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ABSTRACT

Why a consensus? The availability of recommendations regarding the
choiceand use of pump therapy (CSII) in the diabetic type 2 patient (DMT2)
in intensive insulin treatment (MDI) is limited, but the need for greater
clearenessandsharingofaimsisperceivedfromprofessionalsasanecessity.
Despite the clinical evidence, its use in Italy is still limited to sporadic
cases and that is why a group of diabetologists experts in technology has
decided to confront and propose this consensus

Key words type 2 diabetes; insulin pump therapy.

RIASSUNTO

Percheé una consensus? La disponibilita di raccomandazioni relative alla
scelta e all’uso della terapia con microinfusore (CSII) nel paziente dia-
betico di tipo 2 (DMT2) in trattamento insulinico intensivo (MDI) e limi-
tata, ma l’esigenza di maggiore chiarezza e condivisione degli obiettivi
¢ sentita dai professionisti come una necessita. Nonostante le evidenze
cliniche, il suo utilizzo in Italia € ancora limitato a casi sporadici ed e per
questo che un gruppo di diabetologi esperti utilizzatori di tecnologia ha
deciso di confrontarsi e proporre questa consensus.

Parole chiave diabete tipo 2; terapia insulinica con microinfusore.

IL SISTEMA SANITARIO NAZIONALE:

DIFFERENZE A LIVELLO REGIONALE

Il Servizio Sanitario Nazionale (SSN) e un sistema di strutture e ser-
vizi che hanno lo scopo di garantire a tutti i cittadini, in condizioni di
uguaglianza, ’accesso universale all’erogazione equa delle prestazioni
sanitarie, in attuazione dell’art. 32 della Costituzione.
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Il Piano nazionale per la malattia diabetica, sancito
con accordo nel dicembre del 2012 ai sensi dell’arti-
colo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281
tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzano su proposta del Ministro della Sa-
lute punta sia sulla prevenzione primaria, come gia
previsto dal Piano nazionale di Prevenzione, sia su
un approccio integrato e multidisciplinare di presa in
carico del paziente diabetico. Con il Piano sulla ma-
lattia diabetica I’Italia e stato il primo Paese al mon-
do a dotarsi quindi sia di una specifica legge (legge 16
marzo 1987, n. 115 «Disposizioni per la prevenzio-
ne e la cura del diabete mellito>>®) che disciplina ed
identifica i criteri per ’assistenza alle persone affet-
te da diabete mellito e ne proclama i diritti non solo
nell’ambito clinico ma anche in quello lavorativo e
scolastico che di un Piano sulla malattia diabetica che
ha voluto contribuire ulteriormente alla presa di co-
scienza delle problematiche legate alla cura di queste
persone affette da una malattia di lunga durata e con
un peso sanitario e sociale dovuto in particolar modo
alle gravi complicanze®.

Le linee guida AMD-SID del 2016® nell’ambito della
Sezione C. Presidi sanitari per i soggetti affetti da diabete
mellito raccomandano che «i pazienti e i professio-
nisti dovrebbero avere accesso a tutte le categorie di
attrezzature e ai presidi necessari alla cura del diabe-
te, evitando limitazioni ingiustificate>. Questo mo-
tivato dal fatto che, per facilitare il raggiungimento
degli obiettivi glicemici e ridurre il rischio di compli-
canze, é essenziale che la persona con diabete abbia a
disposizione i diversi presidi oggi ritenuti parte inte-
grante della gestione della malattia.

Nonostante quanto esplicitato dalla legge 115, dal
Piano nazionale del 2012 e dalle linee guida AMD-
SID, la prescrizione della terapia insulinica mediante
microinfusore nei pazienti affetti da DMT?2 e regolata
da documenti regionali diversi tra loro e suscettibili
di modifiche.

Allo stato attuale in Valle d’Aosta (allegato alla DGR
ni1237 del 22.4.2005), Piemonte (DGR 24.3.2014 n 19-
7286) e Liguria (Nota Regione Liguria n. 47160/810
dell’8.4.2004), Lazio (Determinazione regionale
B05070/2012 e successive determinazioni del 2016
e del 2017) e Sardegna (deliberazione n. 46/13 del
10.8.2016) viene specificato che i microinfusori per
insulina sono forniti ai soggetti diabetici che neces-
sitino di tale presidio senza far distinzione tra dia-
bete di Tipo 1 (DMT1) o DMT2. Nel Veneto invece la
D.G.R. n.613 del 29.4.2014 contempla solo i pazienti
con DMT1. Anche la regione Umbria con la D.G.R. del
28.7.2014 n. 933 si pronuncia solo a favore dell’u-
tilizzo della CSII nei pazienti affetti da DMT1 ed in
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particolare recita: «la terapia CSII, risulta piu effica-
ce rispetto alla MDI in adulti, adolescenti e bambini
affetti da diabete tipo 1 in cui si verifichino specifiche
condizioni> .

E chiara percid l’esigenza di creare uniformita di
trattamento a livello nazionale.

EVIDENZE CLINICHE

La gestione del DMT2 rimane una sfida significativa
per la diabetologia.

Nonostante la presenza di evidenze scientifiche e di
raccomandazioni all’interno delle Linee Guida inter-
nazionali sull’importanza del controllo metabolico
nei pazienti con DMT2, nella pratica clinica questo
spesso non viene raggiunto e, per colpa di un’iner-
zia terapeutica, ’avvio alla terapia insulinica viene
spesso ritardato e non ottimizzato.

In Italia, la percentuale di soggetti con DMT2 con
livelli di HbA1c inferiore a 7,0% (53 mmol/mol) e
differente da regione a regione: in Lombardia per
esempio nell’anno 2011 i soggetti con HbA1ic sotto
7,0% rappresentavano il 45,3%, in Sardegna, Puglia
e Campania le percentuali di pazienti con HbA1c sotto
7,0% superano nel 2011 il 50%. Tali dati non tengono
pero conto della diversa percentuale di pazienti fra-
gili con target metabolici meno stretti.

