Annali
AMD per il regolare monitoraggio della qualita
dell’assistenza specialistica diabetologica in Italia

Indicatori di processo:
% di soggetti con almeno una misurazione nell'anno indice di:

HbAlc
Profilo lipidico
Pressione arteriosa

Nefropatia
Esame piede
Retinopatia

Indicatori di risul inter

% di soggetti con:

HbA1c<=7,0%
Col-LDL<100 mg/dI
PA<=130/80 mmHg
HbA1c>=8,0%
Col-LDL>=130 mg/dI
PA>=140/90 mmHg
GFR <=60 ml/min
Micro/macroalbuminuria
del trattamento farmacologico:

Indi idiil
% di soggetti:

ita/appropri

Non trattati con Col-LDL>=130 mg/dI

Non trattati con PA>=140/90 mmHg

Non trattati con Micro/macroalbuminuria
Trattati con Col-LDL>=130 mg/dI

Trattati con PA>=140/90 mmHg |

Indicatori di qualita di cura complessiva
% di soggetti con:

Score Q<15
Score Q >25

2. Identificazione del set standard di informazioni
necessarte per il calcolo degli indicatort

I secondo passo ¢ I'identificazione del “set standard” di
informazioni raccolte nel corso della normale pratica
clinica necessarie per la costruzione di ogni singolo
indicatore e per la valutazione delle performance.

Nel caso degli Annali AMD. il risultato di questo lavoro ¢
stato lo sviluppo di uno specifico software denominato
“File dati AMD”, in grado di estrarre in modo automatico,
standardizzato (usando ove possibile codifiche universali
disponibili, come i codici 1CD-9-CM e ATC) e
rigorosamente anonimo un ampio spettro di dati clinici
dei pazienti, partendo da diversi tipi di cartelle
informatizzate.

3. Creazione del network det centri partecipanti

Mentre all’estero le iniziative di questo tipo sono
generalmente impostate come “Pay-for-performance”,
nell’ambito degli Annali AMD il network di centri
partecipanti e stato creato su base volontaristica e senza
alcun incentivo finanziario. I'unico criterio di inclusione
era la dotazione di una cartella clinica informatizzata in
grado di estrarre il File Dati AMD. L'utilizzazione delle
cartelle cliniche informatizzate per la gestione routinaria
dei pazienti ¢ considerato, infatti, un requisito
fondamentale per semplificare la definizione periodica dei
profili assistenziali e soprattutto per integrarla nell’ambito
dell’attivita ambulatoriale quotidiana.

4. Valutazione centralizzata degli Indicatori: gli Annali
AMD come strumento di benchmarking

A partire dal lancio dell'iniziativa, i centri hanno fornito
annualmente il loro File Dati AMD. I dati sono analizzati
centralmente e pubblicati periodicamente come un
volume denominato Annali AMD. 1 centri partecipanti
sono identificati solo da un codice numerico, in modo da
garantirne ["anonimato. Il volume viene distribuito
gratuitamente a tutti i partecipanti e pubblicato sul sito
dell’associazione.

Gli Annali utilizzano una strategia di miglioramento
basata sul confronto con i centri “best performers”
(benchmarking). In altre parole, il riferimento per il
miglioramento, il target da raggiungere su ogni indicatore,
non ¢ piu rappresentato solo dalle linee-guida esistenti ma
anche dai risultati ottenuti nella vita reale dal 25% dei
centri con il risultato migliore per ciascun indicatore
(tabella 3).

5. Valutazione degli Indicatori a livello locale: il Software
Indicatori

In parallelo all’attivita legata alla produzione degli Annali
AMD; ai centri ¢ stato fornito il “Software Indicatori” per
la valutazione della propria performance e il confronto
con i risultati medi nazionali. Pertanto, ogni centro ¢ stato
chiamato a valutare periodicamente il gap esistente tra la
propria performance e i target raccomandati; ma
soprattutto il centro puo confrontarsi con i risultati
ottenuti, in condizioni assistenziali analoghe, dai centri
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Tabella 3. ldentificazione dei best performers
e definizione del gold standard

-

1. Selezione dei centri con adeguata “bonta del dato™ \
Per essere inclusi nel calcolo del gold standard, i centri dovevano garan-
tire specifici livelli minimi di completezza della cartella clinica informatiz-
zata per i campi relativi ai seguenti parametri:

Variabile Valore soglia di completezza
(=)

Sesso 90%

Eta 90%

Tipo di diabete 90%

HbA1c 70%
Pressione arteriosa 70%

BMI 70%

Profilo lipidico o LDL--colesterolo 50%
Indicazione della terapia antidiabetica 85%

2. |dentificazione del valore di “gold standard” su ogni indicatore:

Sulla distribuzione ordinata dei valori registrati nei centri con adeguata com-
pletezza dei dati, venivano identificati il 75° percentile per gli indicatori di
processo ed outcome favorevoli (e il 25° percentile per gli indicatori di out-
come sfavorevole). Questo valore rappresentava quindi la performance mi-
gliore, quella cioe ottenuta nel 25% dei centri con valori piu elevati.
Esempio: per l'indicatore di processo “misura del’HbA1c nel DM2” il gold
standard € rappresentato dal 97%. In altre parole, il 25% dei centri sele-
zionati aveva sottoposto a misurazione del’HbA1c nel corso dell’anno al-
meno il 97% dei loro pazienti visti nello stesso periodo (per il restante 75%
dei centri la percentuale era ovviamente piu bassa).

3. Confronto della performance complessivainrelaz  ione al gold stan-
dard:

Esempio di star plot di processo. Ogni asse rappresenta un indicatore. Su
ciascuno di essi & possibile identificare sia quanto il gold standard si disco-
sti dal 100% sia quale sia il divario da colmare tra campione totale e centri
best performers

1009
(finee guida'j"‘--.,“‘_‘
-""'--.. -
~—— ;4 )
Gap esistente tra
}. cura ideale e cura
hs . reale

0% ~
~—

6629 s
(intero campione)
7400
(best perfarmers)
Pisds Nafropate
Best performers Intero
{gold standard) Campione
HbAlIc 98% B4%%
Pressione arteriosa (PA) 94049 66%40
Profilo lipidico (PL) 92% 59%
Nefropatia 63% 47%0
Piede 4690 21%

\_ J

“best performers”. Quindi, questo tipo di approccio
permette di identificare i “reali margini di miglioramento”
da perseguire per adeguarsi a degli standard minimi di
qualita specifici per un determinato contesto assistenziale.

Impatto culturale

II numero di centri partecipanti & aumentato da 89 nel
2000 a 320 nel 2011. Cio ¢ indice del progressivo livello
di  consapevolezza  raggiunto  dai  diabetologi
sullimportanza di essere inseriti in un circuito
riconosciuto di qualita per fronteggiare la pandemia di
diabete. Oggi circa la meta dei servizi di diabetologia
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diffusi sull’intero territorio nazionale ¢ parte integrante
del progetto.

Poiché la qualita dell’assistenza misurata con le cartelle
informatizzate ¢ influenzata dal livello di completezza e
accuratezza con cui sono registrate le informazioni, AMD
ha promosso negli anni, attraverso sessioni formative e/o
materiale educativo, la “cultura della registrazione” ed ha
stabilito dei criteri minimi di accuratezza e completezza
su alcuni parametri chiave come misura di riferimento
della “bonta del dato”. Nell'ultimo volume pubblicato
degli Annali AMD si vede come i centri con elevata bonta
del dato siano aumentati dal 20.6% al 35.3% in otto anni.
Da questi numeri si evince che il percorso di
miglioramento ¢ ancora lungo, ma ¢ evidente che la strada
imboccata ¢ quella giusta.

Impatto clinico

Nell’ultima valutazione centralizzata degli Annali AMD,
320 servizi di diabetologia hanno estratto dal loro
database clinico i dati della normale pratica clinica
raccolti negli anni dal 2004 al 2011. La figura 1 mostra
i risultati  ottenuti: si  osserva un sistematico
miglioramento di tutti gli indicatori di processo, risultato
intermedio e di intensita/appropriatezza del trattamento.
Di rilievo ¢ 'aumento della percentuale di soggetti con
score Q >25 e la parallela riduzione di soggetti con score
Q <15. Lo score Q & un indicatore composito di cura
complessiva che da studi precedenti indipendenti ¢
risultato associato al rischio di eventi cardiovascolari a 3
anni (eccesso di rischio dell’'80% con score Q <15 e del
20% con score Q tra 15-25 rispetto a score Q >25). E
quindi verosimile che il miglioramento documentato sullo
score () si traduca in eventi cardiovascolari evitati, con
evidenti benefici clinici ed economici.

D’altra parte, la capacita della partecipazione
all'iniziativa Annali AMD di catalizzare il processo di
miglioramento su specifici indicatori ¢ stata oggetto di
una importante pubblicazione scientifica (23).

Le monografie degli Annali AMD (tabella 1), prodotte a
partire dagli stessi dati utilizzati per il monitoraggio della
qualita di cura, hanno inoltre permesso di approfondire
diversi aspetti di ricerca sul diabete, in particolare le
peculiarita dell’assistenza al paziente anziano o con danno
renale, di esplorare le differenze di genere e di ragionare
sul tema dell’intensita/appropriatezza del trattamento e
sull’inerzia clinica.

Impatto economico

Iefficacia dell’iniziativa Annali AMD sul miglioramento
dei parametri clinici e stata quindi ampiamente
documentata. Ma a questi miglioramenti ¢ corrisposto un
aumento dei costi dell’assistenza? Questo aspetto € stato
affrontato grazie ad uno studio che ha valutato il rapporto
costo-efficacia dell'iniziativa Annali AMD, sulla base dei



Figura 1. La qualita dell’assistenza diabetologica
dal 2004 al 2011
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risultati finora ottenuti [24]. Janalisi ¢ stata condotta
utilizzando il CORE Diabetes Model, uno strumento che
consente di fare proiezioni sui risultati clinici ed economici
di diversi trattamenti o modalita assistenziali [25-26]. |
risultati dell’analisi hanno documentato che gli Annali
AMD non sono solo “cost-effective” ma addirittura “cost-
saving”, cioe fanno risparmiare. | maggiori costi per i
farmaci nel braccio degli Annali AMD erano risultati
compensati dai risparmi conseguenti alle complicanze
evitate, soprattutto le complicanze renali. Il vantaggio
sociale ed economico era evidente anche in orizzonti
temporali di appena cinque anni, con un guadagno
nell’aspettativa di vita associata alla qualita di vita di 99
mila anni e con oltre 1,5 miliardi di euro di costi evitati.
E” importante sottolineare che i benefici sui costi e sui
QALY sono stati ottenuti a fronte di riduzioni di HbAle,
pressione arteriosa e profilo lipidico di piccola entita, che
possono quindi rappresentare un target realistico per
qualsiasi centro di diabetologia.

LVanalisi di costo-efficacia ha quindi confermato che
aumentare il numero di centri e di pazienti che
partecipano all’iniziativa puo rappresentare un metodo
altamente  efficace per migliorare ['assistenza
diabetologica e ridurre la spesa sanitaria in Italia nei
prossimi anni.

Dagli annali AMD agli indicatori regionali

E” in fase di pubblicazione il nuovo volume degli Annali

AMD, l'ottava edizione. Essi avranno il duplice scopo di:

e Indagare come si ¢ evoluta la qualita dell’assistenza
diabetologica e la bonta del dato in otto anni, dal 2004
al 2011, nelle singole regioni italiane.

e Mostrare i risultati ottenuti sui singoli indicatori dalle
diverse regioni e promuovere attivita di benchmarking
per impostare a livello locale un percorso di
miglioramento della propria pratica clinica.

L’errore da evitare nella maniera piu assoluta e
quello di leggere i nuovi dati in un ottica di confronto
tra regioni virtuose e meno virtuose. Un confronto di
“merito”, infatti, sarebbe possibile solo in un
contesto sperimentale, in cui i centri operano in
condizioni standardizzate su pazienti con
caratteristiche omogenee.

I risultati degli Annali Regionali documentano variazioni
nelle dimensioni misurate della qualita dell’assistenza
generalmente orientate al miglioramento complessivo
della cura, ma con performance misurate nelle singole
regioni estremamente variabili. Questi nuovi Annali AMD
proprio per questo motivo diventano uno strumento
operativo, ed una opportunita unica, per tutte le
regioni italiane. Queste avranno, infatti la possibilita di
osservare i risultati ottenuti in questi anni, sia in termini
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di qualita dei dati che di performance sulle varie misure.
Gli  Annali AMD rappresentano un sistema di
monitoraggio della cura erogata estremamente
importante, quindi, il capirne il livello di
implementazione nelle diverse realta italiane e un
momento irrinunciabile, per migliorare I'organizzazione,
i processi e gli esiti della cura. Le discrepanze evidenziate
dovranno essere oggetto dell’attivita di benchmarking
allinterno delle regioni. Piu precisamente, sara
auspicabile che ogni regione discuta i dati del report in
incontri dedicati e identifichi gli obiettivi principali del
miglioramento da perseguire nei prossimi anni. Nel
report, le regioni sono ordinate per tutti gli indicatori
secondo un gradiente geografico, per facilitare il confronto
visivo con le regioni confinanti. [ anche auspicabile che
questi incontri coinvolgano non solo gli operatori sanitari,
ma anche direttori generali, rappresentanti delle
istituzioni e associazioni dei pazienti.

Prospettive

In 8 anni, gli Annali AMD hanno evidenziato un trend di
miglioramento su tutti gli Indicatori sviluppati. Ora che
il sistema ¢ ben rodato, ¢ tempo di catalizzare il
cambiamento per fare fronte al carico assistenziale legato
al diabete. Una discussione piu intensiva e strutturata dei
dati degli Annali AMD con I'accurato coinvolgimento di
tutti gli stakeholders potra garantire che vengano sfruttate
a pieno tutte le potenzialita di questo strumento. Gli
Annali AMD si propongono in altre parole, in questa fase
ancora piu che in passato, come uno strumento utile per
una pianificazione sanitaria condivisa e supportata dalle
evidenze.

Dott. Paolo Di Bartolo

UO di Diabetologia Prov. di Ravenna: Coordinatore
Gruppo Annali AMD. (p.dibartolo@ausl.ra.it)
Dott.ssa Maria Chiara Rossi

Fondazione Mario Negri Sud, Santa Maria Imbaro
(CH): Componente Gruppo Annali AMD
(mrossi@negrisud.it)
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9. Impatto clinico-assistenziale dell’ipoglicemia
nei dipartimenti di emergenza-urgenza

Negli ultimi anni un rinnovato interesse ¢ stato dedicato
all’ipoglicemia nella popolazione con diabete, anche a se-
guito del fallimento dei tre grandi studi di intervento AC-
CORD [1], ADVANCE [2] e VADT [3] nei quali la
mancata riduzione del rischio cardiovascolare, ed anche
I"aumento della mortalita nello stu dio ACCORD, & stata
largamente messa in relazione all’aumento degli eventi
ipoglicemici.

Questi studi hanno spento un trend ben rappresentato da
un recente articolo apparso su JAMA [4], che mostra
come l'incidenza di ricoveri in ospedale per iperglicemia
si sia marcatamente ridotta negli Stati Uniti fra il 1999 e
il 2011 (-38,06%), mentre quella per ipoglicemia ¢ aumen-
tata (+11,7%). Cosi, a partire dal 2001, ¢ divenuta I'i-
poglicemia la causa maggior di ricovero nella popolazione
con diabete, mettendo in dubbio i vantaggi di un approc-
cio terapeutico eccessivamente aggressivo, particolar-
mente nella popolazio ne anziana con diabete tipo 2. In
uno studio condotto per 12 anni in soggetti assicurati con
Medicare, la mortalita a 30 giorni e a un anno dopo un
ricovero per iperglicemia si riduceva da 7,1% a 5.2% e
da 21,4% a 17,6%., rispettivamente, mentre fra i pazienti
ricoverati per ipoglicemia la mortalita a 30 giorni e a un
anno non si modificava sensi bilmente (5% nel 1999 ¢
5% nel 2010 e da 23,3 a 22,6% rispettivamente). Il ris-
chio di mortalita ad 1 anno in un ricoverato per
ipoglicemia ¢ quindi oggi sensibilmente superiore a quello
di una persona ri coverata per iperglicemia. Alla luce di
questi dati ap pare chiaro come la qualita della cura non
possa piu essere valutata soltanto in base al raggiungi-
mento di target metabolici (in genere, HbAlc < 7%),
trascurando le conseguenze avverse della terapia, come
Iipoglicemia. Gli eventi avversi associati alla terapia sono
divenuti altrettanto importanti del controllo me tabolico,
anche in considerazione degli effetti negativi sulla qualita
della vita e sulla qualita della cura, percepiti dal paziente.
Lipoglicemia iatrogena ¢ infatti il pit importante fattore
limitante nella gestione della terapia del diabete [5]. Ogni
tentativo di normalizzare la glicemia porta a un aumento
degli episodi di ipogli cemia, innescando un circolo vizioso
con conseguente riduzione della terapia, peggioramento
del compenso metabolico e della qualita di vita [6]. In

