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Riassunto

Le penne multidose sono piit precise rispetto alle siringhe
nella somministrazione sottocutanea di insulina, in particolare
per quanto riguarda le piccole dosi; nonostante questo, in ambi-
to ospedaliero, 'insulina sottocute viene tradizionalmente som-
ministrata mediante siringhe. Per un periodo di 12 mesi sono
state fornite penne multidose a 8 Unita operative dell’Ospedale
Santa Maria Nuova di Reqgio Emilia: 280 infermieri addetti
alla somministrazione di insulina sottocute in pazienti diabe-
tici adulti ricoverati hanno avuto la possibilita di utilizzarle. E
stata in sequito eseguita un’analisi di questionari di soddisfa-
zione sottoposti ad un campione casuale di 75 infermieri per il
confronto della soddisfazione nell utilizzo di penne preriempite
rispetto al metodo tradizionale con siringhe e flacone. Dai dati
emerge in maniera significativa che il personale infermieristico
reputa che I'utilizzo di penne multidose personali per i pazienti
ricoverati sia pin soddisfacente, sia in termini di preparazione
che in termini di somministrazione dell’insulina, e sia inoltre
pitt veloce. La maggioranza degli infermieri inoltre sostiene di
minimizzare gli errori terapeutici mediante ['utilizzo le penne,
rispetto a quelli commessi utilizzando insulina in flacone e sirin-
ga. Non sono significativi i dati di confronto sui tempi dedicati
all’educazione del paziente. In conclusione, dai dati rilevati ap-
pare evidente come un campione casuale di infermieri reputi che
l'utilizzo di penne preriempite sia vantaggioso sia in termini di
soddisfazione che in termini di tempo. Molto importante é anche
il dato sulla percezione della precisione nella somministrazione,
che potrebbe avere ricadute in termini clinici e verosimilmente
anche in termini di durata della degenza.

Summary

Although pen devices are more accurate than syringes to
determine insulin doses, most hospital nurses choose syringes
to administer insulin. Nurses at Santa Maria Hospital, Reggio
Emilia, could freely decide over a period of 12 months whether
to use multidose pens or syringes for insulin injections to adult
diabetic patients admitted to 8 different inpatient wards. Nurs-
ing staff was invited to fill out a questionnaire about their sat-
isfaction in preparing and administering insulin; we present
here the data concerning a random sample of 75 out of the 280
nurses enrolled. Our results show that nurses considered multi-
dose pens more satisfying and user friendly when compared to
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syringes, for both insulin preparation and of administration;
moreover, the majority of the nursing staff thought that errors
in insulin administration could be minimized by the use of
multidose pens. No differences were detected concerning the time
dedicated to patient education on the use of two different devices.
In conclusion, our survey demonstrated that a random sample
of inpatient nurses considered prefilled pens more time saving,
safe and satisfactory to use than syringes. Insulin pens were also
perceived as more precise than syringes for insulin administra-
tion, therefore, advantages in terms of duration of hospitaliza-
tion could derive from the use of these devices.

Introduzione

Come ¢ noto dalla letteratura, le penne multidose
sono piu accurate rispetto alle siringhe nella sommini-
strazione di insulina, in particolare per quanto riguarda
le basse dosi.

Attualmente infatti, la terapia domiciliare del pazien-
te diabetico insulino-trattato prevede l'utilizzo di penne
multidose.

Tradizionalmente la Farmacia Ospedaliera dell’Ospe-
dale Santa Maria Nuova di Reggio Emilia fornisce alle
Unita Operative di degenza insuline ultrarapide ed ana-
loghi lenti in flacone: il personale infermieristico sommi-
nistra pertanto l'insulina sottocute ai pazienti ricoverati
mediante siringhe e flacone.

Lo scopo della sperimentazione ¢ stato quello di va-
lutare, mediante un questionario, la percezione da parte
del personale infermieristico della soddisfazione, della
sicurezza e del tempo impiegato nella somministrazione
dell'insulina sottocutanea mediante l'utilizzo di penne
preriempite (messe a disposizione del personale per 12
mesi), piuttosto che con siringhe e flacone, in un’ottica
di diffusione dei devices in tutte le Unita Operative impe-
gnate nella cura di pazienti diabetici ricoverati.