Nei pazienti DMT2, il fallimento di farmaci an-
ti-diabetici orali & dovuto sostanzialmente ad una
riduzione della secrezione insulinica comunemente
associata ad un aumento della resistenza all’insuli-
na. L’effetto negativo dell’iperglicemia cronica sulla
secrezione insulinica e sull’effetto periferico dell’in-
sulina é chiaramente stabilito e costituisce un vero e
proprio circolo vizioso (glucotossicita) che puo por-
tare all’insorgere di comorbidita e anche al decesso.
Questa cattiva condizione e stata descritta in tutte le
fasi del DMT2®.

L’inizio dell’insulina basale, con o senza terapia
orale associata, sta diventando sempre pili comune
nei pazienti con DMT?2. Circa il 40% dei pazienti, a
causa dello scarso controllo glicemico, richiede una
progressiva intensificazione del trattamento®, fino
ad arrivare a regimi insulinici multi-iniettivi (MDI).
Solo in circa la meta di questa popolazione vengono
raggiunti gli obiettivi di emoglobina glicata e spesso
questo e associato ad un aumento di rischio di ipo-
glicemia e ad un aumento di peso‘®. Nell’analisi dei
dati Italiani (Annali AMD 2016) La valutazione della
qualita del controllo glicemico evidenzia una pro-
porzione di pazienti in ottimale controllo glicemico
(HbA1c <7%) pari al 30,5% nei soggetti in sola insu-
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lina e pari al 19,5% nei soggetti trattati con insuli-
na + ipoglicemizzanti orali, mentre circa il 25% dei
pazienti con DMT?2 in Italia, trattati con un terapia
insulinica intensiva continua ad avere uno scarso
controllo glicemico (HbA1c>9%) dati del 2011 (An-
nali AMD 2014).

I regimi MDI possono essere impegnativi per i pa-
zienti, e nonostante la combinazione con metformi-
na, molti pazienti non riescono ad ottenere un buon
controllo glicemico.

Inoltre comorbidita come I’obesita e ’ipertensione sono
comuni nella popolazione di DMT2 e ’aumento di peso
associato a dosi elevate di insulina puo rendere ancora
piu difficile ottenere un buon controllo glicemico.

In passato alcuni report clinici hanno esplorato I’op-
zione della terapia insulinica con 'utilizzo del mi-
croinfusore (CSII) nel DMT27®, con dati preliminari
che sostenevano la possibilita di miglioramenti stabili
a lungo termine della glicemia e riduzione del fabbi-
sogno insulinico con un profilo di sicurezza accetta-
bile. In due studi ’approccio crossover®© ha dimo-
strato il miglioramento del controllo glicemico con la
CSII rispetto alla MDI, mentre tre studi con modello
parallelo evidenziavano uguale miglioramento nell’e-
moglobina glicata nei due gruppi (CSII e MDI)(112:13),
Nel 2014 € stato pubblicato lo studio randomizza-
to multicentrico OpT2mise disegnato per valutare
Pefficacia e la sicurezza della terapia con microin-
fusore nel DMT2 vs la terapia MDI in pazienti con
HbA1c compresa tra 8% e 12% dopo un periodo di
run-in di 2 settimane in cui si é intensificato il trat-
tamento insulinico®. I risultati dell’osservazione a 6
mesi hanno mostrato un significativo miglioramento
dell’HbA1c dei pazienti in terapia con CSII rispetto
a MDI (-0.7%, p<0.0001) ed una riduzione del 20%
(p<0.0001) della dose totale di insulina giornaliera
(TDD) nel gruppo in terapia con CSII®9. L’estensione
dello studio a 12 mesi, durante la quale tutti i pazienti
sono stai trattati con la CSII conferma la sostenibilita
e la ripetibilita di questi miglioramenti nel controllo
glicemico a medio termine®.

Nel maggio 2017 Pickup et al. hanno pubblicato una me-
ta-analisi che ha analizzato i 5 studi randomizzati pit
recentemente pubblicati e ha permesso di osservare un
miglioramento significativo dell’HbA1c, una riduzione
del 26% del fabbisogno insulinico senza variazione di
pesot®. Dall’articolo inoltre si evince I’importanza del-
la selezione del corretto paziente in quanto coloro che
beneficiano maggiormente della CSII sono coloro che
hanno anche una glicata di partenza piu elevata (>8%).
Una recente revisione della letteratura orientata ad
individuare Linee Guida o Raccomandazioni che ri-
portassero indicazioni specifiche per la CSII nel
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DMT?2 ha individuato solo 6 su 22 Linee Guida con un

riferimento specifico a questa terapia®”.

Alcune societa scientifiche come ’AACE®™® e I’ AME®

prevedono 'uso della CSII in alcuni sottogruppi par-

ticolari di pazienti con DMT2, mentre il NICE esclude

P’utilizzo della CSII nel DMT2. Negli Standard di Cura

Italiani 2018 ’uso del microinfusore viene preso in

considerazione in caso di non raggiungimento di un

controllo glicemico accettabile nonostante 1’ottimiz-
zazione della terapia insulinica basal bolus.

L’AME in particolare considera candidati idonei alla

CSII i pazienti con DMT2 in MDI che:

a) presentino un compenso glicemico inadeguato
(HbA1C > 8.5%, 69mmol/mol),

b) manifestino un importante fenomeno dell’alba,

c) sperimentino frequenti crisi ipoglicemiche (not-
turne, severe e inavvertite),

d) abbiano una severa insulino-resistenza,

e) abbiano stili di vita irregolari (frequenti viaggi su
lunghe distanze, turnisti, orari imprevedibili che
non permettono di mantenere una programma-
zione dei pasti e dell’attivita fisica)

f) rifiutino la terapia multi-iniettiva (agofobia),

g) abbiano un’alta frequenza di ospedalizzazioni e
di visite ambulatoriali per complicanze acute del
diabete,

h) siano motivati a raggiungere un controllo ottima-
le della glicemia,

i) siano disposti a svolgere in modo sicuro ed effica-
ce diversi compiti richiesti per ’utilizzo di questa
terapia.