questo modo, I'ipoglicemia, ma spesso anche solo il timore
dell’ipoglicemia, impediscono di mantenere nel lungo pe-
riodo un controllo ottimale dei valori glicemici e quindi
di trarre il massimo beneficio dalla terapia antidiabetica.
Lipoglicemia severa (per definizione quella che non puo
essere gestita dal paziente stesso ma richiede I'interven to
di altri) ¢ un evento pericoloso in sé, sia per le con-
seguenze immediate che puo provocare (es. traumi e in-
cidenti) sia per gli eventi patologici che puo favorire o
peggiorare (es. aritmie cardiache o ischemia del miocar-
dio). Nel diabete l'ipoglicemia, specie quel la severa, ¢ il
risultato di un eccesso di terapia insulinica o dell'uso di
far maci secretagoghi che, stimolando la produzione e/o
il rilascio di insulina in modo non glucosio-dipendente,
possono condurre ad un eccessivo consumo di glucosio. Il
quadro ¢ aggravato dal fallimento dei meccanismi di con-
troregolazione, costituiti da glucagone e catecolamine.
Quando la risposta delle catecolamine ¢ debole o assente
in soggetti con ridotta secrezione di glu cagone (tipica dei
pazienti con diabe te di lunga durata) I'ipoglicemia puo
manifestarsi senza sintomi d’allarme (hypoglycemia un-
awareness) e le sue conseguenze maggiormente pericolo
se. Una ridotta risposta adrenergica puo essere correlata
alla presenza di neuropatia autonomica (non rara nel di-
abete di lunga durata), ma anche I'i poglicemia stessa,
specie se ripetuta, ¢ di per sé¢ in grado di indurre una di
sfunzione autonomica funzionale che puo regredire se si
evitano accurata mente nuove ipoglicemie per un con
gruo periodo di tempo [5]. L'ipoglicemia severa, special-
men te quella notturna, ¢ cosi un evento potenzialmente
in grado di pro-durre conseguenze gravi, fino alla morte
[7]. Lipoglice-mia e la risposta contro regolatoria che ne
consegue possono compromettere la funzionalita e la so-
pravvivenza del miocardio ischemi co, aggravando le con-
seguenze di una sindrome coronarica acuta, produ cono
un allunga-mento del tratto QT al’ECG, possono indurre
aritmie iper- e ipocinetiche [8]. Liipoglicemia diurna,
anche se piu fa cilmente riconosciuta, favorisce traumi da
cadute ed incidenti stradali, indotti da una condizione di
scarsa vigilanza. Una associazione fra ipoglicemia iatro-
gena e aumentata mortalita ¢ sta ta riportata piu volte in
letter-atura, in pazienti ambulatoriali con diabete tipo 2
in controllo intensivo del- 9. Impatto clinico-assistenziale
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dell’ipoglicemia nei dipartimenti di emergenza-urgenza
94 la glicemia, come anche in pazienti in setting di terapia
intensiva [9]. L'associazione ipoglicemia-mortalita non
dimostra di per se un nesso cau sale. A questo proposito
Zoungas et al. [10], elaborando i dati dello studio AD-
VANCE, hanno messo in rappor to l'ipoglicemia severa
con un rischio maggiore di eventi macro- e micro-vasco-
lari e di mortalita per que ste cause, sia nei pazienti in
stretto controllo glicemico sia nei pazienti in terapia con-
venzionale. [7analisi evidenzia che esiste una serie di fat-
tori di rischio indipendente di ipoglicemia severa, in
particolare eta avanzata, durata del diabete, elevati livelli
di creatinina, un basso indice di massa corporea, bassi liv-
elli cognitivi, I'uso di due o piu farmaci antidiabetici.
Lipoglicemia severa diverrebbe cosi un marker di fragilita
del paziente legato alle comorbidita piu che il re spons-
abile diretto dell’aumentata mor talita. Questo concetto ¢
stato peraltro messo in discussione. In uno studio retro-
spettivo su una po polazione mista di pazienti con diabe
te tipo 1 e 2, McCoy et al. [11] hanno messo in evidenza
come |'associazione [ra ipoglicemia severa e mortalita sia
indipendente dalle comorbidita: nei pazienti che ri
ferivano un’ipoglicemia severa nei sei mesi precedenti
I'inizio dello studio, la mortalita a cinque anni era molto
aumentata rispetto a coloro che non ave vano precedenti
ipoglicemie severe o avevano avuto solo ipoglicemie lievi.
Nella valutazione dei pazienti veniva utilizzato un indi-
catore del livello di comorbidita, il Charlson Comorbidity
Index (CCI) [12], predittore di mortalita a un anno
ampiamente validato [13], che non differiva fra i pazienti
con ipoglicemia severa nel corso dello studio e coloro che
I"avevano presentata sia prima, sia durante il periodo di
osservazione. In realta, la respon sabilita diretta dell’i-
poglicemia nel determinare un incremento di mor talita
non puo essere esclusa. Cryer arriva a ipotizzare un mec-
canismo di “morte ipoglicemica”. innescato da un prece-
dente  episodio  ipoglicemico, una  successiva
compromissione della controregolazione attraverso una
disfunzione autonomica funzionale, e I'innesco di una ar-
itmia fatale durante una nuova ipoglicemia piu profonda
con elevatissima risposta catecolaminergica.

Depongono in questo senso dati recenti: in uno studio ret-
rospettivo su una popolazione di soggetti anziani (eta
media 75 anni) [14], ove un episodio ipoglicemico grave
(da condurre all’ospedalizzazione) si associava ad un in-
cremento del rischio di mortali ta (Hazard Ratio (HR)
2.55, intervallo di confidenza (CI) 95% 2.25-2.88), del
rischio di re-ospedalizzazione per qualsiasi causa (HR
1.72, Cl 1.54-1.92) e di reospedalizzazione per ipo
glicemia (HR 2.80, CI 1.55 =5.00). Il tempo medio fra
episodio di ipo glicemia e decesso era di 401 giorni, quello
fra ipoglicemia e re-ospedaliz zazione per qualsiasi causa
di 120 giorni, quello fra ipoglicemia e re-ospedalizzazione
per ipoglicemia di 359 giorni. In quasi il 10% dei soggetti
con ipoglicemia non era documenta ta la presenza di di-
abete né di terapia antidiabetica.
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In accordo con la teoria della “fragilita”, questo studio
confermerebbe come le persone anziane che abbiano gia
avuto un episodio di ipoglicemia severa siano comuncue
a rischio elevato di morbilita e mortalita, indipendente-
mente dalla presenza di diabete.

Lo studio Hypothesis

In questo panorama si iscrive lo studio Hypothesis, che
si ¢ posto 'obiettivo di valutare la gestione intraospedalie
ra dei pazienti con accesso ai Reparti di Medicina d’E-
mergenza-Urgenza ltaliani in seguito ad un episodio di
ipo glicemia grave [15]. Nell’ambito di un progetto di
ricerca della Societa ltalia na di Medicina d’Emergenza
(SIMEU), 46 reparti ospedalieri di Emergenza-Urgenza
Italiani hanno raccolto dati riguardanti gli accessi per
ipoglicemia fra gennaio 2011 e giugno 2012.

I Reparti che hanno collaborato allo studio coprono un
bacino di utenza stimabile in 12 milioni di abitanti. Di
ciascun accesso sono stati raccolti eta, sesso, diagnosi di
diabete, diagnosi di tumori, abuso di alcol, malnutri
zione, associazione con traumi o inci denti stradali, la ter-
apia anti-diabetica in corso e le comorbidita.
Complessivamente sono disponibili i dati relativi a 3.753
accessi per ipoglicemia. Di questi 237 (il 6%) non risul-
tavano associati a diabete, ma ad una storia positiva per
uno o piu delle seguenti condizioni: tumori, malnu-
trizione, abuso di alcol, ipotiroidismo, anoressia nervosa,
insufficienza epati ca. In 3.5106 casi, al contrario, I'evento
si era verificato in sog-getti con diabete (Fig. 1).

Figura 1. Rappresentazione schematica dello studio
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I'eta media dei soggetti diabetici era di 76 anni (range,

1-102) con una durata media di malatia di 40 mesi
(range, 1 mese - 60 anni), era presente una associazione
con un trauma in 287 casi (8,1%) e con un incidente
stradale in 47 (1,3%). In circa la meta dei casi i pazienti



erano esclusivamen te in terapia insulinica, nel 30% circa
erano in terapia con antidiabetici orali (eventualmente as-
sociati ad incretine), nel 15% con una terapia combi nata
con insulina e altri antidiabetici. Infine, una piccola parte
dei pazienti era segnalata come trattata con la sola dieta
o era in terapia imprecisata (Fig. 1). Nei casi in terapia
con anti-diabetici orali, insulino-secretagoghi (sulfonil-
uree o glinidi) erano presenti nell’'87% dei casi. solo nel
6% dei casi era segnalata la metformina in monoterapia
e pochi casi erano in terapia con inibitori del DPP-4
(quasi sempre in combinazione con insulina, sulfoniluree
o glinidi). La gestione dei pazienti dopo I'accesso in ur-
genza era riportato in 3.507 casi (99.7% del totale): nel
42.7% dei casi i pazienti venivano riaffidati alle cure del
medico curante o dei servizi di diabetolo gia dopo una
breve valutazione, nel 17,.2% entravano nei protocolli
della Osservazione Breve Intensiva (OBI), con osser-
vazione protratta fino a 24 ore, nel 33.1% dei casi veni-
vano ricoverati in reparti di degenza (Medicina Interna,
Pediatria o Geriatria nell’87% dei casi, in unita di cure
intensive nel 2,3%. in Endocrinologia/Malattie del Me-
tabolismo nel 6.2% dei casi), 5 paz ienti morivano poco
dopo l'accesso in ospedale e infine nel 6,8% dei casi i
pazienti rifiutavano il ricovero o ve nivano trasferiti in
residenze protette (Fig. 1).

La disposizione era largamente variabile in funzione del
tipo di trattamento per il diabete (Fig. 2).

Iaffidamento diretto al MMG/Centro Specialistico era in-
fatti piu frequente nei soggetti in terapia insulinica o in
terapia combinata, mentre la probabilita di OBI o di ri-
covero era maggiore nei pazienti in terapia con antidia-
betici orali rispetto ai pazienti in tratta mento con sola
insulina (OBL, 19,7% vs. 16%; ricovero, 45,2% vs. 25,5%
rispettivamente) o in terapia combina ta (OBI, 19,7% vs.
18,4%; ricovero, 45,2% vs 30,3%) (Fig. 2).

I fattori associati ad OBl o a ricovero, riportati in Fig. 3 e
4, comprendevano l'eta avanzata, ['uso di antidiabetici

Figura 2. Gestione dell’ipoglicemia nei dipartimenti di
Emergenza/Urgenza in funzione del tipo di trattamento
del diabete.
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Figura 3. Fattori associati all’Osservazione Breve Inten-
siva (n=004) nella popolazione con diabete riferita al Di-
partimenti di Emergenza-Urgenza a seguito di un evento
ipoglicemico (odds ratio e intervallo di confidenza 95%).
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Figura 4. Fattori associato al ricovero ospedaliero
(n=1.161) nella popolazione con diabete riferita al Dipar-
timenti di Emergenza-Urgenza a seguito di un eventi
ipoglicemico (odds ratio e intervallo di confidenza 95%).
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orali (non l'uso di insulina) e la pre senza di comorbidita.
In 898 di 1.161 casi ricoverati (77,3%) era disponibile il
follow-up della degenza; 88 pazienti decedevano durante
il ricovero in ospedale (9,8%) (Fig. 1). Non si osservavano
differenze nel ri schio di mortalita in relazione al tipo di
trattamento (insulina 9,9%, antidia betici orali 9,8%, ter-
apia combinata 9%), ma la mortalita era largamente as-
sociata al numero di comorbidita presenti (Odds ratio,
1.28; 95% CI, 1.01-1.63). In conclusione, lo studio iden-
tifica un alto numero di ipoglicemie severe che richiedono
trattamento in ospedale nella realta italiana delle medi-
cine di Emergenza-Urgenza. Basandosi su queste evi-
denze, & possibile derivare alcune conclusioni importanti
circa il problema “ipoglicemia” nella popola zione Ital-
iana con diabete:
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1. Il numero di accessi in ospedale di pazienti diabetici a
seguito di un episodio di ipoglicemia severa ¢ stimabile
intorno ai 12.000/anno sull’intero territorio nazionale.
Con siderando che nella maggioranza dei casi gli episodi
di ipoglicemia severa sono risolti dai familiari del paziente
o da un intervento sanitario di assistenza pubblica extra
ospedaliera, questa stima fotografa solo la punta dell’ice-
berg “ipoglicemia”.

2. Llipoglicemia da farmaci antidiabetici non si limita
all’uso di insulina; circa 1 caso su 3 infatti si verifica in
soggetti in terapia antidia betica orale, nella quasi totalita
dei casi in soggetti che utilizzano farmaci insulino-secre-
tagoghi.

3. Lipoglicemia che richiede 'accesso ai Servizi di Medi-
cina d’Urgenza ¢ causa di notevole impegno per il Sistema
Sanitario e si associa a elevata mortalita intra-ospeda-
liera, largamente dovuta alla fragilita di questa popola-
zione anziana.

4. Il percorso del paziente dopo 'accesso in Medicina
d’Urgenza e la sua prognosi dipendono da fattori non tutti
strettamente collegati al dia bete. La probabilita di OBI
in Medicina d’Urgenza o di un ricovero in altro Re parto
aumenta con 'eta del paziente, con 1'uso di antidiabetici
orali (non con l'uso di insulina) e con la presenza di ma
nutrizione e di varie comorbidita. | pazienti ospedalizzati
sono caratterizzati da un profilo di fragilita che spiega
I'elevata mortalita intraospeda liera (vicina al 10%).
Sono ogei disponibili nuovi farmaci ipoglicemizzanti che
agiscono attraverso meccanismi diversi (incretino -mime-
tici - DPP-4 inibitori e GLP-1 agonisti - ¢ SGLI-2 inibi-
tori) per i qua li ¢ riportato un basso rischio di ipo
glicemia. Questi farmaci potrebbero trovare opportuna
collocazione in popolazioni fragili per ridurre il rischio di
ipoglicemia e di eventi sfavorevoli.

Prof. Gabriele Forlani, Prof. Giulio Marchesini,
Dott. Andrea Fabbri*

SSD Malattie del Metabolismo e Dietetica Clinica,
“Alma Mater Studiorum” Universita di Bologna
*Dipartimento di Emergenza-Urgenza, Ospedale
Morgagni-Pierantoni, Forli
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10. Diabete e Appropriatezza Terapeutica

Una delle maggiori sfide che gli operatori sanitari sono
chiamati a fronteggiare in questi tempi ¢ il mantenimento
degli standard assistenziali ormai raggiunti, nonostante si
moltiplichino ai piu alti livelli anche in ltalia gli allarmi
sulla possibile sostenibilita economica del Servizio Sani-
tario, i cui costi appaiono in forte e continua crescita.
Proprio quello del diabete & uno dei settori ove si puo in-
tervenire con efficaci razionalizzazioni della spesa
dato il grosso impatto epidemiologico della malattia.

Le proiezioni dell’Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS), mostrano che per il 2025 la prevalenza del dia-
bete arrivera fino a 6,3% coinvolgendo 333 milioni di
persone in tutto il mondo, in buona parte rappresentati
da persone in eta lavorativa, ponendo un reale problema
di economia, sia in termini di aumento di spesa che di ri-
duzione di produttivita.

I nostro Paese non sembra scevro da questi rischi: gia
oggi sono oltre 3 milioni gli italiani affetti da diabete ed
un altro milione e mezzo di soggetti presenta una condi-
zione predisponente al diabete. Di fronte ad un quadro di
questo tipo ¢ necessario che vengano poste in atto misure
sufficienti a ridurre il numero di soggetti affetti, a miglio-
rare la qualita di vita dei pazienti gia affetti (riducendo il
rischio di complicanze costose ed invalidanti), razionaliz-
zare la spesa per il diabete in modo da garantire risorse
alla prevenzione senza intaccare il diritto alle cure piu
moderne ed efficaci.

Le cifre che I'International Diabetes Federation (IDF) ha
comunicato in occasione della recente Giornata mondiale
del diabete celebrata il 14 novembre 2014, evidenziano
che le spese assistenziali sostenute per le persone affette
dalla patologia rappresentano fino al 15% del budget to-
tale sanitario delle nazioni ad alto reddito.

Per ridurre i costi della malattia, & necessario in primo
luogo utilizzare in modo appropriato e senza sprechi le ri-
sorse disponibili.

Il concetto di appropriatezza esprime la misura del-
I"adeguatezza delle azioni intraprese per trattare uno spe-
cifico stato patologico secondo criteri di efficacia ed
efficienza che coniugano I'aspetto sanitario a quello eco-
nomico. Non si tratta di un concetto statico bensi dina-
micamente legato all’evoluzione e alla variabilita della

disponibilita della spesa sanitaria.

[Vappropriatezza ¢ un principio di fondamentale impor-
tanza infatti nell'individuazione dei LEA, a carico del Si-
stema Sanitario Nazionale, con il DPCM del 29 novembre
2001 e successive integrazioni, si ¢ fatto riferimento al
principio dell’efficacia e dell’appropriatezza degli inter-
venti, oltre che al principio dell’efficienza e dell’equita.
In generale si puo affermare che un intervento sanitario ¢
appropriato dal punto di vista professionale se di efficacia
provata con livelli di evidenza variabili ed e stato pre-
scritto al paziente giusto, nel momento giusto e per una
durata adeguata; inoltre i possibili effetti sfavorevoli de-
vono essere accettabili rispetto ai benefici. All’appropria-
tezza prescrittiva va affiancato pero il concetto di
appropriatezza organizzativa intesa come utilizzazione
della giusta quantita di risorse professionali e logistiche,
incluse le componenti tecnologiche, gli adeguati indicatori
qualitativi e quantitativi e gli strumenti per la formazione.
Lappropriatezza organizzativa consente che le modalita
di erogazione della prestazione utilizzino I'adeguato im-
piego di risorse professionali ed economiche a parita di
sicurezza ed efficacia terapeutica.

Per definire i criteri di appropriatezza (terapeutica, strut-
turale, tecnologica e operativa), in linea con quanto an-
nunciato nel Piano Sanitario Nazionale del Diabete, &
necessario delineare innanzitutto i rapporti tra medicina
primaria e centri specialistici territoriali e ospedalieri, i
modelli organizzativi per la gestione integrata del follow-
up (chronic care model), 'organizzazione del dell’equipe
multidisciplinare e del setting di cura.

La moderna visione dell’appropriatezza terapeutica cam-
mina di pari passo con la personalizzazione della te-
rapia.

Gli algoritmi AMD (Associazione Medici Diabetologi)
costituiscono un esempio di eccellenza di un percorso di
ricerca ben strutturato nell’ambito della personalizzazione
degli obiettivi di compenso e delle strategie terapeutiche
appropriate atte a raggiungerli.