Sono stati inoltre forniti aghi Novofine Autocover®,
in modo da ridurre il rischio di puntura accidentale a
rischio biologico da parte del personale stesso.

La sperimentazione ¢ stata condotta dal Giugno 2011
al Giugno 2012 nell’Ospedale Santa Maria Nuova di
Reggio Emilia.

Ha preso in esame un campione casuale di 75 sogget-
ti del personale infermieristico coinvolto nella cura dei
pazienti diabetici adulti ricoverati in regime di degenza
ordinaria e posti in terapia insulinica sottocute nell’am-
bito di 5 Unita Operative internistiche e 3 chirurgiche.

Materiali e metodi

Sono stati coinvolti nella sperimentazione tutti gli in-
fermieri appartenenti alle unita operative di Medicina I,
Medicina II, Medicina III, Lungodegenza, Pneumologia,
Chirurgia Generale, Ortopedia, per un totale di 280 uni-
ta.

Per la durata di un anno, sono state messe a disposi-
zione di tutto il personale infermieristico di queste Unita
Operative penne insuliniche preriempite multidose for-
nite gratuitamente dalla azienda farmaceutica produttri-
ce. Gli infermieri del reparto hanno avuto la possibilita,
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qualora lo volessero, di somministrare l'insulina sotto-
cute mediante penne anziché mediante siringhe (come
facevano prima della sperimentazione e come hanno
continuato a fare in seguito).

Tali penne sono state utilizzate in modo personale per
ciascun paziente trattato, applicando il barcode identifi-
cativo sul singolo device.

E infatti dimostrato che l'utilizzo promiscuo delle
penne multidose puo provocare la trasmissione di malat-
tie infettive su base parenterale, infatti I'ago usa e getta
costituisce un tramite tra il sangue del paziente e l'insu-
lina contenuta nella cartuccia®®.

Sono stati inoltre forniti aghi Novofine Autocover®
30 G 8 mm (Novonordisk) forniti gratuitamente dalla
azienda farmaceutica produttrice: tali presidi sono appli-
cabili unicamente su penna multidose e sono dotati di
un meccanismo che ricopre 1’ago una volta iniettata I'in-
sulina, in modo da ridurre il rischio di puntura acciden-
tale a rischio biologico da parte del personale stesso: la
protezione ricopre I’ago sul lato che ¢ venuto a contatto
con il lato paziente (mentre non vi ¢ alcuna protezione
sul lato che entra in contatto con I'insulina).

Al termine della sperimentazione, ¢ stato sottopo-
sto ad un questionario anonimo di soddisfazione (Vedi
questionario alle pagg. 233-34) un campione casuale di
75 infermieri sui 280 che avevano partecipato alla spe-
rimentazione.

Hanno risposto al questionario infermieri con un’e-
sperienza lavorativa di durata variabile da 1 a 30 anni
(moda 4 anni, media 12+8 anni). Essi valutano la pro-
pria esperienza nel preparare e somministrare insulina:
molto solida nel 22% dei casi, solida nel 22% dei casi e
nella media nel 48% dei casi.

11 30% degli infermieri che ha partecipato allo stu-
dio ha utilizzato le penne multidose su di un numero
di circa 4 pazienti, il 15% su un numero di circa 8 pa-
zienti, per un totale complessivo di tutto il campione
intervistato di piu di 1500 somministrazioni di insulina
sottocute mediante penne.

Le domande del questionario sono state tratte e mo-
dificate da un lavoro del 2009 di Davis che aveva inda-
gato lo stesso tema®®.

Le domande vertevano sulla percezione da parte del
personale infermieristico della sicurezza e soddisfazione
nella preparazione e somministrazione di insulina me-
diante penne, rispetto alla propria esperienza individua-
le tradizionale di preparazione e somministrazione me-
diante siringhe. Ciascun soggetto pertanto fungeva da
confronto per se stesso.

