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Riassunto

Il Gruppo di studio interassociativo tecnologie e diabe-
te della Regione Campania propone la revisione del Decreto
dell’ Assessore alla Sanita della giunta regionale della Cam-
pania n. 832, del 27 novembre 2002, inerente la prescrivi-
bilita dei microinfusori, allo scopo di migliorare I’efficacia
della prestazione e di monitorare i costi inerenti la gestione
delle tecnologie avanzate;propone inoltre di istituire un Re-
gistro regionale dei microinfusori e di introdurre DRG e/o
tariffe e PACC per le prestazioni ambulatoriali dedicate alle
tecnologie avanzate.

Summary

The GTD Inter-Society group Regione Campania propo-
ses a revision of the Decree of the Councilor for Health of the
Regional Government of Campania n. 832 of 27 November
2002 concerning the prescribing of insulin pumps in order to
improve the effectiveness of the service and to monitor the costs
of the management of advanced technologies; also proposed to
establish a regional registry of insulin pumps and introduce
DRG and/or rates PACC and for outpatient services dedicated
to advanced technologies.

Premessa

1l Decreto nel titolo recita che la concessione del mi-
croinfusore, in comodato d’uso, é subordinata a prescrizione
e valutazione clinica di necessita del trattamento da parte di
una struttura di cui al punto b). (U.O. di diabetologia: con tale
termine si definisce una U.O. ubicata presso presidi ospedalieri
di AS.L.,A.0., A UP)

Per i pazienti in eta pediatrica il microinfusore sara pre-
scritto dai Centri di Riferimento di diabetologia pediatrica
delle Aziende Universitarie Policlinico (punto c). (C: Centri di
riferimento di diabetologia pediatrica ubicati presso le A.U.P.
Federico 1I e Seconda Universita di Napoli).
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Questa disposizione Regionale di fatto consente la
prescrizione del Microinfusore solo alle strutture Ospeda-
liere o Universitarie, indipendentemente dal loro livello
di expertise'®. Si ritiene che la normativa in oggetto vada
modificata in maniera tale da consentire la prescrivibilita
del microinfusore alle strutture diabetologiche (siano esse
territoriali, ospedaliere e/o universitarie) che abbiano una
documentata esperienza nella gestione delle tecnologie
per il diabete, una formazione specifica documentata e
I'inserimento nel proprio organico di figure professionali
specializzate (diabetologo, infermiere dedicato, dietista).

Requisiti necessari ai centri
per I'abilitazione alla prescrizione

La gestione dei pazienti in trattamento con microin-
fusori necessita di un team dedicato ed esperto nell’uti-
lizzo di tale device. Pertanto, per l'abilitazione a centro
prescrittore, gli Autori ritengono di individuare i se-
guenti criteri minimi necessari:

1. Personale con formazione certificata o dimostrata

esperienza nella gestione e nell’impianto del mi-

croinfusore.

conoscenza degli strumenti attualmente disponibili

sul mercato.

attivita ambulatoriale continuativa.

team diabetologico dedicato.

attivita educazionale dedicata.

Possibilita di educazione alla conta dei CHO (even-

tualmente in collaborazione con centro dotato di

dietista formata);

7. possibilita di fornire una reperibilita 24 ore su 24 al
paziente, almeno nei primi 15 giorni di avvio alla
nuova terapia (come prevede circolare ministeriale
del 19 aprile 1988).

N

AN

1l responsabile della Struttura Diabetologica redige
una documentata dichiarazione di conformita ai requi-
siti richiesti che verra inviata alle ASL di appartenenza
che avranno il compito di verifica e di controllo sulle
strutture diabetologiche che effettuano le prescrizioni.

Le associazioni dei pazienti e le Societa scientifiche
avranno il compito di vigilare che I'intero percorso cli-
nico-terapeutico e prescrittivo sia conforme alla vigente
normativa.

Presa in carico del paziente da parte del team
diabetologico

1l team diabetologico che prende in carico il pazien-
te deve assicurare I’addestramento alla terapia con mi-
croinfusore e verificarne la capacita di gestione e dopo
un periodo di prova di due mesi, se il paziente risulta
idoneo, si sottoscrive un contratto di cura‘®?.

