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Riassunto

Il diabete non si cura solo con i farmaci, ma anche con un
corretto stile di vita e un regime alimentare adeguato che aiutino
il paziente a controllare sia i livelli glicemici che il peso corporeo.
Tuttavia, gli Annali AMD documentano che nel DM un paziente
su due ha valori di HbAlc superiori all’ 8% e 1 su 5 un BMI
sopra a 27 Kg/m?, mentre nel DM2 un paziente su due ha valo-
ri di HbAlc sopra a 7 e il 60% ¢ in sovrappeso o obeso. Questo
quadro riflette le difficolta oggettive riscontrate da molte strutture
diabetologiche nel condurre i percorsi di formazione dei pazienti,
sia in virti della complessita delle informazioni da trasmettere
sia delle risorse spesso insufficienti a gestire in maniera esaustiva
queste attivita.

La telemedicina, ovvero qualsiasi sistema sviluppato per la
corretta registrazione dei dati in un formato digitale e lo scambio
di informazioni attraverso i comuni mezzi di telecomunicazione
(internet, telefono, SMS), sta emergendo negli ultimi anni come
un’opportunita per sopperire almeno in parte a queste carenze
formative, grazie alla possibilita di semplificare il processo di ap-
prendimento e il supporto al paziente.

In Italia, e stato sviluppato un sistema di telemedicina noto
come Diario Interattivo del Diabete (DID) che in un trial clinico
randomizzato si é rivelato in grado di produrre benefici sul profilo
clinico e sulla qualita di vita del paziente, paralleli ad un dimez-
zamento del tempo dedicato all’educazione terapeutica rispetto
all’approccio standard.

Le evidenze scientifiche su efficacia e sicurezza dei sistemi di
telemedicina sono molto aumentate negli ultimi anni, sebbene
non siano ancora sufficienti per sancire una integrazione ufficiale
di questi dispositivi nei percorsi assistenziali e negli standard di
cura; tuttavia, nei prossimi anni, sara importante continuare a
monitorare sui vantaggi clinici ed economici della telemedicina ed
eventualmente far riconoscere le prestazioni di telemedicina come
parte del processo di cura, anche in un’ottica di rimborsabilita.

Summary

Diabetes cannot be managed only with pharmacological
treatments; it also requires a healthy lifestyle and an appropriate
nutrition for the control of blood glucose levels and body weight.
Nevertheless, AMD Annals show that in type 1 diabetes one out
of two patients have levels of HbAlc above 8% and one out of
five a BMI above 27 Kg/m?, while in type 2 diabetes one out of
two patients have levels of HbAlc above 7% and about 60% is
overweight or obese. Difficulties found by many diabetes center in
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the management of a comprehensive patient education program,
due to the complexity of the information to be taught and to the
lack of resources, could be the main reasons of these poor results.

Telemedicine, that is represented by all those technologies sup-
porting data recording and transmission via internet, telephone
or text messages, are emerging as a possible solution to simplify
training and to support patients.

In Italy it has been developed a telemedicine system called Di-
abetes Interactive Diary (DID); in a randomized clinical trial DID
was associated with benefits on clinical parameters and quality of
life of patients while halving the time devoted to the therapeutic
education with respect to the standard approach.

Currently, data on efficacy and safety of these devices are in-
creasing but they are insufficient to promote an official integration
of telemedicine in the standards of diabetes care; nevertheless, the
monitoring of clinical and economic implications of telemedicine
(and its reimbursement) will be very important in the years to
come.

L'educazione nutrizionale del paziente
diabetico

La ‘medical nutrition therapy’ (MNT) ¢ ricono-
sciuta dalle raccomandazioni dell”American Diabe-
tes Association” come parte integrante della cura del
diabete™. In altre parole, un buon controllo glice-
mico puo essere ottenuto non solo attraverso l'au-
to-monitoraggio e il controllo periodico dell’'HbAlc,
ma anche attraverso un corretto regime nutrizionale.
In particolare, le raccomandazioni dietetiche sotto-
lineano lI'importanza dell’assunzione di un apporto
energetico sufficiente e incoraggiano la scelta di ali-
menti sani per mirare, sia nel diabete di tipo 1 che
nel diabete di tipo 2, al miglior controllo possibile dei
livelli glicemici e del peso corporeo. Diversi studi di
outcome hanno dimostrato che la MNT dispensata
da dietisti referenziati produce una riduzione fino al
2.0% nei livelli di HbAlc e ha un impatto rilevante
anche su altri aspetti metabolici, quali dislipidemia e
ipertensione, fattori di rischio maggiori per la malat-
tia cardiovascolare®*.

