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La terapia insulinica sottocutanea
continua (CSII) in Italia.
Terza indagine nazionale

RIASSUNTO

La diffusione della terapia insulinica sottocutanea continua con
microinfusore (CSIl) & in continuo aumento nel mondo, grazie
anche al miglioramento della tecnologia degli strumenti. Scopo di
questo lavoro & stato quello di valutare lo stato attuale della CSII
in Italia. A tal fine ai responsabili di 272 strutture diabetologiche
che seguono pazienti in terapia con microinfusore € stato inviato
un questionario che indagava aspetti clinici, tecnici e organizza-
tivi della terapia con microinfusore. Duecentodiciassette strutture
(79,8%) hanno partecipato all’indagine. Dai dati raccolti € emerso
che a fine aprile 2013 in tali strutture vi erano 10.152 pazienti in
terapia con microinfusore, quasi tutti (98,2%) affetti da diabete di
tipo 1, prevalentemente adulti (82,4%) e di sesso femminile (57%).
La diffusione della CSlI risultava molto disomogenea tra le diverse
Regioni e anche tra le diverse strutture diabetologiche di una
stessa Regione: solo il 59% delle strutture seguiva piu di 20 pa-
zienti ciascuna. Motivo principale per iniziare la CSll era la ricerca
del buon controllo glicemico. Il drop-out (8,65% dei casi), avve-
niva soprattutto per problemi legati alla portabilita della pompa o
al mancato raggiungimento del target glicemico. La maggior
parte dei pazienti (61%) utilizzava un microinfusore tradizionale, il
39% un microinfusore integrato (32%) o associato (7%) a un di-
spositivo per il monitoraggio in continuo della glicemia. Le fun-
zioni avanzate del microinfusore venivano mediamente utilizzate
solo dal 68% dei pazienti e il sensore era utilizzato mediamente




solo per 12 giorni al mese. L'81% delle strutture garantiva una
reperibilita 24 ore su 24. Solo nel 40% delle strutture per adulti e
nel 50% di quelle pediatriche i pazienti venivano seguiti da un
team completo. In conclusione, la CSll si sta sempre piu diffon-
dendo in Italia, sia tra i pazienti adulti sia tra quelli pediatrici. E au-
spicabile una maggiore uniformita tra le diverse Regioni e un uso
piu adeguato della tecnologia stessa.

SUMMARY

Subcutaneous insulin infusion (CSII) in Italy: the third national
survey

Continuous subcutaneous insulin infusion (CSII) is increasingly
being used worldwide, mostly thanks to technical improvements.
This study examined the current status of CSll in Italy. Physicians
in charge of 272 diabetes centers caring for patients using CSII
were sent a questionnaire investigating clinical features, pump
technology and management of these patients; a large proportion
(217 centers, 79.8%) joined the study. By end-April 2013, data
had been collected on 10152 patients treated with CSll; 98.2%
had type 1 diabetes, 82.4% were adults, 57% female. Only just
over half the centers (59%) managed more than 20 CSlI patients
each. The distribution of patients varied widely both among and
within different regions. The main indication for CSIl was the de-
sire to improve glycemic control. Dropouts (8.65%) were mainly
due to difficulties with pump wearability or non-optimal glycemic
control. Among CSlI patients 61% used a traditional pump, 39%
a sensor augmented pump. Only 68% used the CSII advanced
functions and glucose sensors were used twelve days per month
on average. Round-the-clock assistance was guaranteed in 81%
of centers; a full diabetes team followed patients in only 40% of
adult-care centers and 50% of pediatric units. CSll is increasingly
used in Italy, by adults and pediatric patients. However, further
work is needed to unify treatment strategies throughout the coun-
try and to encourage optimal pump use and applications.

Introduzione

La diffusione della terapia insulinica sottocutanea continua
con microinfusore (CSll) € in continuo aumento nel mondo,
anche se in modo variabile tra le diverse nazionit". Un’indagine
pubblicata nel 2005® aveva mostrato che anche in Italia il nu-
mero di pazienti trattati con pompa era in costante aumento.
Soprattutto in ambito pediatrico I'interesse per la CSll era au-
mentato dopo il 2000.