Gia alla fine del 2009 AMD aveva identificato nella realiz-
zazione di una proposta di algoritmo di terapia personaliz-
zata per il diabete di tipo 2, tenendo specificamente in
considerazione la situazione italiana e volta a proporre in-
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dicazioni terapeutiche specifiche. non solo settorializzazioni
dei pazienti o raccomandazioni generiche basate sulle ca-
ratteristiche dei farmaci, uno dei suoi obiettivi strategici.
Venne cosl costituito un gruppo di lavoro specifico che in
questi anni ha elaborato quello che ¢ un complesso algo-
ritmo dedicato, pubblicato per la prima volta online nel
2011. Il terzo aggiornamento del 2014, realizzato nuova-
mente in collaborazione con la SIMG (Societa Italiana di
Medicina Generale) ha completato il raggiungimento del-
l'obiettivo, quello di realizzare un percorso strategico di
facile accesso per il diabetologo, per il medico di medicina
generale e per chiunque si oceupi di soggetti diabetici,
nell’ottica di suggerire terapie calibrate sulla “fenotipiz-
zazione” del paziente. Nell’ambito di questo percorso di
fenotipizzazione, il medico ¢ assistito nel prendere in con-
siderazione non solamente il grado di compenso glicemico
globale e il pattern individuale delle glicemie (grazie a
un’analisi intelligente di un autocontrollo glicemico appro-
priato), ma anche le caratteristiche obiettive, le compli-
canze vascolari e le eventuali comorbilita. il tipo di
occupazione svolta e il grado di “fragilita” complessiva
della persona con diabete. Lo scopo ultimo & ottimizzare
la risposta al trattamento, migliorando al contempo tolle-
rabilita e compliance: in breve, ottenere il massimo risul-
tato da una gestione appropriata della situazione.

Nella terapia del diabete tipo 1 svariate evidenze ormai
dimostrano i vantaggi dell’utilizzo del microinfusore ri-
spetto alla terapia basal-bolus. Recentemente lo studio
OpT2mise ha dimostrato i vantaggi della terapia con mi-
croinfusore anche in pazienti con diabete melliti tipo 2 in-
sulino trattati, rispetto alla terapia multi iniettiva. |
risultati dello studio rivelano che la terapia con microin-
fusore ¢ in grado di migliorare i livelli di emoglobina gli-
cata, senza determinare ipoglicemie severe, candidando
quindi il microinfusore a pieno titolo negli standard di
cura appropriati per la terapia dei pazienti con diabete
tipo 2 che non ottengono compenso soddisfacente con la
terapia multi iniettiva.

E” evidente che per scegliere la terapia pin appropriata
bisogna avere un chiaro quadro del controllo e del pattern
glicemico. In questo ambito I'automonitoraggio appro-
priato costituisce non solo uno strumento di valutazione
dell’azione terapeutica in atto bensi anche un vero e pro-
prio strumento decisionale che aiuta a guidare il percorso
di personalizzazione della terapia.

In alcuni casi 'automonitoraggio classico puo non essere
sufficiente ed ¢ necessario il ricorso al monitoraggio con-
tinuo. E’ recente una revisione di un gruppo di esperti
italiani, valido ausilio nella appropriata selezione dei pa-
zienti per i quali questo tipo di informazione ¢ fondamen-
tale nell’ottica della corretta gestione della scarse risorse
disponibili.

Per “fenotipizzare” in modo appropriato ciascun paziente,
inoltre & necessario anche conoscere il contesto sociale, or-
ganizzativo e culturale nel quale si muove. L'innovativo
quadro per la cura delle cronicita dell’Organizzazione
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mondiale della sanita (OMS) invita ad assicurare che le
politiche relative alla cura delle cronicita concentrino gli
sforzi sul paziente attivo e permettano alla famiglia e alla
comunita di svolgere un ruolo efficace all'interno dei si-
stemi sanitari, evidenziando la necessita di coinvolgere i
pazienti in tutte le fasi del processo di cura, mediante per-
corsi di educazione terapeutica strutturati ed appro-
priati . Una migliore aderenza al trattamento,
diabetologico ¢ associata ad utilizzo pit appropriato dei
servizi sanitari.

Il “Diabetes Atlas” redatto dall'IDF e reso pubblico in oc-
casione della recente Giornata mondiale del diabete del
14 novembre 2014, riflette 'urgenza di un’azione da
parte dei Governi e della societa civile in tutto il mondo
per fermare 'aumento del diabete che, oggi, affligge 337
milioni di persone, causando quasi 5 milioni di decessi
'anno e 612 miliardi di dollari di consumi per spese cor-
relate alla salute.

Per quanto attiene I'ltalia, ¢ possibile stimare che il dia-
bete assorba il 9-10% del fondo sanitario nazionale; la ri-
partizione dei costi vede al primo posto la spesa per
ricoveri per complicanze della malattia, seguite da quella
dell’assistenza.

La via piu diretta per una corretta razionalizzazione delle
risorse, ¢ 'aumento dell’efficenza e 'efficacia del sistema
con una sinergica condivisione di intenti nel rispetto delle
competenze di ciascuno; in questo ambito ¢ fondamentale
I"apporto dei professionisti coinvolti.

Sta anche ai medici promuovere un nuovo modello di sa-
nita basato sulla sobrieta, sull’appropriatezza e sull’effi-
cacia in grado di scegliere saggiamente piuttosto che
tagliare indiscriminatamente e a sostituire alla politica
del razionamento quella della riduzione degli sprechi.
L'obbiettivo non deve essere quello di spendere meno
bensi di spendere meglio e cominciare a invertire la rotta
e a ridisegnare un modello di salute, e conseguentemente
di sanita, basato sull’appropriatezza e sull’efficacia e non
sui consumi. Al pari del decisore politico, i medici non
possono ormai piu considerarsi innocenti spettatori del-
I'incremento dei costi sanitari. Nel 2010 Howard Brody
lanciava dalle pagine del New England Journal of Medi-
cine un appello ai medici, alle societa scientifiche, a com-
pilare una “Top Five list 7, cioe un elenco di cinque
procedure diagnostiche o terapeutiche comunemente uti-
lizzate nella pratica clinica, e particolarmente costose, per
le quali vi fosse la dimostrazione che non determinano be-
neficio significativo.

Due anni dopo, nella primavera del 2012, ¢ stata lanciata
la campagna “Choosing Wisely” (scegliere con saggezza)
da parte dell’American Board of Internal Medicine Foun-
dation. Molte societa scientifiche hanno individuato le
“IFive Things Physicians and Patients Should Question”,
invitando pazienti e medici a discutere sull’appropriatezza
di una certa indagine diagnostica o di un determinato
trattamento terapeutico.

IZappello ¢ stato raccolto anche da AMD e in occasione



Fare di piu non significa fare meglio

Le cinque pratiche a rischio d'inappropriatezza che dovrebbero essere discusse tra medici e pazienti

Non utilizzare la terapia insulinica “al bisogno” (sliding scale) per il trattamento
dell’iperglicemia nel paziente ricoverato in ospedale.

L'uso di somministrare la terapia insulinica “al bisogno” (sliding scale), cioé iniettare insulina a intervalli fissi (ogni 4-6
1 ore) solo se la glicemia supera una soglia prefissata, & tuttora diffuso anche nel nostro paese, ma & da considerarsi un
metodo inadeguato e inefficace. Questo approccio, infatti, oltre a non affrontare il problema dell'insulinizzazione
basale, non previene |'iperglicemia intervenendo solamente dopo il suo verificarsi e comporta un rischio di
ipoglicemia successiva. La somministrazione della terapia insulinica al bisogno favorisce l'inerzia terapeutica e
comporta il rilevante rischio determinato da una mancata programmazione terapeutica.
Non prescrivere di routine I'auto misurazione domiciliare quotidiana della glicemia nelle

persone con diabete tipo 2 in trattamento con farmaci che non causano ipoglicemia.

<
N
N
=
I
- 4
o
(=)
[+ 5
[-B
(-8
<
7]
<
N
=
]
=
-2
72
v
<

Nei pazienti con diabete tipo 2 in trattamento con farmaci che non causano ipoglicemia, una volta che I'obiettivo
2 glicemico & raggiunto e i risultati di autocontrollo diventano abbastanza prevedibili, il monitoraggio quotidiano delle
glicemie non aggiunge informazioni per mantenere il controllo glicemico, e, a volte pud generare ansia. A questa
condizione vi sono molte eccezioni, come, ad esempio, 'uso a scopo educativo, le malattie acute intercorrenti, il
peggioramento del compenso glicemico, I'inserimento in terapia di farmaci iperglicemizzanti, dove I'autocontrollo &

spesso transitoriamente indispensabile per raggiungere gli obiettivi prefissati.

Non fare lo screening indiscriminato delle complicanze croniche del diabetico con modalita e
tempi diversi da quelli indicati dalle linee guida nazionali.

3 Della RETINOPATIA DIABETICA

In assenza di retinopatia diabetica non ripetere I'esame del Fundus Oculi successivo alla diagnosi (il primo Fundus
Oculi ha una temporizzazione diversificata per il Diabete tipo 1 e il Diabete tipo 2) piu spesso di una volta ogni 2 anni.
Se la retinopatia & in progressione, 'esame dovra essere eseguito pil frequentemente.

Della POLINEUROPATIA DIABETICA

Non eseguire un esame elettrofisiologico per lo screening della polineuropatia diabetica.

Del’ARTERIOPATIA PERIFERICA

Non eseguire un esame ecocolodoppler per lo screening dell’arteriopatia periferica

Non trattare in modo indiscriminato i pazienti diabetici con farmaci antiaggreganti piastrinici.

La terapia antiaggregante con acido acetilsalicilico (75-160 mg/die) & indicata in prevenzione primaria solo nei
pazienti diabetici con alto rischio cardiovascolare e nei pazienti diabetici con precedente evento cardiovascolare,

4 cerebrovascolare o con arteriopatia ostruttiva cronica. La terapia antiaggregante con acido acetilsalicilico non &
raccomandata nei diabetici a rischio cardiovascolare basso/moderato.

Non eseguire nei pazienti con diabete il dosaggio routinario di C-peptide ematico.

misurazione della risposta del C-peptide al glucagone o al pasto misto pud aiutare nei rari casi in cui sia difficile
differenziare la diagnosi tra diabete di tipo 1 e tipo 2. Tuttavia, anche in questa situazione clinica la risposta alla
terapia farmacologia fornisce utili informazioni e la determinazione del C-peptide non & clinicamente necessaria. In
rari casi, puo essere utile misurare la concentrazione di C-peptide per fenotipizzare meglio il paziente con diabete e
pud essere utile, nel diabete di tipo 1 per I'inquadramento prognostico delle complicanze. La determinazione del C-
peptide & essenziale nella valutazione di una possibile ipoglicemia auto procurata dovuta ad assunzione d’insulina
non a scopi terapeutici.

5 Non & necessario il dosaggio di C-peptide ematico nella formulazione della diagnosi di diabete tipo 1 e tipo 2. La

Attenzione: |e informatzioni sopra riportate non sostituiscono la valutazione e il giudizio del medico. Per ogni quesito relativo alle pratiche
sopra individuate, con riferimento alla propria specifica situazione clinica & necessario rivolgersi al medico curante.

N /

del VII Convegno nazionale Fondazione AMD tenutosi a complesso percorso basato sull’esperienza clinica e sulle
Baveno (VB) nell’ottobre del 2014, dedicato al tema del- evidenze scientifiche, le 5 cose che sarebbe meglio non
["appropriatezza in diabetologia. In seno al convegno ¢ fare in ambito diabetologico:

stato presentato il progetto realizzato in collaborazione 1°) Utilizzare la terapia insulinica al bisogno (la cosid-
con Slow Medicine e ispirato appunto al movimento ame- detta sliding scale) per il trattamento dell’iperglice-
ricano Choosing Wisely. realizzato dal gruppo di lavoro mia nel paziente diabetico ricoverato in ospedale; ¢
“Diabetologia misurata” . Il Gruppo, aderendo all’ini- un metodo inadeguato e inefficace in quanto si attua
ziativa “fare di piu non significa fare meglio” , proposta solo dopo I'iperglicemia, con il rischio di provocare,
da Slow Medicine , ha identificato attraverso un lungo e a sua volta, una ipoglicemia.
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2°) Prescrivere di routine 'auto-misurazione domiciliare
quotidiana della glicemia nelle persone con diabete
tipo 2, quando non sono in cura con farmaci che cau-
sano ipoglicemia; in chi non fa uso di insulina o al-
cuni farmaci per bocca che possono causare
I'ipoglicemia, una volta ottenuto il buon controllo gli-
cemico, se non intervengono fattori esterni come ma-
lattie acute o la somministrazione di farmaci
iperglicemizzanti, I’auto-misurazione quotidiana non
¢ necessaria, anzi, puo essere fonte di ansia per la
persona e i familiari.

3°) Effettuare screening indiscriminato delle complicanze
croniche del diabetico (per la retinopatia, la polineu-
ropatia e I'arteriopatia periferica), con modalita e
tempi diversi da quelli indicati dalle linee guida na-
zionali.

4°) Trattare in modo indiscriminato con farmaci antiag-
greganti piastrinici le persone con diabete; ["utilizzo
di questi farmaci va riservato a chi sia a elevato ri-
schio cardiovascolare o abbia gia avuto un prece-
dente evento cardiovascolare.

5°) Eseguire di routine il dosaggio del C-peptide nel san-
gue; ¢ inutile per la formulazione della diagnosi e di-
venta necessario solo in casi limitati e rari.

Certamente questa ¢ una strada da perseguire sulla via
dell’appropriatezza terapeutica. Si tratta di un preciso ob-
bligo etico e deontologico per i clinici, che non possono
non interrogarsi sulla futilita di un intervento diagnostico
o terapeutico, che sia richiesto dai pazienti o proposto da
altri colleghi, pitt o meno consapevoli e/o interessati.
Evitare test o trattamenti inutili ¢ un nostro preciso do-
vere professionale almeno per due ragioni: la prima, per
non privare i pazienti delle risorse di cui realmente neces-
sitano, la seconda perché test e trattamenti possono non
solo essere inutili, ma anche dannosi.

Noi clinici dobbiamo riscoprire il valore del giudizio cli-
nico, di quel pensiero critico che ¢ il fulcro della pratica
di una buona medicina. Buone intenzioni teoriche, mentre
la realta vede nel contenzioso giudiziario, e nella conse-
guente medicina difensiva, una tra le cause piu importanti
di eccesso di prestazioni. [D dunque necessario un pro-
fondo ripensamento dei modelli concettuali di salute e
malattia, di medicina e sanita.
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Dobbiamo ricordarci che le nuove tecnologie vanno usate
con appropriatezza. In quest’ottica il British Medical Jour-
nal, attivamente impegnato contro I” “Overdiagnosis” ci
sta spingendo a riflettere negli ultimi anni: la riduzione
delle prestazioni inappropriate, che rappresentano uno
spreco di risorse e non offrono benefici tangibili ai pa-
zienti ma piuttosto maggiori rischi, costituisce sempre un
preciso imperativo etico.

Essa appare piu pressante in questo momento di crisi eco-
nomica che in Italia mette a rischio la sostenibilita del ser-
vizio sanitario nazionale e la tutela della salute, e accentua
in maniera allarmante le disuguaglianze tra i cittadini.
Per evitare che vengano imposti alla spesa sanitaria iniqui
tagli lineari ¢ necessario che le societa scientifiche si as-
sumano le proprie responsabilita sostenendo lo sviluppo
di un governo clinico che renda i professionisti partecipi
di un sistema d’eccellenza frutto di una contrattazione
molteplice tra I'indicazione clinica (il bene del paziente),
le preferenze ed i valori soggettivi del paziente ed infine
I"appropriatezza in tutte le sue sfaccettature, in una pro-
spettiva di uso ottimale di risorse limitate ed in solidarieta
con i principi di equita. A questa esigenza cerca di ri-
spondere il progetto NICE di AMD che ha "obbiettivo
di promuovere appropriatezza terapeutica in tutti i suoi
variegati aspetti, allo scopo di favorire il miglior esito pos-
sibile nella cura della persona con diabete.

Prof. Antonio Ceriello,
Dott.ssa Myriam Ciotola
Associazione Medici Diabetologi



11. SPAD: Situational and Perceptual
Assessment on Diabetes
(I’assistenza alle persone con diabete tra realta

e percezione)

Introduzione

II “situational assessment”, che ¢ parte integrante del Pro-
getto DAWN2™ ¢ assimilabile alla realizzazione di una
fotografia istantanea del presente da cui partire per pro-
gettare il futuro.

Realizzare un situational assessment comporta la raccolta,
analisi e sintesi di una notevole massa di informazioni
allo scopo di sostanziare le decisioni pianificate con risul-
tati da conseguire, obiettivi, destinatari, strategie e tatti-
che con maggiori probabilita di successo. E” in questa
fase che vanno individuati, ad ampio raggio, i trend ed
i fattori che possono agevolare oppure ostacolare la rea-
lizzazione di programmi sanitari.

Va anche rimarcato che il situational assessment ha un
obiettivo pit ampio rispetto alla sola analisi dei bisogni,
poiché spesso quest’ultima ¢ incentrata sulla evidenzia-
zione dei problemi e delle difficolta , piuttosto che valo-
rizzare  le capacita e le risorse individuali , di
organizzazioni e gruppi o della intera societa. Questo
cambio di prospettiva ¢ in grado di modificare non solo
le decisioni di programmazione, ma anche la risposta dei
gruppi sociali alle decisioni stesse.

Un situational assessment non puo trascurare di rilevare
ed analizzare la cosiddetta “public opinion”. Idealmente,
questa dimensione deve essere esplorata a piu livelli: in-
dividuo, networks, organizzazione e societa, poiché ad
ognuno di questi livelli & possibile intervenire per impat-
tare lo specifico problema sanitario per il quale si pro-
getta un intervento.

Situational Assessment sul Diabete in Italia

Il “situational assessment” sul diabete ¢ stato realizzato a
partire da elementi oggettivi riguardanti la legislazione
vigente, le politiche sanitarie, le Linee Guida e le attivita
riferite a quattro aree:

e (oinvolgimento della persona con diabete

e Accesso al trattamento

® Educazione all’autogestione

® Supporto psicosociale

I processo si ¢ svolto in piu fasi ed ha visto la partecipa-
zione di un panel di esperti che ha validato 12 indicatori,
in una complessiva lista di 29, suddivisi nelle quattro aree
prima indicate.

Per cui in ltalia, secondo gli esperti, il coinvolgimento
delle persone con diabete nella pianificazione e valuta-
zione dei processi di cura e ad un livello pitu che accetta-
bile. Cosi come non sembrano porre particolari problemi
I"accesso alle cure , la qualita del supporto all’educazione
e all’autogestione della malattia rivolto al paziente, ad ec-
cezione delle iniziative di tele-medicina. Neppure il soste-
eno di tipo psicosociale ai pazienti diabetici, secondo gli
esperti, sembra presentare criticita in [talia. Complessi-
vamente, il situational assessment restituisce un quadro
della situazione italiana sul diabete positivo e rassicurante
in quanto a politiche, strutture, risorse e processi.