Lo studio non ¢ stato sottoposto al comitato etico, in
quanto non ha previsto alcun cambiamento nel tratta-
mento dei pazienti ricoverati, ma semplicemente la pos-
sibilita temporanea per il personale di utilizzare due me-
todiche differenti nella somministrazione del medesimo
farmaco, raccogliendo peraltro il consenso dei pazienti.

Per quanto riguarda l’analisi dei dati, le risposte dei
questionari sono state riportate in termini di conta e
distribuzioni percentuali. L'analisi ¢ stata condotta at-
traverso l'utilizzo dl software di analisi statistica GNU-
PSPP. 1l calcolo di p-value in questo caso ¢ stato effet-
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tuato mediante i test non parametrici Chi-quadrato e
Wilcoxson. La significativita statistica ¢ stata definita
con valore p<0.05.

L'indagine ¢ stata condotta gratuitamente dal perso-
nale medico ed infermieristico della Diabetologia Ospe-

daliera, nel rispetto della dichiarazione di Helsinky.

Risultati

Nel confronto tra penne multidose personali rispetto
al metodo tradizionale con siringhe e flacone (Tabella 1),
il 62% degli infermieri intervistati si ¢ dichiarato piu sod-
disfatto nel preparare insulina e 1'80% si ¢ dichiarato pit
soddisfatto nel somministrare insulina (Figura 1); il 71%

Tabella 1. Risposte alle domande del questionario 8-15. Alle domande
ha risposto il totale del campione intervistato (75 infermieri).

Domanda | In disaccordo | Incerto | D'accordo

8. Sono piu soddisfatto nel preparare I'in- 5 8 62
sulina con le penne che col metodo tradi-
zionale con flacone e siringa

9. Sono piu soddisfatto nel somministra- 7 8 60
re 'insulina con le penne che col metodo
tradizionale con flacone e siringa

10. Le penne per I'insulina sono pit como- 2 7 66
de rispetto a flacone e siringa

11. Le penne per l'insulina sono pitl sem- 5 6 63
plici da usare rispetto a flacone e siringa

12. Mi sono sentito piti sicuro di sommi- 9 12 53
nistrare la dose corretta di insulina utiliz-
zando le penne che con flacone e siringhe

13. Mi sono sentito pii a mio agio nel 7 9 59
somministrare I'insulina ai pazienti con le
penne che con flacone e siringhe

14. Ho impiegato meno tempo a preparare 3 6 66
e somministrare I'insulina con le penne
che con flacone e siringhe

15. Le penne per I'insulina rappresentano 1 12 62
un passo in avanti rispetto a flaconi e si-
ringhe

Figura 1. Risposte espresse in percentuali sul totale del campione de-
gli infermieri intervistati alla domanda 9 del questionario: “Sono piu
soddisfatto nel somministrare I'insulina con le penne che col metodo
tradizionale con flacone e siringa”.

Verde: in accordo, giallo: incerto, bordeaux: in disaccordo
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Figura 2. Risposte espresse in percentuali sul totale del campione
degli infermieri intervistati alla domanda 12 del questionario: "Mi
sono sentito pit sicuro di somministrare la dose corretta di insulina
utilizzando le penne che con flacone e siringhe”.

Verde: in accordo, giallo: incerto, bordeaux: in disaccordo

del campione intervistato si ¢ inoltre dichiarato piu sicuro
di somministrare la dose corretta di insulina con penne
multidose rispetto alla somministrazione con siringhe e
flacone (Figura 2) e 1'88% ha stimato di impiegare meno
tempo a preparare e somministrare la terapia con penne
multidose rispetto alle siringhe e flacone (Figura 3).

Per quanto riguarda I’educazione del paziente all’uti-
lizzo di insulina a domicilio (Tabella 2), il 45% del cam-
pione intervistato stima che il tempo impiegato ad edu-
care per la prima volta un paziente ad iniettare insulina
mediante siringhe e flaconi sia trai 5 e i 15 minuti, il
26% trai 16 e i 30 minuti.

Per quanto riguarda il confronto con la stima dei
tempi relativi all’educazione di un paziente ad iniettare
insulina mediante penne preriempite, il 36% degli in-
fermieri intervistati dichiara di impiegare trai 5 ei 15
minuti e il 29% trai 16 e i 30 minuti.