EVIDENZE ECONOMICHE

I risultati di un’analisi dei costi che confronta CSII
con MDI nel DMT?2 indicano che la CSII € associata a
diminuzioni significative del consumo di farmaci an-
tidiabetici e delle risorse sanitarie (accessi al pronto
soccorso e ospedalizzazioni), a significare una mag-
giore stabilita della malattia e della cura dei pazien-
ti®0-23, Una valutazione HTA (Health Technology As-
sessment) svolta in Inghilterra® ha stimato il costo
annuale dei materiali di consumo MDI (£ 430-472/
anno) confrontandolo con il costo della CSII annua
(£ 1.800-2.000/anno). Il costo incrementale di CSII
rispetto a MDI era in media di £ 1.700 all’anno; tut-
tavia, le potenziali compensazioni di costo non sono
state prese in considerazione.

Recentemente € stata pubblicata un’analisi di co-
sto-efficacia della CSII vs MDI utilizzando i dati
dei pazienti arruolati all’interno dello studio OpT-
2mise nei Paesi Bassi®®?. Questa analisi dimostra
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che, oltre alla riduzione dei costi legata alle com-
plicanze, la CSII consente anche un risparmio sul
consumo di insulina. La dose di insulina & stata
ridotta per i pazienti in CSII da 122,1 Ul a 96,5 Ul
al giorno con un risparmio di € 3.312 per pazien-
te su 5 anni. La CSII puo essere associata ad una
riduzione dell’incidenza cumulativa per diverse
complicanze rispetto alla MDI: a 5 anni, I’inciden-
za delle complicanze associate a malattie renali,
oculari, ulcere/amputazioni e malattie cardiova-
scolari era ridotta rispettivamente del 28%, 24%,
17% e 6% a favore della CSII. La CSII puo aumen-
tare ’aspettativa di vita dei pazienti con DMT2 di
quasi un anno intero rispetto all’MDI. La mortalita
é stata ridotta del 5%. Complessivamente, I'ICER
rientra nella soglia di disponibilita al pagamento
comunemente accettata nei Paesi Bassi (€ 30.000)
e pertanto la CSII puo essere considerata una tera-
pia costo-efficace®?.

Vi sono nuove evidenze cliniche che dimostrano che
pompe pill economiche con un numero limitato di
velocita basali e con opzioni semplici di boli per i pa-
sti potrebbero essere adeguate per la maggior parte
delle persone con DMT2(3->5,

EPIDEMIOLOGIA

In Italia i diabetici accertati sono circa 3.500.00029,
di questi circa 335.000 sono DMT1 e circa 3.150.0000 i
DMT?2; fra questi i pazienti in MDI sono circa 315.000
e quelli con HbA1c > 8% circa 160.000¢7,

Se consideriamo che il 20% di questi pazienti e ultra-
settantenne (secondo i dati ISTAT 328 ed ARNOG®),
popolazione per la quale le evidenze e le esperienze
con il microinfusore sono trascurabili, ne deriva che
almeno 128.000 pazienti Tipo 2 con cattivo compenso
glicemico potrebbero usufruire della terapia con CSII.
Da questa stima emerge percio che i pazienti con
DMT?2 che potrebbero giovare della CSII sono meno
della meta dei pazienti affetti da DMT1.

In Italia, dai dati raccolti fino a fine aprile 2013
all’interno dello studio IMITA, i pazienti in terapia

Tabella 1 | Risultato survey interna.

Pazienti T2 totali 7 centri 46.435
T2 in MDI 10.577
T2 in MDI con HbA1c>8.5% 6.250
CSII attivi 39
CSII totali negli anni 50
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con microinfusore erano 10.152, di questi il 98.2%
con DMT 1 e il rimanente 0,8%, 81 pazienti, con altre
forme di diabete®9.

Al momento percio non vi sono dati affidabili relati-
vi alla % di pazienti DMT2 in trattamento con CSII,
ma sicuramente la penetrazione e inferiore all’1%
dei potenziali pazienti che potrebbero giovarne no-
nostante i microinfusori per insulina siano in uso da
pit di 35 anni.

Da una survey interna svolta nei nostri 7 centri esper-
ti ed utilizzatori di tecnologia per il diabete, (Tabella
1), emerge che solo 1o 0.62% dei pazienti DMT2 con
HbA1c > 8.5% é in terapia attiva con CSII.

L'IMPORTANZA DELLA
MOTIVAZIONE DEL PAZIENTE

Nel momento in cui si propone la terapia con CSII
ad un paziente DMT2 é importante comprendere i
suoi bisogni effettivi che lo inducano a decidere di
cambiare le proprie abitudini e quindi fare un’attenta
valutazione della “fattibilita” verificando la sua ma-
nualita, affidabilita, equilibrio psichico e supporto
famigliare.

Per ottenere una risposta positiva e indispensabile in-
staurare un rapporto empatico con il paziente che si
configuri come un “patto” di alleanza terapeuticaG:3v
I modello trans-teoretico del cambiamento svi-
luppato da Prochaska e Di Clemente>3? si rileva di
grande utilita per ’approccio al paziente da parte del
“team”; la teoria si basa sul fatto che le persone che
devono intraprendere un cambiamento si trovino in
diversi stadi di disponibilita e impieghino procedu-
re diverse per il passaggio allo stato successivo. Gli
stadi sono rappresentati su una ruota (proprio per la
circolarita di queste azioni) che si chiama Ruota del
Cambiamento. La conoscenza di queste azioni e indi-
spensabile per gli operatori per comprendere a quale
livello portare ’azione da compiere.

Tale metodo tiene conto comunque della necessita di
un rinforzo motivazionale in tutte le fasi del processo
per evitare la “ricaduta”.

(22.8% dei T2 totali)
(59% dei T2 in MDI e al 13% dei T2 totali)

(0.62% dei pz con HbA1c>8.5%)
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Le fasi del processo motivazionale sono le seguenti.

1) Pre-contemplazione: approccio informativo per
aumentare la consapevolezza in quanto il sogget-
to non é consapevole del proprio problema; stra-
tegie: ascoltare, dare poche informazioni, solleci-
tare la riflessione, non giudicare.

2) Contemplazione: il soggetto sa di avere un pro-
blema ma non é pronto ad attivarsi; strategie:
mettere in azione la bilancia decisionale; auto-ri-
valutazione e rivalutazione ambientale.

3) Preparazione o determinazione: aiutare il sogget-
to ad immaginare il cambiamento e i suoi pos-
sibili effetti. Strategie: concordare un piano di
cambiamento, obiettivi a breve-medio termine,
valutazione delle aspettative, risorse e persone di
supporto.