I modello di riferimento per l’educazione nu-
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trizionale strutturata nel paziente insulino-trattato e
il programma DAFNE®), oggi incorporato nelle linee
guida NICE®. L'approccio DAFNE, sviluppato in Gran
Bretagna su un modello educativo tedesco”, si basa
sul concetto che ¢ il deficit insulinico a dover essere
adattato alle esigenze alimentari e non l'alimentazione
quotidiana a dover essere modificata per adattarsi alla
prescrizione di insulina. La parola chiave dell’approccio
¢ quindi “flessibilita”. Il percorso educativo DAFNE ¢
condotto nel corso di 5 giorni in gruppi da 6-8 pazienti e
ha come scopo lo sviluppo dell’autonomia del paziente
nell” aggiustare la dose di insulina sulla base del reale
introito alimentare. Il clinical trial che ha confrontato
I'educazione DAFNE con l’approccio standard® e stato
il primo studio a dimostrare che 1’educazione struttu-
rata mirata a favorire la gestione flessibile della dieta
e della terapia insulinica ha un impatto positivo non
solo sui parametri clinici, ma anche sulla qualita di vita
del paziente, in virtu della maggiore liberta nella scelta
degli alimenti.

Tuttavia, 'implementazione dell’educazione nutri-
zionale dei pazienti nella normale pratica clinica com-
porta problemi, vista la complessita delle informazioni
da trasmettere, ad esempio la composizione dei cibi,
i diversi tipi di carboidrati, la stima delle porzioni, la
relazione tra assunzione di cibo e innalzamento glice-
mico, gli algoritmi per l'aggiustamento della dose*-'".
In particolare, ’educazione alla conta dei carboidrati,
riconosciuta come una metodica fortemente correlata
con il miglioramento del controllo metabolico, presenta
numerose difficolta, in quanto i pazienti devono es-
sere educati a tenere in considerazione numerosi fat-
tori quali i risultati dell’automonitoraggio glicemico, il
rapporto insulina-carboidrati, il fattore di correzione, il
target da raggiungere, i fattori intercorrenti. Per questo
motivo in molte realta I’educazione alla conta dei car-
boidrati e alla gestione flessibile della terapia insulinica
¢ riservata ai pazienti con DM1, sebbene possa essere di
beneficio per tutti i pazienti trattati con insulina, anche
nel tipo 212,

In Italia, gli Standard di Cura SID-AMD!"?® dedica-
no un capitolo all’educazione terapeutica e ai presup-
posti chiave per una corretta formazione del paziente,
in particolare la necessita di una formazione continua
volta all’autonomizzazione del paziente e alla gestione
dell’attivita fisica e della dieta.

Ma gli stessi standard di cura riportano i risultati di
una indagine del GISED"* condotta nel 2004 che offre
un quadro tutt’altro che soddisfacente della situazione
in Ttalia: solo 1/3 dei centri pratica abitualmente le pre-
stazioni educative, tempo e spazi sono spesso insuffi-
cienti, gli operatori spesso non dispongono di formazio-
ne e strumenti specifici.

Gli effetti di queste carenze formative sono docu-
mentati dagli Annali AMD"*):

— Nel DM1, un paziente su due ha valori di glicata so-

praa8e 1 su 5 haun BMI sopra a 27.
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— Nel DM2, un paziente su due ha valori di glicata so-
praa 7 eil 60% ¢ in sovrappeso o obeso.

Un altro dato peculiare arriva da un’indagine cono-
scitiva condotta dall’ospedale Renzetti di Lanciano®,
in cui 100 pazienti con DM2 consecutivi dovevano sti-
mare il peso di 4 alimenti standard: pane, pasta, mela e
olio. Per ogni alimento, per facilitare i pazienti, il range
di accettabilita della risposta era stato ampliato (sulla
base della rilevanza clinica della variazione di glice-
mia indotta dalla quantita minima rispetto alla quan-
tita massima di alimento previste dal range). Nonos-
tante I'ampliamento dei margini di risposta, il 41% dei
pazienti non ha indovinato nessuna stima, il 38% ha
indovinato solo 1 stima, il 22% dei pazienti ha indovi-
nato 2 o 3 stime e nessun paziente ha indovinato tutte
e 4 le stime.