Alle domande 16 e 17 ha risposto il totale del cam-
pione intervistato (75 infermieri); alle domande 18 e 19
hanno risposto 65 infermieri, in quanto 10 tra gli in-
tervistati non avevano mai avuto esperienza in merito
all’educazione del paziente diabetico all'utilizzo domici-
liare di flacone e siringa.

Conclusioni

Dai dati rilevati appare evidente come un campione
casuale di infermieri, con esperienze lavorative diverse per
durata e tipologia di lavoro, oltre che per I'esperienza spe-
cifica in ambito diabetologico, reputi che 1'utilizzo di penne
preriempite sia vantaggioso sia in termini di soddisfazione
che in termini di tempo necessario alla preparazione e alla
somministrazione della terapia insulinica sottocutanea.

Inoltre emerge che la maggioranza degli infermieri so-
stiene di minimizzare gli errori terapeutici utilizzando le
penne, rispetto al metodo tradizionale di somministrazio-
ne con siringhe: questo dato ¢ estremamente rilevante e
ha senz’altro ricadute in termini clinici e verosimilmente
anche in termini di durata della degenza.
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Figura 3. Risposte espresse in percentuali sul totale del campione
degli infermieri intervistati alla domanda 14 del questionario: “Ho
impiegato meno tempo a preparare e somministrare l'insulina con le
penne che con flacone e siringhe”.

Verde: in accordo, giallo: incerto, bordeaux: in disaccordo

Tabella 2. Risposte alle domande del questionario 16-19. Alle domande
16 € 17 ha risposto il totale del campione intervistato (75 infermieri);
alle domande 18 e 19 hanno risposto 65 infermieri in quanto 10 non
avevano esperienza in merito all'educazione con flacone e siringa.

<5min| 5-15 [ 16-30 | 31-60 | >60 | altro
min min min min

16. Per i pazienti ai quali ha| 7 36 20 2 6 4
insegnato per la prima volta
ad iniettarsi da soli l'insulina,
fornisca una stima del tempo
impiegato per insegnare loro
come usare la penna per I'in-
sulina

17. Per i pazienti che gia sa- | 28 27 9 1 6 4
pevano iniettarsi da soli I'in-
sulina, fornisca una stima del
tempo impiegato per insegna-
re loro come usare la penna
per l'insulina

18. Per i pazienti ai quali ha| 4 21 22 6 2 4
insegnato per la prima volta
ad iniettarsi da soli l'insulina,
fornisca una stima del tempo
impiegato per insegnare loro
come usare il sistema tradizio-
nale con flacone e siringa

19. Per i pazienti che gia sa- | 13 32 14 2 1 3
pevano iniettarsi da soli I'in-
sulina, fornisca una stima del
tempo impiegato per insegna-
re loro come usare il sistema
tradizionale con flacone e
siringa

Domanda

E infatti noto che il mantenimento di target glicemici
tra i 140 e i 180 mg/dl nella maggior parte dei pazien-
ti ricoverati migliora 1’'outcome della patologia acuta che
ha determinato il ricovero ospedaliero® e che I'insulina ¢
classificata tra i “farmaci ad alto rischio o ad alto livello di
attenzione” che possono determinare errori fatali nei pa-
zienti ricoverati (ISMP’s List of High Alert Medications®,
raccomandazioni del Ministero della Salute®).
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Non sono significativi i dati di confronto sui tempi
dedicati all’educazione del paziente: ¢ infatti verosimile
che non ci siano grandi vantaggi relativamente al tem-
po impiegato per l’educazione, che ¢ senz’altro mag-
giormente condizionato dalla complessita della terapia
e della gestione della malattia nel suo complesso, piut-
tosto che dal gesto meccanico di preparazione e sommi-
nistrazione della stessa.

Lindagine ha evidenziato che la maggioranza degli
infermieri impegnati nella cura dei paziente diabetici
reputi che 'utilizzo di penne preriempite sia vantaggio-
so sia in termini di soddisfazione che in termini di tem-
po necessario alla preparazione e alla somministrazione
della terapia insulinica sottocutanea.