Registro regionale del microinfusore

Con questo presupposto, la responsabilita e liberta
prescrittiva, si intendono applicabili a tutti i centri di
diabetologia, in possesso dei requisiti minimi, in virtu
della presa in carico della persona.
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Proprio nell’ottica della presa in carico e parallelamen-
te all’ampliamento della liberta prescrittiva, affinché que-
sta non si traduca in uno spreco di risorse, venga attuato
un piano di vigilanza sull’appropriatezza della prescrizione
e della gestione dei pazienti in trattamento con microin-
fusore. A tale scopo ¢ irrinunciabile la costituzione di un
registro regionale dei microinfusori e l'individuazione di
indicatori oggettivi e non manipolabili (es. numero di 1i-
coveri per chetoacidosi o per ipoglicemia grave, sviluppo
delle complicanze) della qualita dell’assistenza.

11 Registro Regionale dei Microinfusori consente di va-
lutare il costo-efficacia della terapia, di valutare i malfun-
zionamenti dei microinfusori e migliorare il sistema di sor-
veglianza post-marketing, di monitorare meglio i pazienti
diabetici e di produrre evidenze scientifiche piu efficaci.

DRG, tariffe e PACC

Allo scopo di promuovere la qualita ed il riconosci-
mento del tempo e del lavoro dedicato all’educazione dei
pazienti si ritiene necessaria l'introduzione di DRG, tariffe
e PACC specifici per le prestazioni ambulatoriali dedicate
all'utilizzo delle tecnologie. E evidente che una prestazio-
ne diabetologica dedicata alla gestione della terapia con
microinfusore e alla valutazione dei dati di un monitorag-
gio glicemico o un percorso di formazione per la gestione
della terapia con microinfusore richiede competenze spe-
cifiche e tempi differenti da quelli previsti per una visita
diabetologica senza 1'utilizzo di tecnologie ¢ quindi impor-
tante riconoscere e tutelare il tempo e le competenze de-
dicate alla gestione delle tecnologie avanzate.

Indicazioni alla prescrizione dei sensori
per il monitoraggio in continuo
della glicemia

Le evidenze scientifiche sui benefici dell’utilizzo
del monitoraggio continuo della glicemia sono oramai
robuste sia per il paziente adulto che in eta pediatri-
ca, come confermato dagli Standard di Cura AMD-SID
201429, 11 suo utilizzo pertanto, si ritiene appropriato
nelle seguenti condizioni:

1) per 'ottimizzazione metabolica: per un utilizzo “real-ti-
me”, procedura che permette una correzione estem-
poranea dello schema terapeutico, basata su valori
glicemici e loro “trend”"'?, in casi selezionati (bam-
bini, pazienti con ipoglicemia asintomatica o fre-
quenti ipoglicemie) deve essere assicurata la fornitu-
ra di sensori in numero sufficiente a coprire almeno
275 gg/anno (75% dell’anno)">'”; donne diabetiche
in gravidanza deve essere assicurata, dove richiesto,
la fornitura di sensori per tutto il periodo della gravi-
danza e per i primi tre mesi dell’allattamento.

2) per la valutazione del profilo glicemico®: per un utiliz-
70 “retrospettivo” e conseguente adeguamento degli
schemi terapeutici (nei pazienti in compenso non
ottimale, in presenza di ricorrente iperglicemia al
risveglio, nel sospetto di “Hypoglycemia Unaware-
ness”, nel sospetto di gastroperesi) si ritiene suffi-
ciente una fornitura fino a 16 sensori/anno®.
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Conclusioni

E a nostro avviso, evidente che I'ampia diffusione
dei microinfusori sul territorio nazionale e sul territorio
della nostra Regione, il loro miglioramento tecnologi-
co, la presenza in strutture territoriali di team esperti
e dedicati all'impianto e alla gestione di questa terapia,
richiedono una modifica dell’atto deliberativo in ogget-
to, ormai datato e riferito ad una realta completamente
diversa da quella attuale.

1l gruppo di studio tecnologie e diabete AMD-SID-
SIEDP della Regione Campania propone di adottare i
seguenti punti:

1) Requisiti minimi delle strutture diabetologiche per
impiantare e gestire la terapia con microinfusore.

2) DRG, PACC e specifiche tariffe per prestazioni am-
bulatoriali dedicate alla gestione delle tecnologie
avanzate (percorso educativo, impianto e gestione
del microinfusore).

3) Registro regionale dei microinfusori.