4) Azione: aiutare la persona a compiere i passi ne-
cessari all’attuazione del cambiamento; strate-
gie: sostenere e rinforzare i cambiamenti in via di
realizzazione.

5) Mantenimento: lavoro attivo per consolidare i ri-
sultati raggiunti e prevenire le ricadute. Strategie:
aiutare la persona ad identificare ed utilizzare
strategie che impediscano la ricaduta.

6) Ricaduta: ritorno al comportamento problemati-
co che si intendeva modificare. Strategie: aiutare
la persona a riavviare i processi di contemplazio-
ne, determinazione e azione, senza demotivarsi e
quindi abbandonare.

Al fine di voler valutare D’effettiva motivazione al

cambiamento nel paziente con DMT2 si propone 1’u-

Tabella 2 | Pregiudizi / barriere da superare: il team diabetologico.

Terapia insulinica con microinfusore nel diabete di tipo 2: proposta di consensus

tilizzo di una scheda che possa aiutare il paziente e

il team a capire la motivazione ad intraprendere il

nuovo percorso terapeutico con la CSII:

— Quali sono le ragioni pili importanti per cui voglio
fare questo cambiamento?

— Quali obiettivi primari voglio raggiungere con questo
cambiamento?

— Per raggiungere tali obiettivi ho un progetto: quando
livoglio mettere in pratica?

— Ci sono altre persone che possono aiutarmi nel cam-
biamento?

— Ci sono possibili ostacoli al cambiamento, come do-
vrei gestirli?

— Quando comprendero se il mio piano sta funzionan-
do?

— Quali risultati mi aspetto di vedere?

Il nostro gruppo si e confrontato su quali osta-
coli bisogna superare nel momento in cui si pro-
pone al paziente un cambiamento nella modalita
di somministrazione insulinica ed e emerso che vi
sono barriere sia nel team diabetologico che nel
paziente. Tali barriere potrebbero anche essere la
principale ragione per cui questa terapia non si sta
diffondendo nonostante le chiare evidenze clini-
che.

Nelle tabelle 2 e 3 vengono illustrate le problemati-
che del team diabetologico e del paziente.

Qui di seguito sono indicati alcuni esempi pratici per
superare questi pregiudizi e barriere indicate nelle
tabelle 2 e 3.

Difficolta ad impostare un profilo insulinemico basale ad hoc per il paziente

Aumento del tempo da dedicare al paziente e necessita di dare reperibilita telefonica

Paura di errori nella gestione del “device”

Timore di non essere supportato da un servizio continuativo di assistenza tecnica

Problema dei costi e della prescrivibilita

Tabella 3 | Pregiudizi /barriere da superare: il paziente diabetico.

Paura di collateralita legate al nuovo metodo di somministrazione insulinica

Incertezze nel cambiamento

Timore di una limitazione della liberta e/o modificazione dello schema corporeo

Costante pensiero di “essere diabetico”

Necessita di responsabilizzarsi di pil
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IL TEAM DIABETOLOGICO

Difficolta ad impostare un profilo insulinemico
basale ad hoc per il paziente: ¢ vero che bisognera
dedicare molto tempo e fare numerosi cambiamenti,
ma sappiamo che in questo modo il paziente utiliz-
zera un sistema che mimera la fisiologia della se-
crezione insulinica utilizzando un numero minore di
unita di insulina rispetto allo schema precedente.
Aumento del tempo da dedicare al singolo paziente:
dopo un periodo di maggiore dipendenza, il paziente
diventera progressivamente autonomo e si sottopor-
ra ai controlli con frequenza non diversa a quella uti-
lizzata con la terapia multi-iniettiva.

Problema dei costi e della prescrivibilita: ¢ impor-
tante a livello locale attivare delle collaborazioni con
gli amministrativi per avviare percorsi di razionaliz-
zazione della spesa dei device e del materiale di con-
sumo scegliendo strumenti che garantiscano oltre a
tecnologie affidabili anche un supporto di assistenza
efficiente ed efficace.

IL PAZIENTE

Complicanze: Sa a cosa puo portare dimenticare di far-
si il bolo ai pasti e passare molto tempo in iperglicemia?
Migliorare l’aderenza terapeutica porta a minori
complicanze. Con il microinfusore grazie alla funzio-
ne che ricorda quando farsi il bolo prandiale la som-
ministrazione di insulina sara regolare e la glicemia
pil controllata e quindi il rischio di complicanze puo
ridursi notevolmente.

Iperglicemia: Le capita di saltare delle iniezioni per im-
barazzo o paura degli aghi e di avere quindi episodi di
iperglicemia? Non € piu necessario farsi 4 o piu inie-
zioni al giorno e il set infusionale va cambiato solo 1
volta ogni 2-3 giorni.

Qualita di vita: Sa cosa comporta avere ’HbAic alta?
Riduzione HbA1C = minor senso di stanchezza. Nu-
merosi studi dimostrano che con il microinfusore si
raggiunge un miglior controllo glicemico soprattutto
nei pazienti che partono da scarso controllo.

In conclusione: il paziente con DMT2 insulino-trat-
tato puo essere un paziente “ideale” per la terapia
con microinfusore a patto che venga sottoposto ad un
percorso motivazionale prima di cambiare modalita
iniettiva. Fattori psicologici, deterioramenti cogniti-
vi, eta avanzata, non sono condizioni sfavorevoli per
un successo terapeutico, ma devono essere valutati
attentamente per personalizzare il programma edu-
cativo anche tenendo conto della disponibilita del
“caregiver” in caso di non auto-sufficienza. Il team
diabetologico deve seriamente considerare questa
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opzione terapeutica in caso di fallimento delle tera-
pie convenzionali come sempre piu indicato in let-
teratura.

REQUISITI DEL TEAM
DIABETOLOGICO

L’avvio alla CSII e il follow-up dei pazienti con DMT?2

deve essere effettuato da una struttura diabetologi-

ca con specifici requisiti in termini di risorse umane,
strutturali ed organizzative.

Team diabetologico — deve essere costituito da me-

dico, infermiere, dietista/nutrizionista con esperien-

za nella gestione delle tecnologie per la cura del dia-
bete®.