Non sembra essere vantaggioso il confronto relativo
al tempo impiegato per l'educazione del paziente all'u-
tilizzo dell’insulina a domicilio.

I casi di lesioni accidentali da taglienti denunciati in
Italia in un anno sono circa 68.000 e si stima che circa
il 50% delle punture accidentali non venga notificato:
¢ pertanto importante il fenomeno delle punture ac-
cidentali da parte del personale, soprattutto mediante
aghi e da parte degli infermieri”.

Gli aghi autocover qui utilizzati sono dotati di pro-
tezione solo dal lato paziente (entrato a contatto con
il sottocute) e non dal lato del serbatoio della penna
(entrato in contatto con l'insulina).

Si stima tuttavia che quasi la meta delle punture ac-
cidentali mediante aghi tradizionali avvenga da questo
versante dell’ago nell’atto di inserire I'ago stesso nel
contenitore speciale per pungenti ed in commercio esi-
stono anche aghi protetti su entrambi i versanti. B stato
inoltre stimato che una puntura accidentale da parte
del personale sanitario costi complessivamente all’A-
zienda circa 800 euro®.

Gli aghi auto-cover, pur non assicurando una pro-
tezione da punture accidentali del 100%, in quanto la
protezione riguarda solo il lato paziente e non il lato
penna, contribuiscono comunque a ridurre il rischio di
punture accidentali.

Reputiamo quindi che il costo dell’acquisto di pen-
ne e di aghi Autocover® e ancor piu di aghi protetti su
entrambi i versanti, potrebbe essere ammortizzato dalla
diminuzione del numero di punture accidentali e dei
conseguenti costi Aziendali connessi.

Riteniamo infine indubbiamente etico fornire al
personale gli strumenti adeguati a garantire una mag-
giore sicurezza sul lavoro, in particolare per quanto ri-
guarda l'elevato rischio biologico connesso alla profes-
sione infermieristica.

I costi di penna multidose e flacone sono sovrappo-
nibili (per es. insulina Glargine: 0.0303 euro/unita con
flacone, 0.0308 euro/unita con penna).

Potrebbe risultare inoltre vantaggioso per i pazienti
se la normativa vigente consentisse di consegnare una
penna personalizzata in dimissione, mentre attualmen-
te, nell’lambito di una dimissione protetta, per la con-
tinuita terapeutica ed in osservanza del DL 219/2006
(che vieta lo confezionamento dei farmaci), viene con-
segnata al paziente un’intera confezione di penne inte-
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gra, esclusivamente da parte del farmacista ospedaliero,
secondo il DL 833/1978 e TALUS 1934)10!1h,

Viceversa, i flaconi di insulina che vengono tradizio-
nalmente eliminati 28 giorni dopo l’apertura, non pos-
sono essere consegnati in dimissione al paziente, sia per
le norme sopra riportate, sia in osservanza del Dossier
123-2006 della Regione Emilia Romagna sulle “Epide-
mie di infezioni correlate all’assistenza sanitaria” che
raccomanda di non utilizzare il medesimo flacone mul-
tidose per la terapia di piu pazienti, sebbene vengano
utilizzati con aghi sterili usa e getta®® e cio a differenza
di quanto avviene in diverse altre regioni italiane.

Va tuttavia rilevato che mentre esiste una solida lette-
ratura a conforto del fatto che nelle penne da insulina ¢
stato ritrovato materiale biologico aspirato all’atto dell’i-
niezione di insulina, potenzialmente in grado di trasmet-
tere agenti infettivi'?, ed ¢ questa la ragione per cui le
penne devono essere usate solo per uso personale e non
promiscuo, non sono attualmente disponibili dati in let-
teratura circa il rischio di trasmissione di agenti infettivi
attraverso 1'uso promiscuo di flaconi di insulina, a patto
che l'insulina venga prelevata con siringhe sterili e mo-
nouso, ed ¢ documentato solo un basso rischio di conta-
minazione batterica del flacone di insulina utilizzato piu
volte (e questo vale sia per I'utilizzo destinato al singo-
lo paziente, che per un uso promiscuo)®®. Nella nostra
Regione ¢ comunque sconsigliato nei reparti ospedalie-
1i I'uso promiscuo di flaconi da insulina che quindi non
possono essere consegnati a quei pazienti che in prece-
denza, a domicilio, utilizzavano esclusivamente penne.