La pubblicazione di linee guida nazionali per I'utilizzo della
CSlIe4 e il recente arrivo sul mercato italiano di microinfusori
sempre piu sofisticati (pompe “intelligenti”) e del sistema inte-
grato microinfusore e sensore per la glicemia (sensor
augmented pump, SAP) potrebbe avere ulteriormente incre-
mentato la propensione dei curanti e dei pazienti verso la CSII.
D’altra parte, il progressivo incremento dei costi della sanita e
la necessita di ottimizzare le risorse in ambito sociosanitario
rende particolarmente attuale il dibattito sulla diffusione e sulle
modalita di erogazione e fruizione delle nuove tecnologie per la
salute. Poiché in Italia manca un registro nazionale dei pazienti
trattati con CSlI, & stata realizzata una nuova indagine nazionale
su diffusione, caratteristiche degli utilizzatori e caratteristiche
dei centri prescrittori di questo tipo di terapia in Italia.

Materiale e metodi

Raccolta dati

| dati sono stati raccolti con I'aiuto di un questionario inviato,
via e-mail, ai responsabili di tutte le strutture diabetologiche,
per i pazienti sia adulti sia pediatrici, che risultano seguire pa-
zienti in terapia con microinfusore. Tali strutture sono state
identificate sulla base dell’elenco dei centri contattati nelle in-
dagini precedenti, aggiornato e integrato con l'aiuto delle in-
dustrie che vendono microinfusori in Italia (Medtronic Italia,
Movi-Animas, Roche Diagnostics).

Il questionario indagava aspetti inerenti: 1) la diffusione della
CSllin ltalia, 2) le caratteristiche dei pazienti cui & stata pro-
posta la CSllI, 3) I'organizzazione dei centri erogatori e la
tipologia/modalita d’uso degli strumenti in dotazione.

In particolare, i quesiti riguardavano il numero di pazienti
attualmente in CSll, I'anno di nascita e di insorgenza del
diabete, I'anno di inizio della CSlI, il tipo di microinfusore uti-
lizzato, la frequenza d’'uso delle funzioni avanzate, la fre-
quenza di utilizzo del sensore nel caso di sistema integrato o
associato al dispositivo per il monitoraggio in continuo della
glicemia, il numero di misurazioni glicemiche/die. Il questio-
nario indagava anche il numero di pazienti che hanno sospeso
la terapia e i motivi per cui era stata sospesa.

Ai curanti veniva chiesto inoltre di esprimere i motivi per cui la
CSllI era stata iniziata e gli eventuali motivi che ne impediscono
una implementazione su piu larga scala. Veniva inoltre inda-
gata la qualifica professionale delle persone dedicate a que-
sto tipo di terapia e la loro formazione, e aspetti organizzativi
della terapia (modalita di inizio della CSlI, reperibilita quoti-
diana, uso della telemedicina).

Risposte incomplete 0 imprecise sono state integrate me-
diante colloqui telefonici o contatti e-mail.

| dati presentati si riferiscono alla situazione in Italia al 30 aprile
2018.

Analisi statistica

| dati presentati sono espressi come M + DS. L’analisi stati-
stica ¢ stata effettuata mediante test t di Student per dati non
appaiati € analisi della varianza. Le differenze nelle frequenze
sono state analizzate mediante test del chi quadro. Tutte le
analisi sono state eseguite mediante il software SPSS ver-
sione 18 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA). Un valore di p < 0,05
e stato considerato come statisticamente significativo.

Risultati
Diffusione della CSll in Italia

Alla fine di aprile 2013, 272 strutture diabetologiche presenti
in Italia risultavano seguire pazienti in CSII. Tutte sono state
contattate e 217 (79,8%) hanno risposto al questionario (39
in piu rispetto al 2005). Tra le strutture che hanno risposto,
51 (23,5%) seguivano pazienti pediatrici (112,5% in piu
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Figura 1 Pazienti in terapia con microinfusore per insulina in
Italia.
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Figura 2 Numero di nuovi pazienti/anno avviati alla CSII.
*Primi 4 mesi dell’anno.