Adottare i punti sopra proposti e tradurli in oppor-
tuna normativa regionale consentira di migliorare 1’ef-
ficacia della prestazione e di monitorare i costi inerenti
la gestione delle tecnologie avanzate. E inoltre nostro
auspicio che da questa riorganizzazione derivi anche la
possibilita di produrre evidenze scientifiche che chiari-
scano l'efficacia delle tecnologie favorendo cosi una mi-
gliore definizione del rapporto costo/beneficio nell’uti-
lizzo di questi dispositivi.

Conflitto di interessi: nessuno.
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Razionale. L'aumento esponenziale del numero di
Diabetici, associato alla necessita di riorganizzare parte
della assistenza con la collaborazione dei MMG rende ne-
cessario, per il mantenimento di elevati livelli di cura e
di assistenza, affrontare il tema della Educazione continua
in diabetologia in modo alternativo e moderno. Il ruolo
assunto dall’'Educazione Continua nella cura delle pato-
logie croniche ed in particolare del Diabete ha trovato la
sua consacrazione anche nei recenti Standards di Cura del
Diabete AMD/SID pubblicati nel 2014". In questo ambi-
to prepotentemente sta acquistando un ruolo sempre pit
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importante la TeleMedicina (TM)®, grazie ai migliora-

menti tecnologici sia Hardware che Software, come stru-

mento efficace, in grado di ovviare alle crescenti difficolta
nel reperire risorse economiche, umane e spazi dedicati.

Scopi ed Obiettivi. Obiettivo di questo progetto ¢
quello di verificare la validita di un modello alternativo
e tecnologicamente al passo coi tempi, di prosecuzione
dell’Educazione Continua (EC) in diabetologia, nel quale
Specialista e Medico di Medicina Generale (MMG) sono
entrambi chiamati a fornire adeguata assistenza ai pazien-
ti, in un quadro di rivisitazione del “Chronic Care Model”
e nel rispetto delle rispettive competenze e ruoli®.

Metodo e struttura. Il progetto prevede 1'organiz-
zazione di 3 incontri con pazienti diabetici, incentrati su
tematiche di primario interesse diabetologico. Gli incontri
si svolgeranno con un sistema di Videoconferenza (VC)
via Web e vedranno collegati in remoto, contemporanea-
mente diversi studi di MMGe un Diabetologo, che dal suo
ambulatorio/Centro AD terra una VideoConference (VC)
in forma interattiva, ovvero al termine della VC i pazienti
direttamente o per il tramite del MMG potranno fare delle
domande e chiedere dei chiarimenti allo speaker.

La durata degli incontri sara di circa 90 minuti com-
plessivi, di cui 20 minuti per la relazione in VC ed 1l
rimanente tempo per la fase interattiva.

Gli incontri avranno come argomento:

e L’Alimentazione nel Diabete (a cura del Gruppo di
Lavoro Diabete ed Obesita)

e L’Attivita Fisica, con particolare attenzione alle stra-
tegie per implementarla e alla motivazione alla stess(a
cura del Gruppo di Lavoro Diabete ed Attivita Fisica)

e L’Autocontrollo (a cura del Gruppo di Lavoro Diabe-
te e Tecnologie)

Ogni incontro sara realizzato ad un mese dal precedente.
1l progetto prevede una VD di rinforzo (fase di recall) dopo
i primi tre incontri, a distanza di 6 e 12 mesi. Questi recall
avranno sempre le caratteristiche della Web Conference ma
i tre relatori saranno presenti contemporaneamente e pre-
senteranno una mini relazione di ricordo centrata sui punti
salienti. Dei tre argomenti trattati in precedenza.

Criteri di inclusione

e Diabetici tipo 1 e 2

e FEta compresatrail8 edi 70 anni

e In trattamento sia esclusivamente dietetico che far-
macologico (orale che iniettivo)

Criteri di intervento

e All'atto del reclutamento ai pazienti saranno misu-
rati i seguenti parametri:Peso, BMI, Pressione Arteriosa,
HbD glicata, Colesterolo, Trigliceridi

e Alla fine di ogni incontro verranno compilati un
questionario di gradimento (5 items) ed un questio-
nario specifico sul tema dell'incontro (5 items).

e Gli stessi indicatori e questionari saranno nuova-
mente somministrati ai pazienti al recalldopo 6 mesi
e 12 mesi, per una valutazione comparativa sui ri-
sultati conseguiti.
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