Reputiamo che I'utilizzo delle penne multidose all’in-
terno delle Unita Operative di degenza ospedaliera po-
trebbe essere vantaggioso e vada incentivato e favorito.

Conflitto di interessi: nessuno.

QUESTIONARIO

1. Da quanti anni esercita la professione infermieristica?
n.

2. Definirebbe la Sua esperienza nel preparare e som-
ministrare insulina ai pazienti come

Nulla

Limitata (<5 pazienti)

Nella media (>5 <20)

Solida (>20 <50)

Molto solida (>50)

pean TR

3. Aveva mai utilizzato le penne per la somministra-
zione dell’insulina in precedenza?
a. Si
b. No

4. Fornisca una stima del numero di pazienti ai
quali ha somministrato insulina utilizzando una

penna
a. Nessuno
b. 1-2

c. 3-5

d. 6-10

e. 11-15

f. 16-20

g. >20

233



E

10.

11.

12.

13.

Fornisca una stima del numero di somministrazioni
di insulina utilizzando una penna

1-5

6-10

11-20

21-30

31-40

41-50

>50

weoap e

Fornisca una stima del numero di pazienti ai quali
ha somministrato insulina utilizzando flacone e si-
ringa

Nessuno

1-2

3-5

6-10

11-15

16-20

>20

wre an o

Fornisca una stima del numero di somministrazioni
di insulina utilizzando flacone e siringa

1-5

6-10

11-20

21-30

31-40

41-50

>50

®eoan e

Sono piu soddisfatto nel preparare I'insulina con le
penne che col metodo tradizionale con flacone e si-

ringa
a. In disaccordo
b. Incerto

c. D’accordo

Sono piu soddisfatto nel somministrare I'insulina
con le penne che col metodo tradizionale con flaco-
ne e siringa

a. In disaccordo

b. Incerto

c. D’accordo

Le penne per l'insulina sono piu comode rispetto a
flacone e siringa

a. In disaccordo

b. Incerto

¢. D’accordo

Le penne per l'insulina sono piu semplici da usare
rispetto a flacone e siringa

a. In disaccordo

b. Incerto

c. D’accordo

Mi sono sentito piu sicuro di somministrare la dose
corretta di insulina utilizzando le enne che con fla-
cone e siringhe

a. In disaccordo

b. Incerto

c. D’accordo

Mi sono sentito pit1 a mio agio nel somministrare
I'insulina ai pazienti con le penne che con flacone e
siringhe

a. In disaccordo
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

BIB
1.

b. Incerto
c. D’accordo

Ho impiegato meno tempo a preparare e sommini-
strare l’insulina con le penne che con flacone e sirin-

ghe
a. In disaccordo
b. Incerto

c. D’accordo

Le penne per l'insulina rappresentano un passo in
avanti rispetto a flaconi e siringhe

a. In disaccordo

b. Incerto

c. D’accordo

Per i pazienti ai quali ha insegnato per la prima vol-
ta ad iniettarsi da soli I'insulina, fornisca una stima
del tempo impiegato per insegnare loro come usare
la penna per l'insulina

<5 minuti

5-15 minuti

16-30 minuti

da 31 minuti a 1 ora

>1 ora

altro

o an o

Per i pazienti che gia sapevano iniettarsi da soli I'in-
sulina, fornisca una stima del tempo impiegato per
insegnare loro come usare la penna per I'insulina
<5 minuti

5-15 minuti

16-30 minuti

da 31 minuti a 1 ora

>1 ora

altro

o an o

Per i pazienti ai quali ha insegnato per la prima vol-
ta ad iniettarsi da soli I'insulina, fornisca una stima
del tempo impiegato per insegnare loro come usare
il sistema tradizionale con flacone e siringa