Tabella 1 Numero di pazienti in trattamento con

CSII suddivisi per Regione.

Regione Numero
Lombardia 1929
Lazio 1447
Sicilia 1364
Campania 798
Piemonte 668
Emilia Romagna 557
Puglia 537
Veneto 535
Toscana 465
Marche 340
Sardegna 283
Friuli Venezia Giulia 271
Liguria 259
Abruzzo 247
Trentino Alto Adige 129
Calabria 105
Umbria 91
Basilicata 62
Molise 61
Valle d’Aosta 4

1] NB: 72
Sardegna: dati parziali 7

Figura 3 Prevalenza dei pazienti in CSlI nelle diverse Regioni
(numero per 100.000 abitanti).

rispetto al 2005), 166 pazienti adulti (37% in piu rispetto al
2005).

In base alle risposte ottenute, il numero totale di pazienti, pe-
diatrici e adulti, in terapia con CSll risultava essere di 10.152.
Rispetto all'indagine del 2005 il numero di pazienti in pompa
era quindi aumentato del 396% in 8 anni (da 2561 a 10.152)
(Fig. 1). L’'incremento, rispetto al’anno precedente, era stato
del 19% nel 2006, del 24% nel 2007-2008, del 5,5% nel
2009-2010. Solo nel 2011 vi era stato un calo del 16% ri-
spetto al 2010, peraltro subito recuperato con una crescita
del 26% nel 2012 (Fig. 2).

Distribuzione dei pazienti nelle diverse Regioni d’ltalia

La distribuzione dei pazienti in terapia con microinfusore tra le
diverse Regioni d’ltalia continuava a essere disomogenea. Al-
cune Regioni come Lombardia, Lazio, Sicilia (Tab. 1) si di-
stinguevano per un numero significativamente piu elevato di
pazienti (piu di 1000 pazienti complessivi) rispetto alle altre
Regioni. La distribuzione dei pazienti risultava eterogenea
anche esprimendo i dati come numero di pazienti in CSIl per
100.000 abitanti. Infatti, in Sicilia e nel Lazio ¢’erano piu di
25 pazienti in CSIl ogni 100.000 abitanti. In Friuli Venezia Giu-
lia, Valle d’Aosta, Marche, Molise i pazienti ammontavano a
20-25 per 100.000 abitanti; in Liguria, Piemonte, Lombardia,
Abruzzo, Sardegna tra 15 e 20; in Veneto, Trentino Alto Adige,
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Figura 4 Ripartizione delle strutture diabetologiche in base al
numero di pazienti in CSII.



Emilia Romagna, Toscana, Umbria, Puglia, Campania, Basi-
licata tra 10 e 15; in Calabria solo 5,4. Confrontando tale dato
con la prevalenza media nazionale di pazientiin CSIl (16,9 pa-
zienti in CSIl ogni 100.000 abitanti), risultava che la prevalenza
era significativamente superiore alla media nazionale in Sici-
lia, Lazio, Friuli, Valle d’Aosta (p < 0,001) e Molise (p < 0,005).
Al contrario, era significativamente inferiore alla media nazio-
nale in Emilia, Toscana, Umbria, Campania, Basilicata e
Calabria (p < 0,001). La distribuzione quindi non solo si man-
teneva eterogenea ma, rispetto al 2005, aveva anche avuto
uno sviluppo diverso (Fig. 3).

Distribuzione dei pazienti tra le diverse strutture

Anche il numero di pazienti seguiti dalle singole strutture va-
riava molto (Fig. 4). Peraltro, rispetto al 2005, risultava ridotto
il numero delle strutture che seguivano meno di 10 pazienti
(da 44% a 23% del totale), meno di 20 (da 68% a 42%), meno
di 30 (da 83% a 58%) o meno di 50 pazienti (da 90% a 74%),
mentre erano significativamente aumentate le strutture che
seguivano piu di 30 (da 17% a 42%) o piu di 50 pazienti (da
10% a 26%).