Condurre una valutazione oggettiva della qualita di un si-
stema sanitario é certamente importan‘re, ma ¢ altrettanto
importante conoscere come gli utenti di quel sistema ne
valutano il livello qualitativo. In definitiva ¢ la qualita
percepita che fa decidere di utilizzare un determinato si-
stema e ne alimenta il livello di fiducia. Inoltre, in qualita
di destinatari delle cure, i pazienti sono anche importanti
stakeholders del sistema sanitario ¢ il loro feedback ¢ in-
dispensabile in quei sistemi che vogliono essere patient-
centered.

La percezione di qualita, in questo caso di un paziente,
non sempre o non necessariamente coincide con la qua-
lita oggettiva del sistema poiché le percezioni variano a
seconda delle caratteristiche individuali, le convinzioni
personali, i valori, il livello culturale ed e pertanto molto
difficile che un sistema possa garantire la stessa espe-
rienza a tutti.

Le percezioni sono la base della comprensione da parte
dei pazienti, dei familiari e della rete di relazioni che li
circonda. Le percezioni sono anche il fondamento di ogni
ricordo e al centro di tutto cio che verra condiviso con gli
altri. Lesperienza di un sistema di cura, quindi, puo es-
sere definita semp]icementm ma decisamente, come tutto
cio che ¢ percepito, compreso e (forse pit importante per
le organizzazioni sanitarie) ricordato dal paziente.
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L'indagine SPAD

Al fine di sviluppare e mantenere la partnership tra gli

operatori e i cittadini/pazienti ¢ fondamentale che en-

trambi condividano le proprie informazioni, poiché le in-
formazioni condivise sono essenziali per condividere le
decisioni. Altrimenti si alimentano equivoci su cosa si in-

tenda per partecipazione considerando come sinonimi i

termini di ascolto, partecipazione e coinvolgimento. Men-

tre in realta si tratta di tre dimensioni della partecipazione
distinte tra loro:

e Per ascolto si intende un incremento delle conoscenze
e delle informazioni nella direzione basso-alto ossia si
da voce ai cittadini per ascoltare le loro esigenze, per
rilevare percezioni diverse da quelle dei manager o dei
policy maker.

e |l coinvolgimento, invece ¢ un processo attraverso il
quale ci si riconosce e si e riconosciuti come parte in
causa (stakeholder, attore sociale);si e legittimati come
interlocutori e si possono esprimere bisogni e legitti-
mare opinioni.

Ascolto e coinvolgimento rappresentano le prime fasi del
processo di empowerment che arriva a compimento solo
con l'effettiva partecipazione del cittadino, quando cioe
si e riconosciuti come interlocutori e si conquista un ruolo
di influenza attiva e intenzionale nei processi decisionali.

Comprendere quanto sia ampio il gap (atteso) tra realta
e percezione ¢, quindi, essenziale per poterne valutare le
conseguenze e porre in essere le opportune azioni corret-
tive.

Infatti, non & stata una sorpresa che I'indagine condotta
dalla societa specializzata MEDI-PRAGMA, con il soste-
gno incondizionato di NOVO-NORDISK, prima a Maggio
2013 e un anno dopo a Maggio 2014, abbia rivelato dif-
ferenze, anche ampie, tra le valutazioni espresse dagli
esperti e le percezioni degli utenti riguardo al “situational
assessment” sul diabete in Italia.

L'indagine ¢ stata condotta mediante interviste face-to-
face, sulla base di un questionario strutturato, nel corso
del meeting annuale che le associazioni pazienti diabetici
tengono a Bologna. Nel 2013 hanno partecipato all’inda-
gine 87 rappresentanti/operatori dell’associazionismo in
diabetologia provenienti da tutta ltalia, mentre nel 2014
hanno aderito all'indagine 98 rispondenti.

Il campione degli intervistati ¢ risultato ben bilanciato ri-
guardo alla provenienza geografica.

I risultati del confronto tra le valutazioni degli esperti (si-
tuational) e quelle espresse dai rappresentanti/operatori
dell’associazionismo (perceptual) mostrano che in gene-
rale le votazioni espresse dai pazienti sono sistematica-
mente piu basse. Al netto delle difficolta a rispondere su
questioni anche molto tecniche. imputabili in primis alla
classica asimmetria informativa, andrebbe probabilmente
approfondita la distanza esistente tra realta progettata e
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quella erogata. In sostanza, ¢ possibile ammettere che il
gap tra realta e percezione non sia solo il risultato di so-
vrastima da parte degli uni e al contrario sottostima da
parte degli altri, ma sia un dato fattuale imputabile ad
una inefficiente implementazione ed erogazione dei servizi
previsti e progettati dai policy makers. Probabilmente
un’indagine del genere andrebbe replicata anche tra gli
addetti all’erogazione delle prestazioni.

In particolare, le critiche dei pazienti si appuntano sugli
strumenti normativi e strutturali a sostegno delle proble-
matiche psico-sociali (punti 4.1, 4.2 ¢ 4.3 del grafico).
Nel 2014, rispetto all’anno precedente, i pazienti hanno
avuto la percezione di essere stati maggiormente coinvolti
nei processi decisionali che conducono alla produzione di
norme specifiche per il diabete. Tuttavia hanno la perce-
zione di essere scarsamente coinvolti quando si tratta di
valutare la qualita delle cure (1.3 ).

La telemedicina e gli strumenti informatici sembrano lon-
tani da venire (3.3) e su questo punto anche gli esperti
hanno espresso valutazioni abbastanza severe.

Conclusioni

Complessivamente le percezioni dei pazienti, nel 2014,
appaiono piu vicine alle valutazioni degli esperti, ma il
gap ¢ ancora significativo. In un sistema di cure patient-
centered come si propone di essere in Italia quello dell’as-
sistenza alle persone con diabete, e indispensabile che tra
prestatori di cure e partecipanti-utenti alle cure vi sia la
massima collaborazione e fiducia per massimizzare la resa
di tutti gli interventi.

In definitiva il sistema diabete potra produrre qualita se
tutti gli attori coinvolti saranno garantiti nei propri diritti
e parteciperanno attivamente alla produzione della pre-
stazione. La qualita deve dunque essere intesa come il
punto di mediazione ottimale che scaturisce dall’integra-
zione tra i diversi valori, le aspettative, le aspirazioni, i
bisogni, i diritti che ruotano attorno al diabete (quelli dei
decision makers, dei gestori, dei professionisti, degli utenti
diretti, delle loro famiglie).

Indagine condotta da
MediPragma per conto del Comitato Scientifico DAWN2
Study
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1.1 Presenza di norme organiche sul diabete che supportano I'erogazione €
dell'assistenza centrata sulla persona

1.2 Coinvolgimento di pazienti ed associazioni in processi strutturati di
elaborazione delle politiche nazionali sul diabete

<
N
N
=
S
e
-9
o
e
-9
(-9
<
W
<
N
—
il
=
4]
(2]
wv
<

1.3 L'opinione del paziente & parte del processo di valutazione della
qualita delle cure

2.1 Presenza di norme che tutelano il diritto delle persone con diabete a
ricevere una educazione all'autogestione della malattia di elevata qualita

2.2 Gratuita dell'educazione all'autogestione della malattia

2.3 Presenza di norme per le esigenze educative di sottogruppi particolari
di persone con diabete (ad esempio Tipo 1 e 2, minorenni, disabili,
anziani, incapienti, etc.)

3.1 Norme che accrescono gli standard qualitativi dell'educazione
all'autogestione

3.3 Formazione certificata per gli operatori sanitari riguardo all'approccio
terapeutica centrato sul paziente

3.3 La Telemedicina e le applicazioni IT a supporto dell'autogestione della
malattia sono previste dalle politiche statali

4.1 Le norme statali prevedono o raccomandano linee guida basate
sull'evidenza riguardo alla gestione degli aspetti psicosociali del diabete

4.2 La qualita degli standard di cura & condotta avendo come riferimento
la "qualita della vita" e la "salute mentale"

4.4 L'assistenza psicologica alle persone con diabete & coperta dal sistema
sanitario
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12. La qualita di vita come obiettivo

di cura nel diabete

La qualita della vita ¢ universalmente riconosciuta come
un obiettivo fondamentale dell’assistenza sanitaria (1),
nonostante la sua valutazione non sia ancora entrata a
pieno titolo nella pratica clinica. Soprattutto nelle pato-
logie croniche, in continua espansione, gli interventi me-
dici sono sempre piu rivolti non solo ad “aggiungere anni
alla vita”, ma anche e soprattutto ad “aggiungere vita agli
anni” (2), attraverso la riduzione delle complicanze e
delle disabilita e la possibilita di garantire un adeguato
stato di benessere psico-fisico.

Per tali ragioni, la valutazione dei risultati dell’assistenza
nelle condizioni croniche richiede un ampliamento degli
indicatori abitualmente utilizzati, con I'inclusione di mi-
sure delle capacita funzionali del soggetto, del suo benes-
sere psicologico e della sua percezione soggettiva dello
stato di salute (1).

IVimportanza di includere la qualita della vita fra i para-
metri di valutazione della qualita della cura e efficace-
mente sottolineata dall’American College of Physicians
che dichiara: “La valutazione della funzionalita fisica,
psicologica e sociale del paziente costituisce una parte es-
senziale della diagnosi clinica, un determinante cruciale
delle scelte terapeutiche, una misura della loro efficacia e
una guida per la pianificazione della cura a lungo ter-
mine”.

La valutazione della qualita della vita ¢ pertanto divenuta
un indicatore fondamentale, non solo per valutare i risul-
tati dell’assistenza, ma anche per stabilire Iefficacia di
nuovi trattamenti nell’ambito di sperimentazioni cliniche
controllate. A parita di efficacia clinica, si tende infatti a
privilegiare quei trattamenti che piu riescono ad incidere
in senso positivo (o a non incidere negativamente) sulla
percezione soggettiva di stato di benessere.

Tali problematiche sono di particolare rilievo nel diabete,
gravato da numerose, severe complicanze che possono in-
fluire in modo drammatico sullo stato di benessere del-
Iindividuo e ridurne le aspettative di vita. Ma non ¢ solo
la severita della malattia ad avere un effetto sulla qualita
della vita; diversi aspetti legati alla gestione del diabete
possono infatti condizionare, positivamente o negativa-

mente, la percezione del proprio stato di benessere. Tali
considerazioni acquistano particolare rilevanza alla luce
delle evidenze scientifiche che dimostrano I'importanza
di un controllo precoce ed intensivo dei principali fattori
di rischio (glicemia, pressione arteriosa, colesterolo, ecc.)
per una efficace prevenzione delle complicanze. Il clinico
si trova quindi a fronteggiare un difficile equilibrio fra la
necessita di trattamenti aggressivi per evitare il rischio fu-
turo di grave compromissione della qualita della vita a
causa delle complicanze croniche e 'accettazione da parte
del paziente di politerapie e dei loro possibili effetti colla-
terali per il trattamento di una condizione a lungo asin-
tomatica (figura 1).

Figura 1. Rapporto fra gestione del diabete e qualita della
vita a breve e lungo termine.

égura 1. Rapporto fra gestione del diabete e qualita della vita a breve e lungo termine. \
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Inoltre, nel diabete il coinvolgimento del paziente & fon-

damentale sia per la gestione della malattia che per il rag-
giungimento degli obiettivi terapeutici. A questo
proposito, numerosi studi hanno dimostrato che rendere
il paziente parte integrante e consapevole della cura mi-
gliora I'accettazione della malattia ed ha risvolti positivi

107

QUALITA DI VITA E COMUNICAZIONE



sia sui risultati clinici che sulla qualita della vita. Tuttavia,
una eccessiva responsabilizzazione del soggetto (automo-
nitoraggio, autogestione della terapia insulinica), la ne-
cessita di modificare il proprio stile di vita (abitudini
alimentari, attivita fisica), il timore delle ipoglicemie, po-
trebbero condizionare negativamente la capacita di svol-
gere le attivita quotidiane, i rapporti sociali, il benessere
psico-fisico, ed essere pertanto responsabili di una scarsa
accettazione delle raccomandazioni mediche (3). Inoltre
il soggetto, nella prospettiva di ridurre un rischio futuro,
e spesso poco percepito, di complicanze, ¢ costretto a mo-
dificare comportamenti e abitudini fortemente consolidati
nel corso della vita.

Pertanto nella cura al diabete una eccessiva focalizzazione
sui parametri clinici, senza una parallela considerazione
delle aspettative, delle attitudini e delle percezioni del pa-
ziente, potrebbero essere alla base del mancato raggiun-
gimento degli obiettivi terapeutici prefissati, che a lungo
termine potrebbe a sua volta concorrere allo sviluppo
delle complicanze maggiori.

Per queste ragioni, i modelli di gestione delle patologie
croniche (chronic care models) prevedono una forte cen-
tralita della persona con diabete, che si estrinseca non solo
in un suo ruolo preminente nella gestione della patologia,
ma anche in una maggiore focalizzazione degli aspetti ri-
levanti della qualita della vita. In altri termini, la qualita
dell’assistenza deve essere valutata non solo in relazione
al raggiungimento degli obiettivi terapeutici prefissati (in-
dicatori clinici), ma anche alla capacita di garantire ade-
guati livelli di benessere fisico e psicologico, di
integrazione e supporto sociale e di soddisfazione per le
cure ricevute (indicatori centrati sulla persona). A questo
proposito, I'International Diabetes Federation (IDF) ha
sottolineato come i fattori psico-sociali siano di primaria
importanza per tutti gli aspetti della gestione del diabete
e come il benessere psicologico debba essere considerato
di per sé un obiettivo primario delle cure. A questo scopo,
le Global Guidelines dell'IDF raccomandano un regolare
monitoraggio dello stato di benessere psicologico della
persona con diabete, al fine di salvaguardare la sua qua-
lita di vita (4)

Come si misura la qualita della vita?

Nel misurare la qualita della vita legata allo stato di sa-
lute, esiste ampio consenso riguardo gli aspetti che hanno
maggiore probabilita di essere influenzati dalle malattie
e che quindi devono essere sempre considerati. Tali aspetti
possono essere riassunti in tre grosse aree: fisica, psicolo-
gica e sociale. [Jarea fisica si riferisce ai sintomi della ma-
lattia e al loro impatto sullo svolgimento delle normali
attivita quotidiane, quella psicologica comprende dimen-
sioni quali I'ansia, la depressione e le funzioni cognitive,
mentre quella sociale riguarda le relazioni interpersonali,
familiari e sociali (5).

La qualita della vita ¢ in genere valutata attraverso que-
stionari compilati dal paziente. Questi strumenti, prima
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di poter essere utilizzati, devono passare al vaglio di rigo-
rosissimi metodi di validazione, che ne garantiscono la va-
lidita, la consistenza interna e la riproducibilita (5). Per
quanto possa sembrare “strano” ai non addetti ai lavori,
la complessita ed il rigore dei metodi alla base della valu-
tazione della qualita della vita hanno permesso di misu-
rare concetti apparentemente astratti, quali il benessere,
la soddisfazione o I'ansia, con un livello di affidabilita, ri-
producibilita e predittivita che nulla hanno da invidiare
ai piu consueti parametri clinici, quali la glicemia, la pres-
sione arteriosa o i livelli di colesterolo.

La qualita della vita delle persone

con diabete in ltalia

Diversi studi condotti in Italia su un totale di circa 10.000
soggetti (QuED. Quolity, Equality 1) hanno consentito di
fotografare la qualita della vita delle persone con diabete
e di valutare quali fattori abbiano un peso maggiore nel
condizionarla (6-9). In particolare, questi studi hanno do-
cumentato come i fattori socio-economici, interagendo
con quelli clinici, possano ulteriormente aggravare I'im-
patto della malattia sulla percezione del proprio stato di
salute e sulla soddisfazione per le cure ricevute. Le indi-
cazioni piu forti emerse da questi studi possono essere
riassunte nei seguenti punti.

1. Le complicanze del diabete e le patologie concomitanti
spesso presenti rappresentano il fattore piu importante
nel determinare un progressivo deterioramento del benes-
sere fisico e psicologico (0). Sia le complicanze microva-
scolari (retinopatia, nefropatia, neuropatia) che quelle
macrovascolari (patologie cardio-cerebrovascolari e va-
scolari periferiche) determinano una importante riduzione
delle capacita funzionali, del benessere psicologico e della
funzionalita sociale. Fra i maschi, una delle complicanze
con impatto piu negativo ¢ la disfunzione erettile, ancora
largamente misconosciuta, di rado riferita dai pazienti e
poco indagata dai medici (8). Fra le patologie concomi-
tanti piu neglette e pitt comuni ¢ la depressione, che as-
sume un ruolo importantissimo sia come fattore di rischio
indipendente per le malattie cardiovascolari, sia perché
compromette la possibilita di coinvolgimento del paziente
e la sua adesione alle raccomandazioni mediche.

2. Fra i fattori socio-economici, ¢ da segnalare soprattutto
la peggiore percezione della qualita della vita da parte
delle donne, che si manifesta in tutte le aree indagate (6),
con particolare rilievo per gli aspetti psicologici e con una
prevalenza particolarmente elevata di depressione. I sog-
getti con basso livello di scolarita, che vivono da soli, o
con problemi di occupazione rappresentano altre catego-
rie di pazienti a rischio piu elevato di cattiva qualita della
vita in relazione allo stato di salute. Di converso, all’au-
mentare dell’eta si riduce la funzionalita f(isica, ma non il
benessere psicologico.

3. 1l trattamento del diabete e il coinvolgimento del pa-
ziente nella gestione terapeutica giocano un ruolo impor-
vissuto dell'individuo e

tante sul soggettivo



sull’accettazione del diabete. Negli adulti con diabete di
tipo 1, le modalita di somministrazione dell’insulina pos-
sono condizionare la flessibilita negli stili di vita e la per-
cezione dei disagi legati alla gestione della malattia. Ad
esempio, uno studio condotto su oltre 2700 pazienti ha
documentato come i soggetti che usano il microinfusore,
oltre ad ottenere un miglior controllo metabolico, tendano
a sentirsi meno limitati nella gestione della dieta e nelle
attivita quotidiane e presentino minori paure legate alle
ipoglicemie (7).