<5 minuti

5-15 minuti

16-30 minuti

da 31 minuti a 1 ora

>1 ora

altro

o an o

Per i pazienti che gia sapevano iniettarsi da soli I'in-
sulina, fornisca una stima del tempo impiegato per
insegnare loro come usare il sistema tradizionale
con flacone e siringa

a. <5 minuti

b. 5-15 minuti

c. 16-30 minuti

d. da31 minutial ora

e. >l ora

f. altro
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Riassunto

Scopo del nostro lavoro ¢ stato valutare I'utilizzo di Neu-
ropad nella diagnosi di neuropatia in soggetti con diabete
mellito tipo 1 e di verificare la correlazione tra i risultati ot-
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tenuti rispettoad alcuni parametri relativi al compenso me-
tabolico.

Sono stati valutati 30 pazienti con DMTI (15 donne, 15
uomini) di eta media di 32,8+12 anni e durata media del dia-
bete 12,8 + 8,5 anni, che non lamentavano disturbi ricondu-
cibili a neuropatia diabetica. La sintomatologia neuropatica e
stata esclusa sottoponendo i pazienti al questionario struttu-
rato sui sintomi della neuropatia diabetica (redatto secondo le
indicazioni del gruppo di studio SID). La Neuropatia periferi-
ca e stata valutata utilizzando il Diabetic Neuropathy Index.
Il DNI ¢ stato valutato mediante una scala da 1 a 8.La neu-
ropatia sudomotoria e stata valutata mediante NEUROPAD
ed i risultati sono stati classificati in base al viraggio del colore
dopo 10 minuti di applicazione. Tutti i dati sono stati inseriti
in database creato con Excel 2007 e analizzati con il pacchetto
software statistico R. Neuropad nel campione in oggetto risulta
associato in maniera statisticamente significativa con la du-
rata di malattia e con il compenso metabolico: Neuropad ha
permesso di diagnosticare un'iniziale neuropatia sudomotoria
in oltre il 70% dei soggetti affetti da DMT1I studiati, dei quali
nessuno presentava alterato DNI. Avere una metodica di scre-
ening rapido e non invasivo promuove una scrupolosa strati-
ficazione del rischio atto ad evitare l'insorgenza complicanze a
lungo termine migliorandone [’aspettativa di vita.

Summary

The aim of our study was to evaluate the use of Neuropad
in the diagnosis of neuropathy in patients with diabetes mel-
litus type 1 and to verify the correlation between the results
obtained andsome parameters related to metabolic control.

We evaluated 30 patients with TIDM (15 women, 15 men)
with a mean age of 32.8 + 12 years, and mean duration of diabe-
tes 12.8 = 8.5 years old, who complained of ailments not related
to diabetic neuropathy. The neuropathic symptomswereexcluded
by subjecting patients to a structured questionnaire on symptoms
of diabetic neuropathy (prepared according to the directions of the
SID study group). The peripheral neuropathy was assessed us-
ing the Diabetic Neuropathy Index, the DNI, using a scale from
1 to 8, and the sudomotor neuropathy by NEUROPAD. The re-
sults were classified according to the change of the color after 10
minutes of application. All data were entered into a database cre-
ated with Excel 2007 and analyzed using the statistical software
package R. In the analyzed sample, Neuropad resulted statisti-
cally significantly associated with disease duration and metabolic
control: Neuropad madethe diagnose of an initial sudomotor neu-
ropathy possible in more than 70% of thestudiedpatients with
T1DM, noneof whom had altered DNI. Having a method for
rapid screening and non-invasive risk stratificationhelps to avoid
the onset of long-term complications by improving life expectancy.

Introduzione

La neuropatia costituisce ad oggi la complicanza piu co-
munemente sviluppata dai pazienti diabetici:si stima infatti
che circa il 30% dei diabetici sviluppi nel corso della vita
una neuropatia diabetica,e questa percentuale aumenta in
rapporto alla durata della malattia e ad un controllo inade-
guato dei parametri metabolici ad essa relati"-?.

Nello sviluppo della neuropatia, il danno delle “piccole
fibre” (small fibers) precede quello delle “grandi fibre” (lar-
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