Il medico deve selezionare i pazienti idonei, valutar-

ne la conoscenza del diabete, la motivazione alla cura

di sé, Vinteresse all’utilizzo di dispositivi tecnologici

e le attitudini.

In questa fase e utile, in casi selezionati, I’intervento

dello psicologo, che si avvalga di strumenti oggettivi,

come questionari validati per la valutazione di ido-
neita e motivazione del paziente.

Ruolo delle diverse figure:

» il medico deve impostare e condividere con il pa-
ziente il piano di cura generale: algoritmo basale,
boli standard, gestione dell’ipoglicemia ed even-
tualmente delle funzioni avanzate, in base alle
esigenze e alle attitudini del paziente. Deve inol-
tre istruirlo alla gestione del dispositivo, all’uti-
lizzo dei software di scarico dei dati a domicilio,
nei casi in cui questo sia possibile, e organizzare
le visite di controllo;

» linfermiere dedicato all’educazione terapeutica
svolge un ruolo integrativo fondamentale, fa-
vorendo ’autonomia e la consapevolezza della
persona assistita. Facilita il conseguimento degli
obiettivi glicemici attraverso interventi tecnici ed
educativi. Questa figura professionale si annovera
tra gli infermieri specializzati, ovvero in possesso
di competenze avanzateG4. Il ruolo dell’infermie-
re educatore della persona portatrice di microin-
fusore infatti non puo prescindere dal possedere
competenze scientifiche, tecniche e relazionali
specifiche per poter agire con efficacia all’interno
della relazione di cura;

« il dietista/nutrizionista deve valutare lo stato nu-
trizionale del paziente, raccogliere 1’anamnesi
alimentare e condividere con il medico il piano
di terapia medico-nutrizionale. Deve educare il
paziente al rispetto dei principi di una Sana Ali-
mentazione, ad esempio quelli della Dieta Medi-
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terranea, secondo gli Standard di Cura, propo-
nendo schemi dietetici personalizzati in termini
di apporto energetico e di mix di macronutrienti,
alla luce anche di eventuali complicanze e comor-
bidita.

E utile in tutte queste fasi la consulenza di personale

dell’azienda che fornisce il dispositivo per dare

informazioni tecniche direttamente al paziente e/o al
team multidisciplinare.

Gli Standard AACE®™® prevedono la figura del “diabe-

tes educator” nel team, in Italia ancora non definita

e certificata nel suo percorso formativo, ma assunta

in genere da infermieri esperti o da altre figure del

team.

Nel suo complesso il team prima di tutto dovrebbe

valutare D’idoneita del paziente all’avvio alla CSII

considerando:

e capacita di eseguire i test glicemici capillari con
glucometro e aderenza alle prescrizioni in merito
(regolarita nell’eseguirli, in condivisione con le
indicazioni dei team di cura);

- conoscenza /condivisione degli obiettivi glicemici
preprandiali e postprandiali e, al momento di co-
ricarsi;

- corretto riconoscimento, prevenzione e tratta-
mento dell’ipoglicemia;

- gestione delle malattie intercorrenti e strategie di
prevenzione della chetoacidosi;

 abilita nel registrare diario alimentare e dell’atti-
vita fisica;

-+ abilita di base nel conteggio dei carboidrati.

Periodicamente nel tempo il team dovrebbe rivaluta-
re i risultati raggiunti in termini di compenso glice-
mico, la qualita della vita, la competenza del paziente
nell’autogestione della CSII e ’opportunita di prose-
guirla in accordo con le Linee Guida.

E auspicabile Dlindividuazione di “Centri di
Riferimento” per il raggiungimento del miglior
outcome educativo e terapeutico per il paziente avviato
a terapia con CSII.

11 modello “hub-and-spoke”, gia presente in al-
cune Regioni Italiane, ha individuato dei Centri di
Riferimento in grado di fornire servizi d’eccellen-
za e di costituire un modello per strutturare nuovi
centri30)

La gestione dei pazienti con CSII necessita di un per-
corso separato, con giornate e professionisti dedica-
ti. Laddove possibile il modello del Day Hospital puo
essere utilizzato motivandolo con la necessita di os-
servazione protratta del paziente e I’intervento di pit
professionalita.
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AVVIO ALLA TERAPIA
E FOLLOW-UP

L’approccio alla terapia con microinfusore nel DMT?2
si differenzia da quello per il DMT1 e si caratterizza in
particolare per una maggiore semplicita

Il valore aggiunto del trattamento con il CSII nel

DMT?2 e semplificare il pit1 possibile il regime di som-

ministrazione; infatti, il paziente affetto da DMT2,

possedendo ancora una secrezione residua beta pan-
creatica pud non avere bisogno di un regime com-
plesso come quello utilizzato nel paziente con DMT1

(ad esempio il conteggio dei carboidrati e le funzioni

avanzate).

Un approccio semplificato della CSII nel DMT2 e

egualmente efficace; infatti lo studio OptiT2mise®”

ha dimostrato che il 58% dei pazienti pur utilizzando

i boli manuali fissi ha raggiunto lo stesso risultato in

termini di compenso glicemico rispetto a chi ha uti-

lizzato il calcolatore di bolo; analogamente anche la
frequenza dell’autocontrollo glicemico non ha modi-
ficato il miglioramento dell’Hbaic.

Per tale motivo € stato proposto da Bode e Cohen un

protocollo semplificato per I’avvio e la gestione del

microinfusore nel DMT2(8:39

Questo protocollo illustra i diversi passi da seguire

nei vari momenti dall’arruolamento del paziente ai

follow-up.

Avvio alla terapia

» Calcolo della dose di avvio, utilizzando per defi-
nire la dose totale giornaliera (DTT) e tendendo
conto del livello di HbA1c.

e Fornire istruzioni sul comportamento da tene-
re per la terapia in uso: come gestire la terapia
insulinica il giorno dell’avvio, sospensione della
terapia con sulfoniluree o glinidi.

« Richiedere il controllo della glicemia capillare 4
volte al giorno: prima dei pasti e prima di coricar-
si nel periodo di avvio.

» Prevedere il primo cambio del set infusionale sot-
to controllo del team diabetologico.

» Prevedere poi controlli a 1 settimana, 2 settima-
ne, 1 mese, 3 mesi e poi semestrali o secondo le
necessita del paziente.