1 dati dello studio AMD QUASAR"” aggiungono un
ulteriore elemento di discussione: su 78 centri parte-
cipanti, in cui venivano rilevati indicatori di struttura,
processo ed outcome, ¢ emerso che 1/3 non possedeva
all'interno del team un dietista e che nei centri in cui la
consulenza dietetica era disponibile, il numero di ore di
attivita variava da 3 a 76 ore settimanali.

La telemedicina

In questo quadro di complessita del percorso educa-
tivo, l'ausilio della tecnologia sembra essere una soluzi-
one o almeno un’opportunita da tenere sott’occhio nei
prossimi anni per semplificare il percorso formativo
del paziente®. Gli studi che testano validita ed effica-
cia della telemedicina, ovvero di sistemi per la corretta
registrazione dei dati in formato digitale e lo scambio
di informazioni attraverso i mezzi di telecomunicazio-
ne (internet, telefono, SMS), sono aumentati in modo
vertiginoso negli ultimi anni. Il presupposto di fondo ¢
che sistemi che garantiscono un contatto piu frequente
e continuo tra paziente ed educatore o il semplice au-
silio dei software come veicolo per messaggi formativi
e reminder, possono offrire feed-back piti immediati e
motivare e supportare il paziente nella gestione della
dieta e della terapia.

Tuttavia, i primi studi per dimostrare I'efficacia degli
interventi di telemedicina soffrivano di importanti bias
metodologici: dimensioni del campione inadeguate,
disegni non randomizzati, follow-up brevi hanno por-
tato nei primi anni 2000 a produrre delle revisioni siste-
matiche della letteratura’®2% in cui si sottolineava che
le nuove tecnologie sono applicabili e accettabili per i
pazienti ma che sulla base dei dati disponibili non era
possibile trarre conclusioni definitive sulla efficacia in
termini di controllo metabolico, riduzione dei costi ed
altri aspetti della cura.

In pochi anni pero il quadro ¢ cambiato comple-
tamente, come evidenziato dall’editoriale e la meta-
analisi recentemente pubblicati sulla rivista Diabetic
Medicine?'*?. Nell’editoriale si sottolinea come ormai
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il telefono cellulare, in modo particolare, sia penetrato
nella vita quotidiana delle persone, come la diffusione
dei cellulari sia ampia in tutte le fasce d’eta e come sia
cresciuta velocemente in 5 anni nei diversi Paesi. L'edi-
toriale®" sottolinea anche come ormai la situazione sia
fuori controllo, con ad esempio le quasi 300 applicazio-
ni per I'i-Phone connesse alla gestione del diabete. Si
tratta di software sviluppati come sistemi di supporto
per il paziente nella gestione della terapia, della dieta,
del controllo dei fattori di rischio e delle visite di con-
trollo periodiche, potenzialmente utili, ma spesso im-
messi sul mercato senza averne testato regolarmente
efficacia e sicurezza per il paziente.

La meta-analisi® prende invece in considerazione
22 studi clinici su specifici sistemi di telemedicina basati
sull’'uso del cellulare. Il lavoro ci offre essenzialmente
tre spunti di riflessione: primo, la qualita degli studi di
telemedicina negli ultimi 2-3 anni ¢ migliorata. Ad ogni
studio ¢ stato attribuito un punteggio di qualita basato
sulla scala Jadad da 1 a 5 che valuta i seguenti aspetti:
disegno randomizzato, metodo di randomizzazione de-
scritto, tasso di drop-out, potenza statistica, criteri di
eleggibilita. Il punteggio medio degli studi antecedenti
al 2008 ¢ di 2.6, ma sale a 3.6 per gli studi successivi.

Secondo, la riduzione media di HbAlc ottenuta in
oltre 1600 pazienti con gli interventi di telemedicina e
pari a 0.5%, ovvero ad una riduzione sovrapponibile a
quella auspicata negli studi di intervento farmacologi-
co. Terzo, nonostante gli esiti favorevoli, alcune criticita
sono comunque ancora presenti, in particolare la ele-
vata eterogeneita degli studi considerati e il follow-up
breve dei diversi studi, da 3 a 12 mesi.

In sostanza, sono stati fatti dei passi avanti impor-
tanti in questo settore della ricerca, ma sono sicura-
mente necessari ulteriori sforzi per produrre risultati
conclusivi e a lungo termine su questo tema.