Nel diabete di tipo 2, I'inizio della terapia insulinica, resa
necessaria dal fallimento delle terapie orali, rappresenta
di solito un evento con profondo impatto sulla qualita
della vita (0). Tuttavia, il coinvolgimento del soggetto nel-
I"automonitoraggio e nell’autogestione della terapia si as-
sociano a migliore qualita di vita (9). La percezione degli
episodi di iperglicemia e di ipoglicemia da parte del pa-
ziente ha inoltre un impatto rilevante sia sul benessere fi-
sico che su quello psicologico; minimizzare le escursioni
glicemiche ¢ quindi fondamentale sia dal punto di vista
del rischio clinico, che dal punto di vista dellindividuo.
In particolare, I'esperienza di una ipoglicemia, specie se
severa, rappresenta un evento traumatico per il paziente,
generando ansia e paure di successivi episodi, con un im-
patto negativo sulla qualita di vita (10). E” stato eviden-
ziato come le persone in trattamento per il diabete, specie
se con insulina, tendono ad essere piu preoccupate per le
ipoglicemie che per le complicanze a lungo termine della
malattia (11). Tale preoccupazione ¢ spesso responsabile
di scarsa adesione alle terapie (mancata assunzione del
farmaco per evitare I'ipoglicemia) o di comportamenti er-
rati di compensazione (assunzione di cibi o bevande zuc-
cherate per mantenere la glicemia a valori di sicurezza),
determinando di fatto un peggior controllo metabolico
(12).

Le iniziative in corso

Lo studio DAWN-2.

Lo studio DAWN (Diabetes Attitudes, Wishes and Needs),
condotto nel 2001 in 13 Paesi, ha rappresentato la piu

grande indagine mai condotta per identificare i fattori psi-
cosociali che possono rappresentare una barriera al rag-
giungimento degli obiettivi di cura (13-16). Lo studio ha
rivelato come il supporto psicosociale ed educativo rap-
presentano importanti bisogni inevasi per le persone con
diabete, sia nei paesi industrializzati che in quelli in via
di sviluppo. In Italia, le “call to action” emerse dallo stu-
dio DAWN hanno portato alla nascita della Carta dei Di-
ritti delle Persone con Diabete, oggi tradotta in 9 lingue
(17).

Lo studio DAWN-2, logica prosecuzione del primo studio
DAWN, rappresenta una risposta all’esigenza sempre piu
pressante di identificare nuovi modelli assistenziali, ca-
ratterizzati da un miglior rapporto costo-efficacia e in
grado di soddisfare i bisogni sia delle persone con diabete
che degli altri stakeholders coinvolti nella gestione della

malattia (18). Lo studio, condotto in 17 Paesi [ra cui
I'ltalia, esamina i punti di vista delle persone con diabete,
dei loro familiari e degli operatori sanitari, permettendo
per la prima volta di avere un quadro a 360 gradi dei fat-
tori facilitanti e degli ostacoli nella cura del diabete. Gra-
zie alla molteplicita dei punti di vista e dei Paesi coinvolti,
verra fornita ad ogni Paese la possibilita di identificare le
aree pit problematiche nella gestione della patologia e di
trarre ispirazione dalle altre esperienze per attivare effi-
caci manovre di miglioramento. Lo studio si propone al-
tresi di identificare un set standard di misure centrate sul
paziente, scientificamente validate, che possano affian-
care gli indicatori clinici abitualmente utilizzati nelle ini-
ziative di miglioramento continuo della qualita della cura.
Linchiesta, conclusasi nel settembre 2012, ha visto la
partecipazione di oltre 8.000 persone con diabete di tipo
1 e di tipo 2, di oltre 2.000 familiari e di oltre 4.000 ope-
ratori sanitari (medici di medicina generale, specialisti,
infermieri e dietisti).

La disponibilita, a partire dalla seconda meta del 2013,
dei dati nazionali, consentira un approfondita disamina
delle pit importanti barriere e dei bisogni assistenziali nel
nostro Paese, fornendo importanti elementi per la imple-
mentazione in ltalia di adeguati modelli di cura cronica,
basati sulla centralita della persona con diabete.

Lo studio BENCH-D
Nel nostro paese, un ulteriore passo avanti per la valoriz-

zazione di modelli di cura che enfatizzino la centralita
della persona ¢ rappresentato dallo studio BENCH-D,
condotto, in continuita con lo studio DAWN-2, dall’Asso-
ciazione Medici Diabetologi in collaborazione con il Con-
sorzio Mario Negri Sud. Lo studio, condotto in 4 regioni
(Piemonte, Marche, Lazio, Sicilia), vuole testare un mo-
dello di miglioramento continuo dell’assistenza che sia ba-
sato non solo su indicatori clinici, ma anche su misure
centrate sul paziente, rigorosamente validate da un punto
di vista psicometrico. | questionari utilizzati racchiudono
molte misure in comune con lo studio DAWN-2 e permet-
teranno quindi interessanti confronti con altre realta as-
sistenziali e contesti culturali diversi. I primi dati dello
studio BENCH-D confermano I'impatto negativo del dia-
bete su molte dimensioni della qualita della vita, soprat-
tutto nel sesso femminile (19-21). Inoltre, i risultati
mostrano 'importanza dell’autonomizzazione della per-
sona con diabete (empowerment) come strumento fonda-
mentale per aumentare 'adesione alle raccomandazioni
mediche e per il raggiungimento degli obiettivi terapeutici

stabiliti (22).

Gli obiettivi e le azioni

I riconoscimento della qualita della vita come importante
mediatore fra decisioni cliniche e risultati ¢ un passo fon-
damentale per migliorare I"assistenza nelle condizioni cro-
niche, delle quali il diabete rappresenta un caso modello.
Infatti, 'efficacia degli interventi volti a ridurre le com-

109

N

QUALITA DI VITA E COMUNICAZIONE




plicanze del diabete e a migliorare la qualita della vita a

lungo termine ¢ mediata dall’impatto dell’assistenza sulla

qualita di vita a breve termine. | dati esistenti documen-
tano tuttavia un importante divario fra la rilevanza attri-

buita dalle persone con diabete agli aspetti di qualita di

vita e di soddisfazione e I'attenzione posta su questi pro-

blemi dagli operatori sanitari.

E” quindi evidente la necessita di accrescere I’attenzione

sugli aspetti della patologia diabetica piu rilevanti per la

persona che ne ¢ affetta. A tutt’oggi la valutazione del be-
nessere psicologico e della soddisfazione delle persone con
diabete non sono tenute in debita considerazione, ed esi-
stono una sostanziale carenza di punti di riferimento per

il supporto psicologico ed un bisogno inevaso di forma-

zione per gli operatori sanitari.

La qualita di vita delle persone con diabete deve pertanto

diventare un obiettivo primario nella cura della patologia,

per I'enorme rilevanza che essa riveste e per il ruolo che
puo svolgere nel raggiungimento degli obiettivi terapeu-
tici. A tale proposito, ¢ necessario implementare una serie

di azioni.

1. Aumentare {ra gli operatori sanitari la consapevolezza
dell'importanza degli aspetti soggettivi e del ruolo
chiave che questi aspetti possono svolgere nei processi
di autonomizzazione della persona con diabete e nel
raggiungimento degli obiettivi terapeutici:

2. Inserire nel curriculum formativo degli operatori sa-
nitari un percorso che sia in grado di fornire gli stru-
menti per una iniziale valutazione del benessere
psicologico della persona con diabete e il riconosci-
mento dei soggetti che necessitano in modo specifico
di supporto psicologico;

3. Adottare nella pratica clinica strumenti semplici che
consentano un primo screening del benessere psicolo-
gico, in modo che "attenzione a questi aspetti diventi
una normale componente della cura, da gestire all’in-
terno delle attivita del team diabetologico;

4. Inserire gli indicatori di qualita di vita e di soddisfa-
zione nei processi di miglioramento continuo dell’as-
sistenza e conferire a questi indicatori la stessa dignita
di quelli piu strettamente clinici.
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Queste azioni rientrano a pieno titolo nella applicazione
dei chronic care models, oggi considerati il punto di rife-
rimento per la gestione delle cronicita, di cui il diabete
rappresenta un esempio paradigmatico. In questi modelli,
la centralita della persona con diabete ¢ considerata il car-
dine fondamentale su cui organizzare I'assistenza. A que-
sto fine ¢ tuttavia necessario un forte investimento
sull’educazione all’autogestione e sull’organizzazione
dell’assistenza sulla base delle priorita concordate con il
paziente. Tutte queste attivita non possono non tener
conto degli aspetti di benessere soggettivo e di soddisfa-
zione, che rappresentano la chiave del successo di qual-
siasi strategia di cura cronica e di continuita assistenziale.
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13. Il miglioramento continuo della qualita
dell’assistenza diabetologica attraverso la

valutazione di indicatori clinici e umanistici

Introduzione

Le stime attuali parlano di una prevalenza di diabete di
tipo 2 che oscilla dal 4% al 10% nei diversi continenti e
di un totale di oltre 370 milioni di persone nel mondo
affette dalla patologia. Si stima che nel 2030 il numero
di persone di eta 20-79 anni con diabete sara superiore
ai 550 milioni [1]. In ltalia, la prevalenza supera il 6%
con 3,6 milioni di persone con diagnosi di malattia; a
questi numeri vanno aggiunti almeno un altro milione di
cittadini che hanno il diabete senza saperlo e gli oltre 3
milioni ad alto rischio di svilupparlo nei prossimi anni
[2]. Il diabete di tipo 2 si presenta sovente in associazione
ad altre comorbidita, specie se il paziente e anziano.
Inoltre, se non adeguatamente controllato fin dagli stadi
piu precoci, il diabete aumenta il rischio di complicanze
cardiovascolari e di mortalita per tutte le cause [3].
Garantire equita di accesso a cure di qualita ad un
numero sempre maggiore di persone con elevato grado di
complessita clinica diventa quindi una sfida per qualsiasi
sistema sanitario, soprattutto in un periodo

di contrazione di risorse. Le stime economiche piu re-
centi mostrano come il diabete, da solo, in Europa e in
[talia rappresenti il 10% della spesa sanitaria totale. In-
tervenire da un lato sulla prevenzione e dall’altro sul
miglioramento della qualita della cura ¢ prioritario per
invertire questo trend ed evitare il collasso dei sistemi
sanitari nazionali.

Una delle strategie proposte da enti governativi e societa
scientifiche per rispondere adeguatamente alla crescita
esponenziale della domanda di assistenza legata al diabete
¢ lo sviluppo di iniziative di monitoraggio e miglioramento
continuo della qualita delle cure diabetologiche. Queste
iniziative si basano sulla valutazione di specifici “indicatori”
sui quali costruire attivita mirate di miglioramento. Gli
indicatori identificati includono sia misure di processo
(le misure preventive e terapeutiche messe in atto) che di
risultato o outcome (i risultati ottenuti su parametri
clinici a breve e lungo termine). In ltalia & attiva dal
20006 I'iniziativa Annali AMD, che ha visto il coinvolgimento
progressivo di 300 servizi di diabetologia che annualmente

revisionano la propria performance e la confrontano con
quella dei centri che per i diversi indicatori hanno ottenuto
i risultati migliori (approccio dei best performers) [4.5].
Gli Annali AMD si sono dimostrati efficaci nel migliorare
la qualita dell’assistenza erogata, con ripercussioni positive
sul rischio di sviluppo delle complicanze, sull’aspettativa
e la qualita di vita delle persone con diabete e sul costo
della malattia, con evidenti benefici clinici ed economici
gia a cinque anni dall’avvio del progetto [5]. Tuttavia, il
modello Annali ha anche fatto emergere i limiti dell’assi-
stenza erogata, evidenziando la presenza di un importante
margine di miglioramento. Circa il 30% delle persone
con diabete di tipo 2 presenta valori di emoglobina gli-
cata superiore a 3,0% ed esiste una notevole variabilita
di esiti clinici tra diversi centri e diverse regioni. Cio ¢
plausibilmente il risultato non solo delle diverse attitudini
alla cura dei diversi operatori sanitari, ma anche il frutto
di disomogeneita strutturali, organizzative, politiche ed
economiche largamente presenti sul territorio nazionale.
Al fine di erogare livelli di assistenza pit omogenei, di el-
evata qualita, e attenti ai bisogni reali dei cittadini, il
recente Piano Nazionale Diabete [6]. promulgato nel
2013, detta i principi e gli obiettivi dei percorsi di cura,
riconoscendo nei “Chronic Care Models” (CCM) il miglior
modello applicabile per una corretta gestione delle
patologie croniche [7].

I CCM si basano sul principio che, per essere efficace, ef-
ficiente e attenta ai bisogni globali dei pazienti, Iassis-
tenza deve agire su due elementi fondamentali: -I'orga-
nizzazione del processo di cura: con la perfetta integrazione
dei diversi profili professionali che operano in un unico
percorso diagnostico-terapeutico; -I"educazione della per-
sona con diabete: con il forte coinvolgimento/ attivazione
dei pazienti (empowerment) ed un approccio bio-psico-
sociale alla patologia cronica; Questa visione pone le
strutture diabetologiche in una posizione centrale, grazie
alla molteplicita delle figure professionali che in esse
operano e alla conseguente possibilita di operare sia sul
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versante clinico che su quello psicologico/educativo.
Nonostante I"'ampio consenso riguardo la centralita della
persona con diabete e il ruolo fondamentale del suo coin-
volgimento nella gestione della malattia al fine del rag-
giungimento degli obiettivi terapeutici stabiliti, il pro-
gramma internazionale Diabetes Attitudes, Wishes, and
Needs (DAWN) ha evidenziato una sostanziale carenza
del processo assistenziale nell’affrontare questi aspetti
[8]. In particolare, anche in ltalia, sono emerse barriere
di comunicazione tra operatori sanitari e {ra operatori e
persone con il diabete, mancanza di continuita assisten-
ziale, scarsa adesione alle terapie, con risvolti sullo stato
psicologico e sulla vita personale e familiare delle perso-
ne con diabete [9]. A distanza di dieci anni, lo studio
DAWN?2 ha evidenziato come I'ltalia sia ancora uno dei
Paesi in cui si registrano livelli piu elevati di distress,
scarso benessere psicologico e gap di comunicazione tra
medico e paziente. 1l 20% delle persone con diabete nel
nostro Paese ha dichiarato di sentirsi discriminato a
causa del diabete.

Razionale dello studio BENCH-D

Lo studio BENCH-D nasce per rispondere a due principali
quesiti che nascono dal panorama sopra descritto: -Lini-
ziativa Annali AMD insegna che I'integrazione della va-
lutazione periodica di specifici indicatori di qualita del-
I"assistenza produce un miglioramento dei risultati clinici
con un positivo rapporto costo-efficacia. -visto che da
una parte si teorizza il Chronic Care Model centrato sulla
persona e dall’altra parte si evidenziano forti carenze
psicosociali che si contrappongono nettamente al con-
cetto di centralita, ¢ possibile mettere in piedi una
iniziativa di monitoraggio sistematico e miglioramento di
nuovi indicatori umanistici?

Studio BENCH-D: obiettivi

Lo studio BENCH-D nasce con lo scopo di:

® Ottenere una fotografia della condizione psico-
sociale delle persone con diabete di tipo 2 seguite dai
servizi di diabetologia, utilizzando un’ampia gamma
di questionari validati per la valutazione della qualita
della vita e la soddisfazione (misure centrate sulla
persona).

e Utilizzare sia i dati dei questionari che i dati clinici per
comprendere quale relazione intercorra tra gli indicatori
clinici di qualita dell’assistenza e le nuove misure
centrate sulla persona con diabete.

e Sviluppare un nuovo modello regionale di discussione
strutturata sia degli indicatori clinici sia delle nuove
misure centrate sulla persona finalizzata al migliora-
mento degli stessi.

e Verificare se, in linea con la filosofia degli Annali
AMD, sia possibile innescare un processo di monitoraggio
e miglioramento continuo non solo degli indicatori di
performance clinica, ma anche delle misure centrate
sulla persona.
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® Promuovere I'integrazione nella pratica clinica delle
misure centrate sulla persona.

Metodi della ricerca

Setting: Lo studio coinvolge 32 centri di diabetologia in
quattro regioni italiane (Piemonte, Marche, Lazio e Sici-
lia). Le regioni sono state selezionate in modo da riflettere
diversi livelli di prestazioni in termini di processo e di
misure di esito intermedio, sulla base delle informazioni

raccolte nelle precedenti analisi degli Annali AMD [10].

Racecolta dati: Dati riguardanti tutti i pazienti con
diabete di tipo 2 visti nel corso dell’anno dai centri par-
tecipanti vengono estratti dai database elettronici utilizzando
un software specifico e vengono calcolati gli indicatori di
processo, di risultato intermedio, di intensita/appropriatezza
del trattamento, e un punteggio di qualita globale (score
Q). La lista degli indicatori clinici utilizzati ¢ riportata in
tabella 1. Le informazioni sulla qualita della vita e la
soddisfazione delle persone con diabete sono raccolte con
questionari ad hoc, somministra-ti ad un campione
random di casi, stratificati per tipo di terapia (ipogli-
cemizzanti orali, insulina + iporali, insulina da sola). Il
questionario comprende dieci strumenti (tabella 2). Tutti
i questionari, con I'eccezione dell’SF-12 Health Survey e
del WlHlo-5 wellbeing index gia precedentemente vali-
dati, sono stati sottoposti a un rigoroso processo di adat-
tamento linguistico e di validazione psicometrica apposita-
mente per lo studio BENCH-D [11].