Follow-up: durante ogni visita di controllo verranno

analizzati i sequenti aspetti

e Controllo glicemico: profili glicemici e HbA1c.

- Eventi ipoglicemici/iperglicemici, allarmi.

» Grado di confidenza del paziente nell’utilizzo del
microinfusore.

» Ispezione dei siti di applicazione del set infusio-
nale.
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- Rivalutazione della terapia alla luce del grado di
controllo ottenuto e di esigenze particolari legati
ai pasti, attivita fisica.

e Rinforzo sull’importanza di un regolare au-
tocontrollo (controlli della glicemia capillare
pre-prandiale, in caso di sintomi suggestivi per
ipoglicemica ed altra condizione di malessere...).

« Valutazione della necessita di utilizzo di fun-
zioni avanzate: calcolatore di bolo, basale tem-
poranea,.. In base alle caratteristiche cliniche
del paziente, il team diabetologico puo avvalersi
dell’aiuto del CGM (Monitoraggio Continuo del
Glucosio) per supportare ’avvio alla terapia o da
integrare con la CSII.

La cadenza delle visite di follow-up, superato il pe-
riodo di avvio alla terapia con microinfusore rientra
nel percorso previsto per il DMT2 in terapia insulini-
ca multi-iniettiva.

1l teamn di cura dovrebbe poi assistere il paziente in CSII
durante eventuali ospedalizzazioni. L’infermiere puo
svolgere consulenze nei reparti in caso di ricovero di
pazienti in CSII promuovendo la diffusione di protocolli
standard e riducendo il numero delle richieste di consu-
lenza diabetologica e i costi assistenziali.

Negli ospedali dove non sono disponibili figure pro-
fessionali esperte, i pazienti in CSII ricoverati devono
temporaneamente essere trattati con MDI®040,

CONSIDERAZIONI NUTRIZIONALI

La terapia medica nutrizionale ¢ un elemento fon-
damentale dell’approccio alla persona con diabete: i
suoi obiettivi, in ogni tipo di diabete, sono il controllo
del peso corporeo e dei fattori di rischio cardiova-
scolare (lipidi plasmatici, pressione arteriosa) per la
prevenzione e la gestione delle complicanze sia acute
che croniche e per il mantenimento di un buono stato
di nutrizione e di salute generale4243),

Gli obiettivi della terapia (anche di quella nutrizio-
nale) nel DMT?2 possono essere pill 0 meno stringenti
a seconda delle caratteristiche fenotipiche e cliniche
del paziente®4.

I soggetti con DMT2 in CSII non si sottraggono a
queste raccomandazioni che devono essere applicate
all’avvio alla terapia e ribadite successivamente nel
percorso educazionale del paziente. L’educazione
nutrizionale deve essere effettuata da un team dia-
betologico esperto in CSII, fra i requisiti professio-
nali minimi del team é necessaria la presenza di un
dietista/nutrizionista formato e dedicato. Il percorso
di avvio alla CSII per il paziente di tipo 2 deve preve-
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dere un’adeguata educazione alimentare ispirata ai
principi della Sana Alimentazione, nonché una dieto-
terapia specifica personalizzata. Il dietologo o nutri-
zionista che segue il paziente portatore di microinfu-
sore, deve tenere conto del suo stile di vita (orari dei
pasti, attivita fisica, attivita lavorativa) ed istruirlo a
gestire la terapia insulinica in base a queste esigen-
ze nonché al tipo di alimenti, in termini di qualita e
quantita di nutrienti, assunti42,

La flessibilita degli orari dei pasti e la maggiore liberta
delle scelte alimentari che da la CSII sono importanti
opportunita terapeutiche che possono contribuire al
miglioramento della qualita della vita e dell’atteg-
giamento verso il cibo oltre che della gestione del-
la patologia. Lo studio EQUALITY1%% condotto in 63
servizi di diabetologia italiani su pazienti affetti da
DMT1 in terapia con CSII o MDI ha dimostrato nella
popolazione femminile in CSII una migliore attitu-
dine verso il cibo, intesa come miglioramento delle
“restrizioni” nei confronti del cibo e quindi una mi-
nore incidenza di disturbi alimentari. Tale aspetto e
sicuramente di primaria importanza in considerazio-
ne del fatto che il diabete puo predisporre a disturbi
del comportamento alimentare soprattutto se lo stile
di vita consigliato e la terapia nutrizionale sono con-
formati su criteri rigidi e poco flessibili. Alcuni studi
dimostrano un miglioramento della qualita della vita
e della soddisfazione dopo ’inizio della CSII nei pa-
zienti DMT2013%; una recente analisi ha dimostrato
alti score al DTSQ in termini di confort, flessibilita di
ritmi di vita, conoscenza del diabete e fiducia nella
terapia®).

L’insulino-resistenza propria dei pazienti con DMT2
ripropone con forza il problema del controllo del
peso corporeo, della pressione arteriosa e delle fra-
zioni lipidiche e del rischio cardiovascolare nell’am-
bito della gestione terapeutica globale; la letteratura
a riguardo non documenta variazioni di peso signi-
ficative nei pazienti in terapia con CSII. Nello studio
OpT2mise i pazienti trattati con CSII pur raggiun-
gendo un compenso metabolico migliore rispetto alla
MDI e pur riducendo il dosaggio insulinico medio
hanno mostrato un aumento di peso, anche se non
significativo?; d’altra parte, livelli estremi di insuli-
no-resistenza erano gia stati posti da ALFEDIAM fra
le indicazioni alla CSII nel DMT2“7.

I soggetti affetti da DMT2 in terapia insulinica inten-
siva possono ottenere una stabilizzazione del con-
trollo glicemico post-prandiale grazie ad una titola-
zione della posologia insulinica ai pasti sulla base del
controllo glicemico pre-prandiale e della quantita di
carboidrati assunti. E stato dimostrato che ’acquisi-
zione di abilita che favoriscano delle scelte alimen-
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tari piu flessibili puo migliorare la qualita della vita
e il controllo glicemico nei pazienti DMT1, senza au-
mento degli episodi di ipoglicemia o del rischio car-
diovascolare®®; gli effetti di tale approccio nel tipo 2
non sono stati adeguatamente documentati e neces-
sitano ulteriori studi.