Maria Chiara Rossi

Il contributo dell'ltalia

In Italia ¢ stata condotta una sperimentazione clini-
ca di un sistema di telemedicina basato sull’uso del tele-
fono cellulare noto come Diario Interattivo del Diabete
(DID)@*. 11 DID ¢ un software da installare sul telefono
cellulare che incorpora 3 funzioni principali:

— Diario delle glicemie: tutti i valori misurati con
l"'automonitoraggio glicemico possono essere in-
seriti nel diario interattivo anziché in quello carta-
ceo. Nel DID il paziente puo registrare anche i dati
sull’attivita fisica svolta e gli eventi intercorrenti.

— Atlante alimentare: il DID consente di registrare tut-
ti gli alimenti assunti con i pasti con un sistema di
visualizzazione che aiuta anche a stimare corretta-
mente le porzioni. Il DID aiuta il paziente a gestire la
dieta in modo flessibile grazie alla funzione “scam-
bio dei cibi” che propone cibi equivalenti dal punto
di vista nutrizionale.

— Bolus calculator: sulla base delle glicemie e dei pasti
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registrati, il DID produce il consiglio sulla dose piu

appropriata di insulina. Per poter attivare il calcolo,

il diabetologo imposta sul cellulare di ciascun pazi-

ente i parametri di riferimento, ovvero il rapporto

insulina/carboidrati, il fattore di correzione e il tar-
get glicemico.

1 dati registrati dal paziente nel corso della vita quo-
tidiana vengono inviati periodicamente al diabetologo,
con una frequenza consigliata variabile in base alle con-
dizioni cliniche (1-3 settimane). L'invio del diario av-
viene via SMS. 1l dati vengono revisionati dal medico
direttamente sulla cartella clinica elettronica e dalla car-
tella vengono inviati SMS con messaggi di risposta, per
la conferma o la modifica dei comportamenti alimentari
e terapeutici.

1l DID e stato testato nell’ambito di un programma
di ricerca articolato, con l'intento di riproporre per la
valutazione dell’efficacia e sicurezza del dispositivo le
stesse regole che si applicano per la sperimentazione sui
farmaci.

Il primo step & stato uno studio pilota su applicabil-
ita e accettabilita del sistema*. In sostanza, 50 pazienti
con diabete di tipo 1 sono stati coinvolti in una survey
con un questionario somministrato prima e dopo 12
settimane di utilizzo del DID. Il DID e¢ stato giudicato:
‘buono’ o ‘eccellente’ dal 94% dei pazienti, ‘utile’ o
‘estremamente utile” dal 65%, ‘facile’ o ‘estremamente
facile da usare’ dal 90% dei pazienti; la comunicazione
medico-paziente via SMS ¢ stata considerata ‘efficace’
o * estremamente efficace” dall’85.5% dei pazienti. La
funzione considerata piu utile era la conta dei carboi-
drati, seguita dal calcolo della dose di insulina. Il 63%
dei pazienti ha dichiarato che il DID aveva modificato
le proprie abitudini alimentari grazie ad una maggiore
conoscenza della relazione tra cibo, glicemia e insulina,
come indice del ruolo di sistema educativo, oltre che
di calcolatore, che puo essere riconosciuto al software.

I pazienti hanno utilizzato regolarmente il DID, ov-
vero lo hanno consultato per la conta dei carboidrati
in media 3.1+1.5 volte al giorno, per la registrazione
dei valori glicemici dell’autocontrollo 4.8+2.3 volte al
giorno, e per la richiesta del calcolo della dose di insu-
lina 3.2+1.4 al giorno. Dal punto di vista clinico, né il
controllo metabolico n¢ il BMI sono variati in maniera
significativa nelle 12 settimane di osservazione. Nessun
paziente ha riportato episodi di ipoglicemia moderata e
severa. I dati di questo studio hanno quindi dimostra-
to che il sistema ¢ applicabile, accettabile e sicuro per i
pazienti.