Tabella 1. Gli indicatori clinici utilizzati nello studio

BENCH-D

INDICATORI CLINICI ANNALI AMD

INDICATORI DI PROCESSO
% soggetti con almeno una valutazione negli ultimi 12 mesi di:

HbA1d

Profilo lipidico
Pressione arteriosa
Nefropatia

Esame piede

Retinopatia

INDICATORI DI ESITO INTERMEDIO

% di soggetti con: TN = O
C <= o

Colesterolo LDL<100 mg/dlI
Pressione Arteriosa <= 130/80 mmHg
HbA1lc >= 8,0%

Colesterolo LDL >= 130 mg/d|
Pressione Arteriosa >= 140/90 mmHg
GFR <=60 ml/min
Micro/macroalbuminuria




Tabella 2. Gli indicatori centrati sulla persona utilizzati nello studio BENCH-D

SF-12 Health Survey Physical Component SF-12PCS  Benessere fisico 6 0-100
SF-12 Health Survey Mental Component SF-12MCS  Benessere psicologico 6 0-100
WHO-5 well-being index WHO-5 Benessere psicologico 5 0-100
Problem Areas in Diabetes PAID-5 Diabetes distress 5 0-100
Health Care Climate Short-Form HCC-SF Soddisfazione per il rapporto medico-paziente 6 0-100
Diabetes Empowerment Scale Short-Form  DES-SF Empowerment 8 0-100
Patients Assessment of Chronic lliness Care  PACIC-SF  Soddisfazione per I’accesso percepito alla 1 0-100

Short-Form
Global Satisfaction for Diabetes Treatment  GSDT

chronic care incentrata sul paziente
Soddisfazione per il trattamento farmacologico 7 0-100

Summary of Diabetes Self-care Activities ~ SDSCA-6  Self-care 6 Singoli item
Barriers to Medications BM Barriere all’'uso dei farmaci 10 0-100
Perceived Social Support PSS Supporto sociale percepito 5 0-100
Impatto dei sintomi - iperglicemia IS Iper Impatto dei sintomi di iperglicemia 1 1-5

Impatto dei sintomi - ipoglicemia IS Ipo Impatto dei sintomi di ipoglicemia 1 1-5

Impatto dei sintomi - variabilita glicemica ISVG Impatto dei sintomi di variabilita glicemica 1 1-5

Incontri regionali: In ogni regione, sono in programma
cinque incontri che coinvolgono tutti gli operatori sanitari
che partecipano all’iniziativa (diabetologi, infermieri,
dietisti), ovvero tutte le figure chiave del team diabetologico
coinvolte sia nelle scelte terapeutiche, sia nelle attivita
educative, sia nelle attivita organizzative del centro. Gli
incontri sono incentrati sulla discussione dei risultati
relativi agli indicatori clinici e umanistici rilevati a livello
regionale. L'approccio dei best performer ¢ utilizzato per
confrontare i risultati complessivi regionali con quelli ot-
tenuti in quei centri che hanno raggiunto le migliori per-
formance sui diversi indicatori. Le sessioni sono organizzate
secondo una struttura standardizzata, che porta all’iden-
tificazione dei problemi piu rilevanti, degli ostacoli e
delle possibili soluzioni. Il processo ha portato alla
definizione di un mandato regionale, da attuare nei suc-
cessivi 12-18 mesi. Il mandato non ha richiesto un cam-
biamento radicale nella pratica clinica usuale, ma piuttosto
un’ottimizzazione del lavoro gia in atto e un uso piu ap-
propriato delle risorse disponibili. 18 mesi dopo, lo studio
ha previsto una nuova estrazione dei dati clinici per una
prima valutazione dell'impatto dell'iniziativa sugli indicatori
clinici e una seconda indagine condotta con gli stessi
pazienti che hanno partecipato alla prima per la valutazione
dell'impatto dell'iniziativa sugli indicatori centrati sul
paziente. | risultati sono stati discussi in occasione della
quarta riunione. Gli elementi che hanno facilitato o rap-
presentato un ostacolo al miglioramento sono stati
analizzati in dettaglio per individuate le azioni per miglio-

rare la qualita delle cure.

Una raccolta di dati finale sugli indicatori clinici sara ef-
fettuata 12 mesi dopo la seconda estrazione di dati clinici
e i risultati saranno discussi nel quinto incontro, che rap-
presentera l'occasione per la valutazione dei risultati
complessivi dell’iniziativa.

I risultati di questa valutazione finale saranno utili per
identificare i punti di forza e i limiti del metodo adottato,
e aiuteranno a meglio affinare "approccio generale prima
della sua estensione ad altre regioni.

Andamento dello studio

I numeri dello studio BENCH-D: Nel complesso, 32 centri
hanno estratto dalla cartella clinica elettronica le infor-
mazioni riguardanti 78.854 soggetti con diabete di tipo 2
per le attivita di benchmarking sugli indicatori clinici,
mentre 20 centri hanno somministrato il questionario a
2.390 soggetti per la validazione e la valutazione

degli indicatori centrati sulla persona.

Gli incontri regionali: Gli incontri per la prima discus-
sione strutturata degli indicatori clinici e umanistici si
sono tenuti tra settembre e ottobre 2011. In ogni regione
partecipante sono stati presentati gli indicatori AMD di
processo, esito intermedio ed intensita/appropriatezza del
trattamento nella prima sessione e gli indicatori centrati
sulla persona nella seconda sessione. Ogni regione, nel-
I"ambito dell’incontro, ha discusso i risultati ottenuti e
identificato con I'approccio strutturato le principali aree
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Tabella 3. Mandati regionali con attivita e obiettivi 2011-2015

AREE DI INTERVENTO

STRUMENTI SVILUPPATI
PER FAVORIRE IL MIGLIORAMENTO

INDICATORI SU CUI MISURARE

L’IMPATTO DEL BENCHMARKING REGIONE

Identificazione dei pazienti a rischio
per il piede

Maggiore attenzione ai pazienti
con microalbuminuria non trattati
con ACE-inibitori e/o Sartani

Magaiore attenzione ai pazienti
con colesterolo-LDL non a target non trattati
con farmaci ipolipemizzanti

Percorso di educazione terapeutica
mirato alla cura del piede

Griglia di valutazione del rischio

Funzione della cartella clinica informatizzata
per identificazione di tali pazienti e
programmazione di un accurato follow-up

Funzione della cartella clinica informatizzata
per identificazione di tali pazienti e
programmazione di un accurato follow-up

Identificazione dei pazienti con punteggio
di DES piur basso sui quali intraprendere un

% soggetti monitorati per il piede S

% soggetti con micro/macroalbuminuria
trattaticon ACE-inibitori e/o Sartani M

% soggetti con colesterolo-LDL non a target
trattati con farmaci ipolipemizzanti ML

% soggetti monitorati per il piede
Valori medi di DES e SDSCA-Piede P

percorso di educazione terapeutica mirato

Standardizzazione delle modalita di rilevazione Raccomandazioni pratiche, tratte da linee guida, % soggetti con PA<=130/80 mmHg

della pressione arteriosa
pressione arteriosa

Valutazione del rischio cardiovascolare globale  Utilizzo di una specifica funzione della cartella
clinica informatizzata per il calcolo dello score

e approccio multifattoriale
di rischio CUORE.

Magaiore coinvolgimento del paziente

Maggiore attenzione ai pazienti
con hasso benessere psicologico
e soluzioni condivise)

*P=Piemonte; M=Marche; L=Lazio; S=Sicilia

di intervento e le possibili cause/barriere/soluzioni per
migliorare gli indicatori identificati nel corso dei mesi suc-
cessivi.

La discussione si ¢ tradotta in un mandato regionale con
strumenti ed obiettivi del miglioramento. La tabella 3
schematizza i contenuti dei mandati all’interno di cias-
cuna regione.

I secondo ciclo di incontri per la valutazione dell'impatto
dell’iniziativa a 18 mesi si ¢ tenuto tra gennaio e febbraio
2014.

Per quanto riguarda gli indicatori clinici, sono stati dis-
cussi i motivi del raggiungimento/non raggiungimento
degli obiettivi. Sugli indicatori sui quali la variabilita di
risultato tra i centri ¢ stata particolarmente marcata, i
best performer hanno fornito indicazioni sui cambiamenti
adottati che hanno determinato i risultati piu positivi e si
sono resi disponibili per consigli su come trasferire la pro-
pria esperienza negli altri centri e la raccolta dei dati sugli
indicatori centrati sul paziente si & conclusa con questo
incontro. L'ultima riunione per la valutazione finale del-
I'impatto dell’iniziativa e il raggiungimento degli obiettivi
del secondo mandato ¢ prevista nei primi mesi del 2015.
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per ottenere misurazioni accurate della

Modello di contratto terapeutico

Nuova modalita di colloquio finalizzata
all’empowerment (identificazione di barriere PMLS

% soggetti con PA>=140/90 mmHg P

% pazienti in cui @ possibile calcolare il
rischio globale (indice di completezza dei dati) L

% soggetti a target di HbAlc, PA, profilo lipidico
% soggetti monitorati per nefropatia, PMLS
retinopatia, piede diabetico

Valori medi di WHO-5, PAID-5 e DES

Le evidenze ad oggi

Nonostante lo studio BENCH-D sia ancora nel pieno del
suo svolgimento, la raccolta dati finora condotta ha gia
determinato un rilevante progresso nelle conoscenze
relative agli aspetti psicosociali del diabete. In questa
sezione vengono riassunti i primi importanti messaggi

che derivano dallo studio:

1. Gli strumenti utilizzati nello studio BENCH-D per la
valutazione della qualita della vita e soddisfazione delle
persone con diabete sono stati sotto-posti ad un rigoroso
processo statistico di validazione. Tutti gli strumenti han-
no dimostrato delle ottime proprieta psicometriche [11].
Questi risultati implicano che ¢ possibile grazie a questi
strumenti misurare in maniera chiara e riproducibile nu-
merose dimensioni di qualita di vita. Il passo culturale
che viene cosl indotto & quello di comprendere che misure
quali ad esempio il benessere psicologico, il distress legato
al diabete e 'empowerment possono e devono essere va-
lutate r'egolarmente nei pazienti con una pato]ogia cronica
come il diabete, esattamente come si fa oggi con gli
esami strumentali e i parametri di laboratorio. Sia i



classici esami sia i questionari utilizzati nel BENCH-D
producono infatti dei valori standardizzati che permettono
di monitorare nel tempo la condizione del paziente.

2. 1l diabete ha un forte impatto sullo stato psicosociale
delle persone affette dalla malattia. Il distress legato al
diabete, sta ad indicare la misura in cui il diabete rapp-
resenta per la persona una fonte di preoccupazione, un
peso e una interferenza nella possibilita di vivere una
vita normale; in altre parole, fornisce una indicazione del
grado di accettazione/adattamento alla malattia. Lo
studio BENCH-D ha evidenziato come elevati livelli di
distress, presenti in circa il 60% delle persone, si associno
a ridotta self-care (minore aderenza alla dieta, all’attivita
fisica, all’assunzione dei farmaci e al controllo del piede),
a ridotta soddisfazione per il trattamento farmacologico
e alla percezione di maggiori barriere, a ridotta soddis-
fazione per la comunicazione con il team diabetologico, e
a minore soddisfazione per I'organizzazione dell’assistenza.
Le persone con alto distress mostrano inoltre minore be-
nessere {isico e minore benessere psicologico. Tutti questi
aspetti possono concorrere a determinare una minore
adesione alle raccomandazioni mediche e alle terapia,
con conseguenti maggiori difficolta ad ottenere un adeguato
controllo metabolico. Identificare le persone con alto
distress & pertanto essenziale per poterle indirizzare ad
adeguati percorsi educativi e per una migliore comprensione
dei bisogni assistenziali [12].

3. Il distress si associa a probabile depressione in circa 1
paziente su 10. La concomitante presenza di depressione
e distress peggiora ulteriormente sia il controllo metabolico
sia tutte le misure centrate sul paziente. ldentificare
questo sottogruppo di pazienti ¢ molto importante perché
accanto all’educazione potrebbe essere utile uno screening
di conferma della depressione e, ove necessario, un
indirizzamento alla terapia psicologica [13].

4. Maggiori livelli di empowerment (autonomizzazione e
capacita di operare scelte informate e consapevoli) si as-
sociano ad una riduzione del di-stress, ad un aumento
dell’attitudine alla self-care, ad una maggiore soddi-
sfazione per il trattamento farmacologico, per la qualita
dell’organizzazione del percorso di cura cronica e per la
comunicazione con gli operatori sanitari. In altre parole,
aumentando i livelli di empowerment si possono mi-
gliorare gli esiti clinici e psicosociali. 'empowerment
puo essere quindi un indicatore molto importante del
livello di implementazione del chronic care model centrato

sulla persona [14].

5. Il supporto sociale, accanto al processo di cura, gioca
un ruolo importante sul distress e sull’'empowerment.
Infatti, i dati mostrano che i pazienti che riferiscono un
piu elevato livello di supporto sociale presentano maggiori
livelli di empowerment e minori livelli di distress. Bisogna
pertanto agire sulla comunicazione di massa per aumentare

I"attenzione al diabete, dando le giuste informazioni sulle
implicazioni della malattia diabetica per ridurre la possi-
bilita di discriminazione. Inoltre, in linea con quanto
emerso dallo studio DAWN-2, & importante aumentare il
coinvolgimento dei familiari nei percorsi educativi per ri-
durre il distress, le paure e le barriere [15].

6. Migliorare la qualita di vita nelle persone con malattie
croniche ¢ di per s¢ un target del percorso di cura, per fa-
vorire I'aceettazione della malattia e per ridurne 'impatto
negativo sulla vita quotidiana e sulle relazioni inter-
personali. Ma non bisogna dimenticare che perseguire un
miglioramento della qualita della vita vuol dire migliorare
I'aderenza al trattamento e l'attitudine alle attivita di
self-care con evidenti benefici clinici [16-18].

Le implicazioni

Solo attraverso percorsi educativi mirati a ridurre il peso
percepito della malattia. a superare le paure e le barriere,
a sentirsi piu sicuri ed autonomi sulla gestione della cura
e ad avere una comunicazione piu efficace con il team di-
abetologico ¢ possibile raggiungere il duplice obiettivo
del miglioramento clinico e psicosociale. Tuttavia oggi
I'educazione terapeutica non viene erogata in modo otti-
male, per vari motivi tra i quali e plausibilmente possibile
annoverare:

- il rimborso delle prestazioni educative che non ¢ pro-
porzionale al vero valore da riconoscere a questo tipo di
attivita;

- una dispensazione disomogenea sul territorio italiano
dei presidi per 'automonitoraggio nelle diverse categorie
di trattamento che non riconosce, erroneamente, |'im-
portanza dell’automisurazione della glicemia come capo-
saldo educativo per 'autogestione del diabete;

- la scarsa disponibilita di risorse umane in molti servizi
di diabetologia da dedicare alle attivita educative che
sottintende un inadeguato riconoscimento del ruolo del
team diabetologico in contrasto con le evidenze scien-
tifiche;

- Iimpossibilita pratica, conseguente alla carenza di
risorse umane ed economiche, di erogare una educazione
continua ai pazienti, nelle diverse fasi della malattia, e
non limitarla a pochi brevi colloqui sullo stile di vita o
sulla gestione della terapia insulinica;

- la mancanza di formazione continua degli operatori
sanitari ad una comunicazione efficace con la persona,
alla identificazione e alla gestione routinaria degli aspetti
psicosociali del diabete;

- lo scarso coinvolgimento dei familiari e delle associazioni
dei pazienti nei percorsi educativi.

11 futuro

e Aumentare la conoscenza del diabete e delle sue impli-
cazioni fisiche e psichiche a livello sociale potra essere
importante per la prevenzione e la cura del diabete di

tipo 2.
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e Un aumento della conoscenza del diabete a livello
globale puo anche favorire un maggiore supporto
sociale alle persone con diabete, migliorando di fatto
I"approccio complessivo alle cure.

e I auspicabile che in futuro la valutazione degli aspetti
psicosociali del diabete diventino parte integrante del
percorso di cura erogato, grazie alla disponibilita di
strumenti adeguati.

e Se la validita del modello regionale di discussione
strutturata dei dati verra confermata, tale modello
potra essere esteso alle altre regioni come parte
integrante dell’iniziativa Annali AMD.

® Sara auspicabile nei prossimi anni disegnare e testare
nell’ambito di studi sperimentali randomizzati nuovi
modelli di cura cronica centrati sulla persona con
diabete di tipo 2 per valutarne I'impatto clinico, sociale
ed economico.
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14. La comunicazione nel chronic care
model per indurre la modificazione degli
stili di vita del paziente diabetico

Premessa

Lo stile di vita basato su modelli di comportamento iden-
tificabili, determinati dall’interazione tra le caratteristiche
personali dell'individuo, le interazioni sociali e le condi-
zioni socio-economiche e ambientali (definizione modifi-
cata tratta da “Health Promotion Glossary”. OMS, 1998).
Nell’ambito delle cure primarie e della medicina generale
si parla di stili di vita che favoriscono la salute, perché
quelli individuali possono avere un profondo effetto sulla
salute di un individuo e non solo. I comportamenti di sa-
lute sono stati definiti come “qualsiasi attivita svolta da
un individuo con lo scopo di promuovere, tutelare, o man-
tenere la salute, al di la che il comportamento sia ogget-
tivamente efficace rispetto a tale scopo, ma che si
distinguono nettamente dai comportamenti a rischio, as-
sociati a una maggiore predisposizione nei confronti di
una specifica causa di malattia” (OMS). Da qui I'impor-
tanza di una rete di operatori sanitari che contribuisca a
promuovere la salute e a prevenire le malattie e le loro
complicanze, in rapporto ai bisogni dell'individuo nel tes-
suto sociale di cui fa parte (“Ottawa Charter for Health
Promotion”, OMS, 19806). Oggi questa attivita socio-sa-
nitaria deve adattarsi alla nuova realta epidemiologica
basata sull’aumentata aspettativa di vita, con il conse-
guente invecchiamento della popolazione, che ha causato
la crescita delle patologie cronico-degenerative, creando
una “nuova categoria di malati” ad elevata complessita
per la com-presenza di comorbidita.

Nuovi modelli organizzativi

[I Chronic Care Model, sistema organizzativo della rete di
assistenza primaria toscana, affida allinterno delle cure
primarie, al team medico di MG, all’infermiere esperto e
al medico di Comunita il compito di educazione terapeu-
tica del paziente e della famiglia, poiché maggiore ¢ il
bisogno di assistenza, maggiore deve essere lo sforzo fatto
nell’aiutare il paziente ad essere “esperto” della propria
salute e della gestione della propria patologia. Il paziente,
consapevole del suo status patologico pluriennale, puo es-
sere messo in grado di co-gestire alcuni aspetti della sua
malattia come la dieta, I'esercizio fisico, il monitoraggio,
I"assunzione della terapia. Perché questo si realizzi, ¢ nec-

essario che ci sia una precisa organizzazione del team, in
cui il medico tratta i casi acuti e/o interviene nei casi
cronici complessi, mentre il personale infermieristico ¢
formato per supportare 'autocura dei pazienti, per assi-
curare la programmazione e lo svolgimento del follow-up
tramite visite programmate: uno degli aspetti maggior-
mente significativi del nuovo disegno organizzativo del
team. LVobiettivo & quello di aiutare il paziente a passare
da recettore passivo a soggetto attivo nella cura di sé, met-
tendolo in grado di rendersi conto degli errori del proprio
stile di vita, e rendendolo capace di mettere in atto azioni
concrete per modificare le proprie abitudini errate e cosi
facendo ridurre e/o ritardare la comparsa di complicanze.