I pazienti DMT2 in CSII necessitano di una gestione
globale dietetica e dello stile di vita che non sia legata
alla sola considerazione (counting) dei carboidrati e al
conseguente confezionamento dei boli insulinici pran-
diali, ma tenga conto delle problematiche generali della
dieta; la risposta glicemica al pasto non e determinata
solo dai glucidi assunti, ma anche dai nutrienti non glu-
cidici (grassi, proteine, fibra) e dalle loro interazioni®“?

IL RUOLO DELL'INFERMIERE:
RACCOMANDAZIONI PRATICHE

E PUNTI CHIAVE DEL PROCESSO

EDUCATIVO

Sebbene poche realta abbiamo standardizzato il
processo educativo, la letteratura fornisce evidenze
sull’efficacia dell’educazione terapeutica strutturata
per diverse patologie(°-55).

L’intervento educativo all’utilizzo del microinfusore
dimostra un impatto metabolico significativo, so-
prattutto se rivolto all’apprendimento di competenze
specifiche e funzioni avanzate da parte dell’assistito.
Un’educazione strutturata e infatti in grado di deter-
minare valori di HbAic inferiori5>56-5%) aumento del
“time in range”®9, senza incrementare crisi ipogli-
cemiche®>5%). Con il tempo, ’efficacia dell’interven-
to tende a perdersi e si osserva un progressivo rialzo
dei valori di HbAic. E necessario, pertanto, ripetere i
follow-up educativi con periodicita, per sfruttarne le
potenzialita ed eventualmente, rivalutare le indica-
zioni alla terapia microinfusiva, se le abilita tecniche
non vengono raggiunte®n.

Per agire con efficacia ’infermiere dedicato deve

possedere specifiche competenze:

— scientifiche. In termini di conoscenza approfon-
dita dell’eziopatogenesi del DMT2, delle caratte-
ristiche cliniche e dell’anamnesi patologica delle
persone assistite. E importante inoltre che cono-
sca i meccanismi di azione dell’insulina rapida
che verra utilizzata nel microinfusore. L’infer-
miere deve informare accuratamente il paziente
sulla conservazione e l'utilizzo dell’insulina: e
necessario che si utilizzi insulina a temperatura
ambiente, poiché, a temperature inferiori, tendo-
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no a formarsi aggregati che rallentano il suo as-
sorbimento. Le scorte di insulina devono essere
conservate in frigo, mentre I’insulina aperta, uti-
lizzata per ricaricare la cartuccia del dispositivo,
puo essere conservata a temperatura ambiente,
al riparo da fonti di luce e di calore, fino ad un
mese9);

tecniche. L’infermiere deve conoscere le caratte-
ristiche tecniche del microinfusore (funzioni di
base, funzioni avanzate, i set infusionali, il CGM e
lo scarico dati sulle differenti piattaforme infor-
matiche). Compito fondamentale dell’infermiere
¢ la scelta del tipo di set infusionale che deve te-
nere conto della corporatura della persona, delle
abilita manuali (insertore automatico vs inser-
zione manuale) e dalle preferenze dell’assistito.
Inoltre I’infermiere deve educare il paziente a
cambiare il set stressando il concetto dell’impor-
tanza di cambiarlo in un momento della giornata
in cui é possibile avere un tempo utile di vigilan-
za e verifica della corretta erogazione ed assor-
bimento dell’insulina. E molto importante infatti
far eseguire un controllo della glicemia capillare
prima e dopo il cambio del set e, soprattutto, a
un paio d’ore di distanza, per verificare la cor-
retta infusione di insulina ed evitare iperglicemie
misconosciute. L’infermiere deve anche spiegare
le tempistiche del cambio set che non dovrebbero
superare le 48-72 ore (a seconda della tipologia
di set utilizzato), per evitare infezioni del sito,
reazioni allergiche o di altro tipo e garantire la
corretta efficacia insulinica; inoltre va spiegata
al paziente ’importanza della rotazione dei siti
di infusione. E importante rendere consapevole
la persona della personale mappatura corporea e
far percepire anche attraverso il tatto le aree uti-
lizzabili per il posizionamento del set evitando le
zone che presentino lesioni, nei, cicatrici o che
siano frizionate dai vestiti. Valutare la conoscen-
za delle lipodistrofie, la loro prevenzione, ’even-
tuale presenza, I’abilita nel riconoscerle e nell’e-
vitare I’area che le presenti®?.

relazionali. L’obiettivo & mettere al centro il pa-
ziente consapevolizzando e valorizzando l'e-
sistenza delle qualita e potenzialita presenti in
esso, favorendo I’autonomia attraverso 1’aderen-
za responsabile al percorso di cura®®. L’infermie-
re esperto esplora il vissuto dell’assistito creando
uno ‘“spazio relazionale” dal quale fa emergere
qualita, risorse, esperienze, aspettative e la vo-
lonta nel prendersi la propria parte di responsa-
bilita nella cura®95+59-6v. 1 destinatari dell’educa-
zione in questo caso sono persone adulte con una
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ricca esperienza ed un concetto di sé pii 0 meno
affermato pertanto gli interventi devono basarsi
sui principi del modello andragogico il cui mag-
gior esponente e Malcom Knowles®> e porre mol-
ta attenzione ai metodi di apprendimento della
persona assistita. L’intervento educativo deve
poter favorire, non solo una competenza tecnica,
ma specialmente un’armonia bio-psico-spiritua-
le che possa condurre ad una sempre maggiore
adattabilita della terapia alla vita dell’assistito.
E importante che ’infermiere possa avvalersi di una
formazione continua trasversale a questi tre ambiti
attraverso ’acquisizione di tecniche relazionali e
modelli assistenziali specifici ed attraverso il costante
rapporto con le case produttrici dei dispositivi. Esse
permettono, infatti, training sui prodotti non solo
tramite personale tecnico, ma anche attraverso
personale infermieristico specializzato.

IL SISTEMA INTEGRATO NEI
PAZIENTI CON DIABETE TIPO 2:
UTILE E SOSTENIBILE?