1l secondo step ¢ rappresentato da un trial clinico
randomizzato (1:1), controllato, multicentrico, interna-
zionale, a gruppi paralleli, disegnato per valutare I'im-
patto del DID sul controllo metabolico (HbA1c) rispetto
all’approccio educativo standard per la gestione della
conta dei carboidrati®®®. Lo studio ha coinvolto 7 servizi
di diabetologia in 3 Paesi (Italia, Spagna e Inghilterra) e
un totale di 130 pazienti con diabete di tipo 1. Dopo sei
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mesi, la riduzione di HbAlc ¢ stata di 0.5% in entrambi
i gruppi, ma il miglioramento del controllo metaboli-
co ¢ stato ottenuto dedicando all’educazione alla conta
dei carboidrati una mediana di 6 (2-15) ore nel gruppo
DID e 12 (2.5-25) ore nel gruppo standard (p=0.07).
Inoltre, a fine studio i pazienti del gruppo DID presen-
tavano benefici aggiuntivi sulla glicemia a digiuno, sul
peso corporeo e sui livelli di trigliceridi. Inoltre, nei pa-
zienti trattati con il DID sono stati documentati risultati
migliori su diverse dimensioni di qualita di vita e una
maggiore soddisfazione per il trattamento. Per quanto
riguarda la sicurezza, nessun paziente ha riportato epi-
sodi di ipoglicemia severa né eventi avversi; in ciascun
gruppo, due pazienti hanno riportato episodi di ipogli-
cemia moderata (p=0.93).

1l terzo step della ricerca su DID ¢ una nuova speri-
mentazione attualmente in corso che mira a rivalutare
I'efficacia del DID su HbAlc, peso corporeo e qualita
di vita ma in un contesto terapeutico ed educativo an-
cora piu controllato e standardizzato (i pazienti reclu-
tati infatti sono tutti trattati con lo stesso schema insu-
linico); inoltre, per la prima volta si tentera di valutare
I'impatto del DID sulla variabilita glicemica.

Ma il ruolo educativo del DID sull’aspetto nutrizio-
nale puo essere meglio estrapolato da una esperienza
parallela specificatamente condotta sul sistema Dia-
rio Alimentare Interattivo (DAI)?®. Questo software
condivide con il DID l'atlante alimentare, ma non
contiene il bolus calculator. Si tratta quindi di un soft-
ware espressamente sviluppato per la gestione della
dieta e 'educazione alimentare. Il DAI ¢ stato testato
nell’ambito di uno studio osservazionale pre-post sulla
gestione di una prescrizione dietetica personalizzata in
119 soggetti con BMI>27. L'outcome primario era la ri-
duzione del peso. Il campione analizzato si ¢ rivelato
sufficiente per evidenziare una significativa riduzione
del peso corporeo di circa 2 Kg, della circonferenza vita
di circa 4 cm e del BMI di 0.7 unita. Una riduzione del
peso corporeo si ¢ avuta nel 68% dei pazienti, con un
range che variava da -1 a -19 Kg. L'uso del DAI ha fa-
vorito l’adesione agli standard della dieta mediterra-
nea e ad un miglioramento della composizione quali e
quantitativa dei pasti. I pazienti al questionario di sod-
disfazione hanno riferito che il DAI ha migliorato il pro-
prio livello di conoscenza alimentare.

Maria Chiara Rossi

Conclusioni

L'educazione nutrizionale del paziente diabetico ¢
un requisito fondamentale del percorso assistenziale
ma, a causa della complessita dell’approccio e della
carenza di risorse presente in molte realta, ¢ oggi am-
pliamente sottoutilizzata.

I sistemi di telemedicina possono rappresen-
tare un’opportunita per sopperire a parte di queste
carenza, grazie alla possibilita di semplificazione
dell’apprendimento, all’aumento della motivazione
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del paziente, alla continuita di contatto telematico con
gli operatori sanitari e ai sistemi di feedback. Tuttavia
il paradosso oggi esistente ¢ che da una parte la dif-
fusione di questi sistemi, spesso immessi sul mercato
senza previa valutazione clinica, ¢ fuori controllo ma
dall’altra parte le evidenze scientifiche, sebbene au-
mentate negli ultimi anni, non sono ancora sufficienti
per sancire una integrazione di questi dispositivi nei
percorsi assistenziali.

Nei prossimi anni sara importante monitorare sulla
penetrazione di questi sistemi nella vita quotidiana del-
le persone con diabete, continuare a produrre evidenze,
soprattutto a lungo termine, sui loro reali benefici cli-
nici ed economici ed eventualmente far riconoscere le
prestazioni di telemedicina come parte del processo di
cura, anche in un’ottica di rimborsabilita.
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