Empowerment e pazienti diabetici

Per quanto riguarda il diabete mellito (DM2) gli obiettivi

identificati a livello regionale e aziendale da raggiungere

sono:

e individuazione ed educazione terapeutica delle persone
affette da ridotta tolleranza glucidica (IGt) e alterata
glicemia a digiuno (IfG);

e individuazione, diagnosi e terapia delle persone affette
da DM2;

e prevenzione delle complicanze del diabete e del-
l"ospedalizzazione per DM2:

e utilizzo di protocolli diagnostici e terapeutici condivisi
con la medicina generale e la specialistica ospedaliera;

® monitoraggio, verifica e valutazione dei risultati attra-
verso la valutazione degli indicatori di processo e di
esito del processo;

e analisi dei dati contenuti nella documentazione del mo-
dulo eCCM e nel database aziendale condiviso.

Per le patologie croniche che sono trattate nel modello, di
fondamentale importanza sono le visite di follow-up, in-
contri periodici strutturati sia per il monitoraggio clinico
sia per valutare I'effettiva compliance del paziente e della
famiglia rispetto alle proposte
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Tabella 1. esempio di target di riferimento per I’arruola-
mento del paziente nel percorso del diabete mellito tipo

I1, aSL. 3 Pistoia

| TIPOLOGIA PAZIENTI

LIVELLO BASE (++ INFERMIERI)
SONO PRESI IN CARICO

PAZIENTI A RISCHIO IN GESTIONE INTEGRATA DAL TEAM

(CH (CHRONIC CARE MODEL)

PREVIA ESPRESSIONE DEL CONSENSO

PAZIENTI AFFETTI DA DM2 AMBULABILI | LIVELLO INTERMEDIO (INFERMIERE/
IN COMPENSO GLICOMETABOLICO MMG)
STABILE (HBAIC < 7%.)

SONO PRESI IN CARICO IN GESTIONE
E SENZA COMPLICANZE CRONICHE INTEGRATA DAL TEAM (CM, PREVIA
IN AGGRAVAMENTO. ESPRESSIONE DEL CONSENSO

PAZIENTI CON DIABETE
GIA INQUADRATI E STABILI

PAZIENTI CON DM2 CON SCOMPENSO | LIVELLO AVANZATO (++ MMG)
GLICOMETABOLICO E/O PRESENZA
DI COMPLICANZE. SONO PRESI IN CARICO DAL TEAM
CCM; | CENTRI SPECIALISTICI

SVOLGONO IL RUOLO DI CONSULENTI.
PAZIENTI AFFETTI DA DM2 NON SONO PRESI IN CARICO DAL TEAM
AMBULABILI IN ADI/ADP. CCM; 1 CENTRI SPECIALISTICI ‘
| SVOLGONO IL RUOLO DI CONSULENTI. |

assistenziali individuate come necessarie al raggiungi-
mento degli obiettivi. Per fare tutto cio si rende necessario
il rafforzamento delle competenze del personale socio-
sanitario attraverso corsi di formazione e di aggiornamen-
to e di studio praticati costantemente per educare il
paziente e renderlo sempre piu esperto e consapevole del-
la propria condizione, cosi da fornire strumenti e tecniche
pratiche e dall” efficacia comprovata. una volta indivi-
duati i pazienti, arruolati tramite consenso informato, le
competenze del paziente e dei familiari relative alla pro-
pria condizione sono valutate attraverso un colloquio ini-
ziale, tenuto dallinfermiere del modulo, che presenta il
percorso e pone alcune domande, dando un punteggio fi-
nale derivante da una griglia specifica dove

si indica se il paziente non sa (1), sa ma in modo super-
ficiale (2), sa (3), ¢ esperto (4). Ogni domanda ha lo
scopo di far emergere e valutare le conoscenze di base,
chiarire quelle che risultano insufficienti o erronee e, me-
diante la riproposizione del questionario ad un anno di
distanza, si possono infine valutare le conoscenze real-
mente acquisite. Sempre durante il primo colloquio, per
valutare la qualita di vita percepita dal soggetto e dalla
propria famiglia, viene fatto un questionario indicato
come Sf-30 e, come nel caso visto precedentemente, lo
stesso viene riproposto ad un anno di distanza per valu-
tarne i cambiamenti avvenuti. un altro strumento utiliz-
zato ¢ il libretto personale di patologia, ideato per
“essere uno strumento utile a rendere piu semplici le
scelte, pit veloce la soluzione dei problemi e per dare tutte
le informazioni importanti per la Sua vita con malattia;
un mezzo per comunicare con il suo medico di famiglia,
con gli specialisti che insieme a lui seguono "evoluzione
della malattia. [...] Questo libretto rappresenta soprattut-
to uno strumento che appartiene a Lei nel quale potra
trovare informazioni, consigli, punti di riferimento per di-
venire nel tempo sempre pit autonomo e capace di affi-
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ancarsi realmente al Suo medico e agli altri operatori nella
gestione della malattia * (cit. da Diabete Mellito tipo 2
Libretto personale di Patologia, aSL 3 Pistoia Pag. 1).

L’educazione terapeutica

Ieducazione terapeutica del paziente ¢ un’attivita relati-
vamente recente che ¢ stata recentemente associata alla
cura dei pazienti affetti da malattie di lunga durata (edu-
care il paziente, un approccio pedagogico. terza edizione.
Jean francois d’lvernois, remi Gagnayre. Parigi, 2008)
Contrariamente all’educazione alla salute, quella terapeu-
tica si rivolge ad un malato cronico per il quale I'ap-
prendere comportamenti e competenze ¢ cosa necessaria
per vivere meglio e piu a lungo. Si parla cosi del paziente
come “medico di se stesso”: tutto questo e realizzabile con
un trasferimento di competenze dal curante al paziente,
nella prospettiva in cui la dipendenza del malato cede il
posto alla sua responsabilizzazione e alla collaborazione
attiva con 'equipe curante. rendere il paziente compe-
tente significa aiutarlo nella comprensione di se stesso,
della malattia e del suo trattamento, rendendolo in grado
di saper sorvegliare i sintomi, e sapersi adattandosi alle-
diverse situazioni; in breve, significa anche svilupparne
I"autonomia, concedendogli tutti i mezzi per una migliore
gestione della propria vita. La relazione terapeutica at-
traverso sedute di counselling al paziente e alla famiglia
puo incidere in modo positivo sulla modificazione degli
stili di vita, come pure la corretta gestione della sintoma-
tologia che consente una riduzione degli accessi in Pronto
Soccorso e presso le strutture specialistiche di riferimento.
IVeducazione terapeutica deve permettere al paziente di
acquisire e mantenere le capacita e le competenze che lo
aiutano a vivere in maniera ottimale con la sua malattia.
Si tratta pertanto di un processocontinuo, integrato alle
cure e centrato sull"utente. In questo I'infermiere e il me-

Tabella 2. Griglia di osservazione per la valutazione delle
competenze sia per il paziente che per il familiare.

AMBITI il 2|3 |4

1 CHE COSA E IL DIABETE

QUALI SONO LE COMPLICANZE
E CHE COSA E IL “PIEDE DIABETICO”

3 QUALI SONO LE BUONE PRATICHE DI VITA

L’AUTOESAME DEL PIEDE
E L'IGENE DELLA CUTE

5 | CONTROLLI E AUTOCONTROLLI

6 LA RETE TERRITORIALE

7 ALTRO:

8 ALTRO:

TOTALE COLONNE

PUNTEGGIO

FIRMA DEL VALUTATORE

Legenda per il punteggio: 1=Non conos2eonosce ma in modo super-

ficiale; 3=Ha le competenze; 4=Paziente esperto



dico di medicina generale si collocano come figure centrali
in collaborazione e integrazione con il team multiprofes-
sionale ¢ multidisciplinare. Questo in quanto I'educazione
implica attivita organizzate di sensibilizzazione, informa-
zione, apprendimento dell’autogestione e sostegno psico-
logico concernenti la malattia, il trattamento prescritto,
le terapie, il contesto di cura, le informazioni relative al-
l'organizzazione e i comportamenti di salute e di malattia.

Il processo di Counselling

II processo di Counselling si ¢ sviluppato negli anni set-
tanta come strumento di lavoro in ambito psico-sociale e
con tale termine si indica un processo di interazione tra
due persone: una in difficolta e orientata all’empower-
ment, 'altra alla relazione d’aiuto. [/aiuto non consiste
nel dire all’altro che cosa deve fare, ma nel fargli com-
prendere la sua condizione, facilitandolo a gestirla con la
massima autonomia possibile. La comunicazione ¢ un
processo molto pit complesso della semplice infor-
mazione. Lobiettivo prioritario ¢ quello di capire qual ¢
realmente il problema, la difficolta o la preoccupazione
ed e il passaggio dal “sentito” al “capito”. Il punto di
forza della sanita d'iniziativa consiste nel tentativo di ren-
dere il paziente e la famiglia gestori autonomi della ma-
lattia cronica, cosi da rendersi loro stessi padroni della
propria situazione e non vivere le ricadute o le riacutiz-
zazioni come eventi inevitabili dovuti alla patologia ma
come eventi gestibili attraverso una serie di azioni e at-
teggiamenti cui il paziente viene educato dal personale
sanitario. Questo ¢ il cosiddetto processo di empowerment
del paziente, che costituisce un mezzo e al tempo stesso
un fine della promozione della salute. Nina Wallerstein,
incaricata dall’'HeN (Health evidence Network, ufficio eu-
ropeo dell'lOMS, 2006), ha proposto la seguente
definizione di empowerment: “E un processo dell’azione
sociale attraverso il quale le persone. le organizzazioni e
le comunita acquisiscono competenze sulle proprie vite,
al fine di cambiare il proprio ambiente sociale e politico
per migliorare 'equita e la qualita di vita”. aggiungendo
successivamente che I'empowerment

® ¢ sia un processo sia un risultato;

e ¢ orientato all’azione, al fine dirimuovere gli ostacoli e
trasformare le relazioni tra comunita, istituzioni e go-
verno;

e ¢ specifico (ogni luogo ha il suo, azione calata nel
contesto locale);

e ¢ un’interazione dinamica tra acquisizione di mag-
giori competenze interne e superamento degli ostacoli
esterni per avere le risorse.

Si riportano i risultati di uno studio che ha analizzato una
coorte di soggetti con diabete mellito tipo 2 (DM2), da
gennaio 2011 a dicembre 2011, arruolati nel modello di
sanita d’iniziativa CCM con lo scopo di valutarne la qua-
lita di vita ad un anno dall’avvio del progetto e dopo se-
dute di counselling strutturato. Quindi ['obiettivo

primario di questo studio ¢ quello di andare a misurare
gli effetti di un intervento educativo sugli stili di vita dei
pazienti, nell’ambito del CCM (figura 1, da Paolacci,
Marini et al.). I pazienti arruolati nello studio sono stati
sottoposti prima a una valutazione di base (tempo 0) e
subito dopo al protocollo d’intervento (tempo 1), con
richiamo attivo a visita. Sono stati somministrati i ques-
tionari di autovalutazione:

e Short Form-36, per indagare la percezione personale

del paziente sulla propria qualita di vita;

® Morisky scale, per determinare la compliance alla
terapia;

® Griglia per 'autovalutazione delle abitudini alimentari,
validata dal Sistema Qualita aziendale;

e Griglia delle competenze, approvata dalla Direzione
aziendale di Pistoia, ufficio per la Qualita;

e Processo di counselling.

E a distanza di un anno ¢ stato riproposto tutto questo.
Sono stati reclutati 180 pazienti, di cui 119 (66%) donne
e 01 (34%) vomini tra i 36 ¢ i 93 anni, con classe di eta
piu rappresentativa con eta superiore

o uguale a 65 anni e inferiore o uguale a 85 anni. Livello
di istruzione prevalente: il 72% scuola elementare, 13%
scuole medie inferiori, il 2% nessuna.

Figura 1..

OBIETTIVO GENERALE DELLO STUDIO MISURARE GLI EFFETTI
DI UN INTERVENTO EDUCATIVO ALL’INTERNO DEL MODELLO ORGANIZZATIVO

CHRONIC CARE MODEL

Infermiere: primo contatto

v

MMG W Valutazione al TO

Screening accertamento infermieristico:
Registri V' SF 36
di patologia V' Valutazione competenze

V/ Protocolli, Percorsi assistenziali, Procedure
V' Scheda abitudini alimentari

V' Morisky

V' Rilievo parametri vitali

v

( Intervento di counseling

v

Non eleggibile

Valutazione al T1
Follow up a 12 mesi

Figura 2..

DAI DATI RACCOLTI NEL GRUPPO INDAGATO SI OSSERVA!

- Maggior consapevolezza della patologia
- Incremento delle competenze

- Implementazione del self-care

- Incremento della qualita della vita

La ridefinizione dei ruoli dei diversi professionisti costituiscono
le fondamenta dei modelli organizzativi per percorsi di assistenza
basati sul Chronic Care Model.
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Risultati

Se in generale il livello delle competenze risulta aumen-

tato, andando a valutare le singole competenze risulta in-
crementato quando andiamo a valutare le singole
competenze si nota un incremento del livello di quellepin
legate alla pratica infermieristica e all'intervento di coun-
selling (quali sono le complicanze del diabete e che cosa
e il piede diabetico, I'autoesame del piede e l'igiene della
cute), mentre altre competenze risultano di pochissimo o
per niente incrementate (che cosa ¢ il diabete, quali sono
le buone pratiche di vita, controllo ed autocontrollo). Per
quanto riguarda I'elaborazione del questionario Sf-30,
dallo studio & emersa, dopo un anno, un’aumentata per-
cezione della patologia, ovvero grazie all’intervento di
counselling strutturato il paziente ¢ maggiormente con-
sapevole della propria esperienza soggettiva: un primo
passo importante verso quel processo di empowerment
discusso in precedenza. Il confronto del questionario
Morisky al (0 e al t1 ha mostrato un parziale aumento
dell’aderenza alla terapia in quei soggetti che erano poco
aderenti, e una piccola riduzione di quelli con buona
aderenza, a indicare la nuova consapevolezza dell’errore
nell’assunzione dei farmaci da parte del paziente.

Discussione

Da questo studio ¢ emersa la difficolta di poter quantifi-
care in modo scientifico la dimensione soggettiva della
qualita di vita, proprio perché, oltre ai bisogni fisici il
miglioramento della qualita di vita del paziente diabetico
dipende dafattori psicologici, relazionali, sociali, emozion-
ali, spirituali. Come si spiega il risultato apparentemente
negativo di quei soggetti aderenti alla terapia e con un re-
gime alimentare adeguato, che al t1 hanno ottenuto un
punteggio peggiore? Il CCM ha fallito? No, la ragione di
questo va ricercata nel fatto che dopo il colloquio e la se-
duta di counselling quei pazienti hanno capito quali pote-
vano essere gli aspetti e i comportamenti errati nella vita
quotidiana, cosi alla seconda valutazione hanno dato ri-

124

sposte piu “veritiere”. In sostanza, la seduta di counselling
strutturato ¢ servita a ottenere la responsabilizzazione del
paziente circa il proprio stato di salute, la scelta delle cure
e il “self care”. La malattia cronica e in questo caso il
DM2 ¢ molto insidiosa e spesso non da segnali di allarme,
le complicanze si sviluppano silenziosamente anche nel-
I"arco degli anni, potendo causare anche seri danni visibili
solo a distanza di tempo dall’esordio della malattia. Il
paziente affetto da tale patologia ¢ molto complesso dal
punto di vista psicologico, in quanto non provoca sola-
mente una rottura temporanea nella trama di vita dell’in-
dividuo ma determina uno “shock” emotivo legato
all'incertezza del futuro e dei cambiamenti che si rende-
ranno necessari sul piano personale, familiare, professio-
nale, economico. a differenza della persona affetta da una
patologia acuta. il paziente cronico prova un sentimento
di perdita della salute e dell'integrita, difficolta a proiet-
tarsi nel futuro. Ma soprattutto si trova a confrontarsi con
una situazione estremamente difficile e conflittuale: ac-
cettare di essere malato, farsi carico in prima persona
della propria cura, doversi curare per tutta la vita. Che
ruolo riveste il medico di medicina generale in tutto cio?
Il processo di counselling strutturato, eseguito dall’infer-
miere del modulo, ha avuto un impatto importante e ha
messo in luce la necessita per la medicina generale di dis-
porre di altre figure professionali, come l'infermiere
esperto, per portare a goal diagnostico—terapeutico-
assistenziali i propri assistiti affetti da malattie croniche.
Ogni operatore sanitario, anche il piu preparato a livello
tecnico, non deve mai dimenticare che il vero protagoni-
sta & l'utente e noi soltanto dei facilita-tori all’interno del
percorsi. Lavorare insieme per migliorare la tua salute.

Federica Paolaccil./ Giulia Signoriniz7 Saffi Giustini’
1. Infermiere professionale Moduli eCCM ASL 3 Pistoia,
2. Medico tirocinante corso di formazione specifica in
Medicina Generale,

3. Medico di Medicina Generale coordinatore Modulo
eCCM Montale (ASL 3 Pistoia)
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15. Diabete e web: una rivoluzione

da regolamentare

LLa medicina non poteva rimanere esclusa dalla rivolu-
zione informatica che ha modificato cosi profondamente
la nostra societa, il rapporto fra medico e paziente ¢ stato
infatti riscritto proprio partendo dal fenomeno Internet.
Come afferma Salvino Leone “Un elemento nuovo si é ag-
giunto al patto terapeutico: Internet. E nulla oggi puo pit
essere come prima nel rapporto tra medico e paziente”.