L’HbA1c e generalmente considerata il gold stan-
dard per valutare, a livello di popolazione, il rischio
di complicanze micro e macrovascolari sia nel DMT1
che nel DMT2. Il CGM si sta dimostrando uno stru-
mento valido per personalizzare il trattamento nel
DMT1 ed e superiore all’auto-monitoraggio della
glicemia (SMBG) nell’attuazione delle decisioni te-
rapeutiche, sia da parte del professionista che del
paziente. Nei pazienti DMT2 i dati a sostegno della
sua validita sono meno “robusti”, per quanto I’im-
portante ruolo del CGM stia emergendot®3%4.
All’interno dello studio randomizzato OpT2miseG?
che prende in esame pazienti DMT2 con un non ade-
guato controllo glicemico (HbAic > 8%) randomiz-
zati a CSII o MDI non si sono evidenziate differenze
significative in termini di outcome nel braccio CSII
che utilizzava o no un sistema integrato (Sensor Au-
gumented Pump = CSII integrata ad un RT-CGM).
Sicuramente popolazioni DMT2 fragili come pazienti
in dialisi o le donne in gravidanza potrebbero bene-
ficiare dell’utilizzo di un sistema integrato vista la
necessita di uno stretto controllo glicemico, ma non
vi sono evidenze scientifiche a sostegno.

IL RUOLO DELLA TELEMEDICINA

Fra i 10 obiettivi generali del Piano Nazionale per il
Diabete (PND, Commissione nazionale Diabete della

Terapia insulinica con microinfusore nel diabete di tipo 2: proposta di consensus

Direzione Generale per la Programmazione Sanitaria
del Ministero della Salute, 6/12/2012)¢% c’é quello di
“Promuovere 1’appropriatezza nell’uso delle tecno-
logie”.

Fra queste la Telemedicina (TM) riveste un ruo-
lo fondamentale. La TM puo essere definita come
«!’integrazione, il monitoraggio e la gestione dei
pazienti, nonché ’educazione dei pazienti e del per-
sonale, usando sistemi che consentano un pronto ac-
cesso alla consulenza di esperti ed alle informazioni
del paziente, indipendentemente da dove il paziente
o le informazioni risiedano>(©.

Il processo telematico si basa su due fasi, il telemo-
nitoraggio e l’interazione.

I1 telemonitoraggio garantisce una comunicazione e
uno scambio efficiente di informazioni tra paziente
e personale sanitario per gestire e visualizzare dati
ottenuti da dispositivi biomedicali, che diventano di
utilita nella gestione complessiva del paziente.

La successiva interazione con gli operatori sanitari si
colloca in affiancamento alle visite tradizionali, che
possono essere in questo modo ridotte, con conse-
guente diminuzione complessiva dei costi assisten-
ziali e sociali e una riduzione degli accessi al pronto
SOCCOrso impropri.

Numerosi studi hanno confermato la validita dell’u-
tilizzo della TM, nella cura del diabete in termini di
efficacia, di fattibilita, di miglioramento della qualita
di vita e di quella delle cure.

L’utilizzo routinario di piattaforme interattive com-
porta un miglioramento dell’HbA1c, come documen-
tato da una revisione sistematica comprensiva di
15 studi®?. Un’altra metanalisi condotta su 18 studi
(3798 pazienti DMT2) ha dimostrato che pazienti
seguiti con un monitoraggio a distanza hanno avuto
un miglioramento significativo dell’HbA1c rispetto a
quelli sottoposti alle normali visite di follow-up(©®.
Un lieve deterioramento cognitivo puo non costituire
un ostacolo all’utilizzo della tecnologia, con oppor-
tuni accorgimenti di semplificazione; nell’OpT2mise
infatti il 38% dei pazienti aveva un lieve deteriora-
mento cognitivo; nonostante cio i risultati della CSII
nel DMT?2 2 sono stati positivi in termini di calo di
HbA1c e di fabbisogno insulinico®7.

Quasi tutti i microinfusori disponibili sul mercato
sono ormai dotati di sistemi di scarico dati che ne
permettono ’invio al centro diabetologico in tempo
reale, ma il loro utilizzo non € ancora diffuso in Italia
nonostante tutti i benefici sopra elencati.

E auspicabile percid che il Sistema Sanitario
Nazionale riconosca il ruolo della TM, come
definito nel documento del Ministero della
Salute®?. In questo ambito sono ancora da definire
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gli aspetti economici e quelli medico legali: i
primi sono legati alla necessita di quantizzare una
prestazione degli operatori sanitari che richiede
tempo e competenze specifiche; i secondi sono
legati alla responsabilita professionale della
prescrizione terapeutica a distanza, non ancora
definita in tutte le sue connotazioni.

L'ESPERIENZA DEL GRUPPO DI

LAVORO E CONCLUSIONI

Nei nostri sette centri sono stati raccolti ed analizzati
retrospettivamente i dati di 50 pazienti adulti DMT2
gia in terapia con CSI17®).

Tutti i pazienti al momento dell’avvio della CSII era-
no in MDI (anni trascorsi in MDI: 4.5 + 5.1) ed erano
affetti da DMT2 da 17.1 + 9.1 anni.

11 60% dei pazienti® era di sesso maschile e I’eta
media era 58.1 + 9.5 anni.

Tutti i pazienti in trattamento sono stati rivalutati
durante I’anno 2017 e la durata media della CSII
era di 5.9 + 4.5 anni. Sei pazienti hanno sospeso
P’utilizzo della CSII (tre per perdita di autonomia,
uno per scarsa compliance, uno per inefficacia e
uno per infezioni ripetute al sito di infusione), tre
hanno cambiato centro e due sono deceduti per
cause non correlate al diabete percio attualmen-
te 39 pazienti DMT2 sono ancora in follow-up nei
nostri centri.

In tabella 4 sono riportati i principali risultati otte-
nuti.

La nostra esperienza multicentrica si € dimostrata in
linea con quanto pubblicato in letteratura.

La Consensus si pone come documento di sostegno
e dettagliata analisi dei risultati e dell’applicabilita
della terapia CSII nei pazienti con DMT2 insulino
trattati con scarso controllo glicemico.

Come gruppo di lavoro auspichiamo che le Societa
Scientifiche Italiane considerino questa opzione te-
rapeutica all’interno delle Linee Guida.

Terapia insulinica con microinfusore nel diabete di tipo 2: proposta di consensus
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