Vi ¢ una data emblematica che segna il momento in cui
la sanita entra in internet ed ¢ il 1993, anno in cui sono
disponibili online sia I'archivio di Medline che Eric (Edu-
cation Resource Information Center), mentre in ltalia
“Dica33”, il sito di informazioni sulla salute rivolto al
grande pubblico, arriva 'anno dopo. Solo tre anni dopo
giornali come Repubblica arrivano sul web, questo a con-
fermare come la comunicazione medica su web sia stata
anticipatrice dei processi di comunicazione digitale.

E” una vera rivoluzione culturale che coinvolge la sanita
in pieno e che vede i pazienti fruitori di una cultura me-
dica “indotta” dal web.

Da strumento di informazione di una avanguardia cultu-
ralmente piu dotata di cittadini, abituata ad un uso piu
ampio e generale della rete, nel tempo internet ha infatti
assunto un ruolo sempre piu rilevante nel panorama delle
fonti utilizzate dagli italiani per saperne di piu di salute e
medicina, contribuendo anche ad un profondo cambia-
mento delle modalita di interazione medico/paziente.

Una crescita documentata nelle recenti ricerche del Censis
sulla comunicazione sanitaria: a fronte della centralita che
il medico di medicina generale continua a mantenere
come principale fonte di informazione degli italiani sulla
salute, internet viene citato da quote crescenti di italiani,
se nel 2010 era il 10,8%, nel 2014 quasi 1 italiano su 5
indica il web come fonte dalla quale ha acquisito la mag-
gior parte delle cose che sa sulla salute.

Quest’ultima ricerca conferma anche sotto altri profili che
Internet si configura come strumento strategico in campo
sanitario, con il 41,7% del campione che afferma di uti-
lizzare internet per questioni sanitarie e con un uso pre-
valente (citato dal 78% del campione) relativo proprio

alla ricerca di informazioni su tematiche di salute e su
specifiche patologie. Ma sono maggioritarie anche le quote
di italiani che utilizzano internet per verificare o appro-
fondire le indicazioni del proprio medico.

Una ricerca realizzata dall’Ordine dei medici di Napoli,
nel 2012, evidenzia che i pazienti che arrivano in uno stu-
dio medico “non avendo mai consultato il web” sono dav-
vero pochi, tra il 13.3% e 1"11,8%.

Dall’altra parte una ricerca Medi-Pragma del 2013 con-
dotta su 3200 medici, evidenzia che il 91% utilizza abi-
tudinariamente device informatici (PC, tablet e
smartphone): il 70% accede giornalmente a Internet
quando si trova fuori casa; il 35% ¢ iscritto ad un social
network e il 63% utilizza, almeno settimanalmente, In-
ternet per la pratica professionale; solo meno del 2% dei
medici ¢ privo di strumenti informatici.

[Vacquisizione in rete di informazioni sul proprio stato di
salute o sulla propria patologia non attesta ovviamente
una mancanza di fiducia del paziente nei confronti del
proprio medico, quanto piuttosto una tendenza diffusa a
fruire in autonomia di informazioni che possono essere
gestite in prima persona o condivise magari in fase di vi-
sita. La possibilita di ottenere informazioni in pratica su
tutto, velocemente in qualsiasi luogo e ogni momento, at-
tingendo anche da fonti autorevoli quali riviste scientifi-
che. rende internet oggi uno tra media preferiti in tema
di salute, contribuendo a spiegare I'incremento d’interesse
e di utilizzo. Sul web infatti non si cercano solo informa-
zioni ma cresce anche il numero di chi lo utilizza per
aspetti pratici (prenotare visite, esami, comunicare tra-
mite mail con il proprio medico (25% circa) mentre il
18% discute sui social network di episodi relativi alla sa-
lute.

E, come i dati Censis evidenziano, gli “healthnauti” in
Italia, anche se numericamente ancora inferiori a quelli
americani o di altri paesi europei, piu avanzati dal punto
divista digitale e tecnologico, stanno crescendo.

In particolare, nell’ambito della ricerca di informazioni
su patologie specifiche, IBDO Foundation, in collabora-
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zione con Medi-Pragma, ha condotto a giugno 2014 uno
studio con l'obiettivo di comprendere quanto e come le
persone con diabete utilizzino la rete. Sono stati intervi-
stati sia i medici sia direttamente le persone con diabete,
per avere i due rispettivi punti di vista. Il campione, 536
persone con diabete (utilizzatori di Internet) e 1600 me-
dici che trattano persone con diabete (Diabetologi 10%,
Medici di Medicina Generale 43%, Endocrinologi 10%
37% altre specializzazioni), ¢ stato reclutato attraverso
un invito via email nel quale si chiedeva di compilare un
questionario semi-strutturato su una piattaforma on line.

In base ai dati raccolti, i medici dichiarano che, durante
la visita, capita che le persone riportino le informazioni
cercate e ottenute tramite internet (spesso nel 18% dei
casi/a volte nel 44%) (fig.1).

Figura 1.
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Sono persone di una fascia di eta tra i 35 ¢ i 60 che nel

52% dei casi hanno contratto il diabete da poco tempo.
L'opinione del medico su questa tendenza ¢ generalmente
positiva, anche se valuta sempre indispensabile il sup-
porto di un professionista. Solo una minoranza di medici
ha espresso un’opinione negativa, ritenendo che la ricerca
autonoma di informazioni possa creare solo confusione.

Sempre secondo il medico, I"acquisizione di informazioni
spazia notevolmente: la persona con diabete si informa su
quasi tutti gli aspetti della patologia con una maggiore at-
tenzione agli argomenti relativi all’alimentazione (64%),
ai prodotti per la cura e la gestione della patologia (61%),
ai suggerimenti riguardo allo stile di vita (46%) (fig. 2).
L'indagine Medi-Pragma evidenzia che, sempre secondo
il medico, la persona con diabete mostra interesse anche
nei confronti dei device e dell’associazionismo. Come ti-
pologia di informazione si tratta per lo piu di suggeri-
menti su comportamenti da adottare o opinioni su aspetti
specifici della patologia.
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Le risposte delle persone con diabete confermano sostan-
zialmente quelle riferite dai medici. Per quanto riguarda
gli argomenti ricercati si evidenzia un grande interesse nei
confronti delle attivita dell’associazionismo, dato che con-
ferma il bisogno di interazione con altre persone che vi-
vono la stessa condizione. Le altre aree tematiche
riguardano piu propriamente i trattamenti (54%), l'ali-
mentazione e lo stile di vita (50%) e I'autogestione (27%)
e confermano sostanzialmente quelle riferite dai medici.

(fig.2)

1786% delle persone con diabete si connette con una fre-
quenza quasi quotidiana, per un tempo medio di circa
120 minuti. Sono prevalentemente persone con un’anzia-
nita nella patologia di oltre 20 anni, differentemente da
quanto riportato dai medici che descrivono un profilo
utente di diagnosi recente e quindi piu incline a racco-
gliere informazioni.

Durante la navigazione I'acquisizione di informazioni da
parte delle persone con diabete avviene per lo piu da fonti
mediche considerate autorevoli (39%). Interessanti i dati
relativi all’interazione con la community di riferimento
(19%) che viene consultata per scambi di esperienze e
opinioni. Ci si rivolge anche alla stampa di settore online
per approfondire aspetti relativi alla patologia (16%)

(fig.3).
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Le domande ottengono quasi sempre risposta; secondo
I'esperienza riferita, su 100 ricerche effettuate in 22 casi
non si scioglie il quesito che ha generato la ricerca (fig.4).
Dato che dimostra la ricchezza e 1'eterogencita dei dati
presenti in rete.

Figura 4.
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Internet si configura quindi per questi pazienti al secondo
posto nella classifica degli influencer dopo il diabetologo
e prima di altre figure storiche di riferimento, quale il far-
macista e il medico di medicina generale. (fig.5)

Figura 5.
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Altro aspetto interessante la dualita medico-internet, bi-
nomio e paradigma dell’educazione della persona con dia-
bete: medico imprescindibile e internet a costante
integrazione. L'uno non piu senza "altro.

Tuttavia I"utilizzo di Internet & importante non solo per le
persone con diabete ma anche per i familiari; infatti se-
condo lo studio DAWN2™ | che esplora le necessita e i de-
sideri delle persone con diabete, in Italia il 27% dei
familiari desidera essere maggiormente coinvolto nella
cura del proprio caro, mentre il 31% si sente frustrato per
non conoscere il modo migliore per aiutarlo (fig.6).
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Internet permette una piu ampia diffusione delle infor-
mazioni anche nei confronti dei familiari e consente anche
di raggiungerli piu facilmente di quanto avveniva in pas-
sato. Sotto questo profilo infatti puo rappresentare anche
un utilissimo supporto al team diabetologico; basti pen-
sare alle sue potenzialita rispetto alle informazioni utili
rispetto alla scelta di adottare uno stile di vita salutare
condivisa dall’intero nucleo familiare o alla possibilita di
facilitare il riconoscimento dei sintomi di una ipoglicemia
notturna da parte dei familiari. La comunicazione via
web deve essere pensata e realizzata avendo come punto
di arrivo non solo la persona con diabete, ma anche la sua
rete di prossimita.

In rete esiste una vasta offerta di siti dedicati alla persona
con diabete. In rete esiste una vasta offerta di siti dedicati
alla persona con diabete. Nella nostra analisi sono stati
presi in considerazione tre portali, i quali coprono gli am-
biti principali del diabete: prevenzione, diabete nel-
I"adulto ed anziano (tipo 2) e diabete infanto-giovanile
(tipo 1). autorevolezza dei portali esaminati ¢ garantita
dal prestigio degli autori, dal comitato scientifico e dagli
auspici di Diabete Italia.

Lanalisi e stata condotta con Google Analytics e sono stati
valutati il numero di accessi, gli utenti unici, le pagine
visitate oltre a dati piu tecnici, come gli accessi da tablet
o smartphone. La nostra analisi si ¢ svolta in un finestra
temporale di due anni dal 2012 al 2014.

In tutti e tre i portali si ¢ osservato un aumento dei visi-
tatori che accedono da smartphone e tablet, incremento
particolarmente evidente nel portale rivolto al diabete di
tipo 1 che passa rispettivamente dal 17% al 33% e dal
9% al 14% in un solo anno di osservazione (fig. 7).

Figura 7.
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I portale dedicato al diabete di tipo 2 ¢ quello maggior-
mente visitato rispecchiando cosi la maggiore diffusione
della patologia. Le parole chiave piu ricercate sono legate
alla parola glicemia; glicemia alta, come abbassare la gli-
cemia ete. In seconda posizione troviamo la parola ipo-
glicemia; come riconoscere i sintomi, cosa fare, come
prevenire gli eventi. Gli effetti dellipoglicemia preoccu-
pano infatti in Italia il 64% delle persone con diabete
(fig.S).Le persone con diabete di tipo 2 in media possono
avere un episodio di ipoglicemia ogni 3 settimane ed un
episodio grave ogni 3 anni. Tale apprensione trova riscon-
tro sulle pagine internet maggiormente lette, che parlano
di come affrontare una ipoglicemia, della paura dell’ipo-
glicemia, della dose di insulina e dell’ipoglicemia.

Figura 8.
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I portale rivolto al diabete infanto giovanile ¢ visitato pre-
valentemente dai genitori di bambini con diabete di tipo
1, la media di pagine visitate ¢ la piu elevata e riflette la
necessita di reperire informazioni sulla malattia e le tera-
pie da parte dei genitori. In questo ambito ¢ possibile
identificare due tipi di visitatori: quello minoritario, com-
posto da coloro i quali ricercano informazioni generali sul
diabete di tipo 1, le cause, la diagnosi, le terapie, presu-
mibilmente genitori con bambini neo diagnosticati, e
quello maggioritario, dove le parole chiave piu utilizzate
sono glicemia, controllo glicemico, glicemia e adolescenza.
Fra le altre parole chiave compare insulina, terapia con
insulina, somministrazione etc. In questo ambito merita
attenzione la ricerca sul tema nuove terapie o cure inno-
vative per il trattamento del diabete. In linea con il pre-
cedente portale anche in questo caso compare la parola
ipoglicemia. Llipoglicemia ¢ infatti un argomento che
desta particolare preoccupazione nei genitori in quanto il
74% delle ipoglicemia asintomatiche avvengono durante
la notte (fig.9)

II terzo portale preso in analisi ¢ dedicato all’attivita mo-
toria come prevenzione delle non-communicable disease
(NCDs) fra cui il diabete. Com’¢ noto, I'attivita fisica re-
golare ¢ associata ad una vita piu sana e piu lunga. Le
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persone fisicamente attive hanno meno rischi di malattie
cardiocircolatorie, alta pressione, diabete, obesita. All'in-
terno di questo portale la parola chiave glicemia, presente
nei precedenti portali, ¢ rilegata nelle ultime posizioni. |
visitatori sono interessati a sport & diabete, al numero dei
passi da percorrere al giorno, mettendo in evidenza come
la campagne di awareness condotte da testimonial dello
sport per combattere la sedentarieta diano i loro frutti.
Elevato ¢ il numero di download di itinerari che promuo-
vono l"attivita fisica e uno stile di vita attivo negli am-
bienti urbani.

Pertanto nelle politiche di prevenzione delle malattie cro-
niche e cura non ¢ piu possibile prescindere da internet
come strumento di informazione ed educazione della po-
polazione, purché supportate dalla consulenza dello spe-
cialista di riferimento. Non e solo un dato di fatto, & una
tendenza in progressivo aumento soprattutto nell’era del
web 2.0, dove si ereano conoscenze che vengono poi messe
a disposizione di tutti. Ma chi garantisce la sicurezza delle
informazioni?

Nel 1995 un gruppo di esperti mondiali di telemedicina
(composto da medici, ricercatori, esponenti dell’Organiz-
zazione Mondiale della Sanita e della National Library of
Medicine) nell’ambito di una conferenza mondiale sul-
["uso di Internet a Ginevra ha fondato un’organizzazione,
la Health On Net Foundation (HON) con il ruolo di sta-
bilire alcune linee guida di autoregolamentazione dei siti
di carattere medico-sanitario ma senza imporre 1’obbli-
gatorieta della certificazione. Uno strumento utile ma non
risolutivo.

Inoltre, si fa strada anche in ltalia, dopo I'esempio bra-
sialiano del Marco Civil, la Carta dei diritti di Internet,
proposta gia a partire dal 2005 in occasione del World
Summit on Information Society di Tunisi, con lo scopo di
“oarantire la sicurezza e I'interoperabilita dei dati, com-
battere il digital divide culturale ed economico e dare
nuovo impulso alla partecipazione democratica” come af-
ferma I’AIFA. La Commissione voluta dal Presidente della



Camera Boldrini, composta da 13 esperti e 10 parlamen-
tari, ha messo a punto la Carta dei diritti di Internet, nella
quale si vuole regolamentare il diritto d’accesso all’edu-
cazione, la net neutrality, la privacy e il diritto all’oblio.
L'esigenza nasce perché, come afferma la Presidente Bol-
drini, “Lidea di costituire una Commissione di studio
nasce dalla consapevolezza che considerare Internet uno
dei vari media é riduttivo e improprio. Internet e molto di
piu: e una dimensione essenziale per il presente e il futuro
delle nostre societa; una dimensione diventala in poco
tempo un immenso spazio di liberta, di crescita, di scam-
bio e di conoscenza”.

I dati relativi alle ricerche su web e salute confermano che
¢ in atto una vera rivoluzione culturale e socio-sanitaria
che va governata. Con I'avvento delle nuove tecnologie
sembra potersi finalmente realizzare la tanto auspicata
centralita del paziente all'interno del sistema. Da una
parte, i cittadini sono sempre piu informati proprio grazie
alla rete che utilizzano per ottenere informazioni sulla
propria salute, le patologie, i farmaci, le terapie ed i per-
corsi di cura; dall’altra, attraverso i social network, hanno
I"opportunita di far sentire la propria voce, condividere
esperienze, interagire in un’arena informale e diretta con
i principali stakeholder del sistema socio sanitario. Cam-
bia il rapporto medico — paziente che tende a strutturarsi
come una relazione basata su informazione, consapevo-
lezza e condivisione; cambia il rapporto tra cittadini e
pubblica amministrazione con lo sviluppo di nuove mo-
dalita di interazione e partecipazione, basate su traspa-
renza ed efficienza; cambia la comunicazione
dell'industria farmaceutica che attraverso i canali social
ha 'opportunita di ascoltare il paziente, acquisire nuove

informazioni, attivare campagne di disease awareness.

Allo stesso tempo diventa importante chiedersi chi sono
oggi i web influencer e come arrivare a governare un si-
stema che puo distogliere il paziente da un corretto piano
terapeutico che il medico imposta.

Ne deriva la grande utilita di un attento monitoraggio, at-
traverso la creazione di un Osservatorio su WEB e Dia-
bete. Partendo dalla definizione dei parametri da
prendere in considerazione, si potrebbe ottenere una fo-
tografia dei diversi siti che oggi propongono informazioni
sulla patologia diabetica.

Dall’analisi critica di questi dati, potrebbe nascere I'iden-
tificazione dei requisiti necessari per accreditare i diversi
siti. Questo consentirebbe alle persone affette da diabete,
ma anche alla popolazione generale, la certezza che i mes-
saggi che la “rete” riversa sulle persone con diabete e i
loro familiari sono validati della Comunita scientifica e
delle Associazioni dei pazienti.

La scelta di creare e condividere un sistema di certifica-
zione dei contenuti potrebbe infatti essere una proposta

interessante e autorevole, soprattutto se alla sua realizza-
zione sono chiamate a partecipare le agenzie e i soggetti
di riferimento. 'esperienza dell’Hon Code e della Fonda-
zione che 'ha generato ¢ sicuramente interessante, anche
se, laddove quel sistema di certificazione ¢ diventato con-
diviso (come in Francia) grazie all’azione del Ministero
della Salute, non ha nei fatti generato un autentico cam-
biamento, dal momento che i siti “certificati” non sono
stati percepiti come pit autorevoli degli altri. Cio significa
che i “marchi di qualita “ devono essere creati, condivisi,
ma poi anche ben comunicati, altrimenti diventano inu-
tili. E anche in questo senso la funzione di una corretta
progettazione comunicativa diventa essenziale.
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La realizzazione del presente report € stata possibile grazie al contributo non condizionato di NOVO nordisk



¢«

rincipiis obsta:

sero medicina paratur,
cum mala per longas
convaluere moras”