Caratteristiche dei pazienti e degli strumenti
Diabetici di tipo 1 in CSlI

1198,2% dei pazienti in terapia con CSll era affetto da diabete
di tipo 1. Dei 10.152 pazienti, 8264 (81,4%) avevano piu di
18 anni, 1888 (18,6%) avevano meno di 18 anni. Nelle strutture
pediatriche ne venivano seguiti 2531, a testimonianza del fatto
che la transizione dalle strutture pediatriche a quelle dell’adulto
spesso awviene ben oltre il compimento dei 18 anni di eta.
Tutti i pazienti erano stati trattati con terapia insulinica multi-
niettiva prima di passare a CSII.

Mentre nel 2005 i pazienti in CSIl rappresentavano circa il 5%
di tutti i diabetici di tipo 1 seguiti nelle strutture che avevano
aderito all'indagine, in questa indagine essi rappresentavano
mediamente il 16% dei pazienti di tipo 1 seguiti nelle stesse,
con una significativa differenza tra le strutture pediatriche e
quelle per adulti (utilizzo del microinfusore nel 27% e 15% ri-
spettivamente dei pazienti con diabete di tipo 1 seguiti presso
la struttura).

Eta, sesso, durata di malattia

L’eta media dei pazienti era di 34,8 + 16 anni e in particolare
i pazienti seguiti nelle strutture per adulti avevano un’eta
media di 40,3 + 13 anni (range 5-87, mediana 40), mentre i
pazienti seguiti nelle strutture pediatriche avevano un’eta
media di 12,6 + 4 anni (range 1-43, mediana 14).

Come nella precedente indagine, prevaleva il sesso femminile
anche se, rispetto al 2005, vi & stato un modesto incremento del
sesso maschile (attualmente 43% vs 38% nel 2005). Il rapporto
M/F era 42/58 tra gli adulti € 50/50 tra i pediatrici.

La durata media del trattamento con CSll era di 5 + 4 anni. In
particolare, tra i pazienti adulti era di 5,2 + 4 anni (range 0-33,

mediana 4), tra i pazienti seguiti in strutture pediatriche pari a
3,9 + 3,6 anni (range 0-17, mediana 3).

La durata di malattia al momento del passaggio a CSll era in
media di 11,2 + 9,5 anni ed era inferiore a 5 anni nel 33,1%
dei pazienti (31,5% dei pazienti adulti e 39,7% dei pazienti
pediatrici) e inferiore a 10 anni nel 54,2% dei pazienti (59%
dei pazienti pediatrici e 52,2% dei pazienti adulti, rispettiva-
mente).

Motivi per iniziare la CSlI

| motivi per cui ai pazienti era stata proposta la CSlI risultavano
molteplici.

Uno scadente controllo metabolico, nonostante terapia insu-
linica intensiva, rappresentava, come nel passato, la ragione
principale per iniziare la CSIl (90% dei casi sia adulti sia pe-
diatrici), seguita dal desiderio di ridurre la frequenza di ipogli-
cemia (46% nel 2005, 70% oggi). Altre motivazioni erano il
desiderio di gravidanza e di miglioramento della qualita della
vita (rispettivamente 44% e 43%). La necessita di correggere
il fenomeno alba come motivo per passare a CSll era drasti-
camente ridotta (da 51% a 17%). Infine, il desiderio di una
maggiore flessibilita con gli orari o il basso fabbisogno insuli-
nico rappresentavano indicazioni molto piu rare. | motivi per
passare a CSll sono risultati sovrapponibili nella popolazione
pediatrica o adulta, a eccezione del desiderio di migliorare la
qualita di vita che era presente come motivazione nel 68%
dei pazienti pediatrici e solo nel 36,5% degli adulti (p < 0,05)
e owiamente il desiderio di gravidanza.

Motivi per interrompere la CSl|

Novecentosessantadue pazienti (8,65% del totale) avevano
interrotto la CSlI. Il 42% dei pazienti aveva interrotto per pro-
blemi legati alla portabilita della pompa, il 38% per il mancato
raggiungimento del target glicemico, il 21% per problemi le-
gati al sito di iniezione, il 17% per fine gravidanza. Solo nel
3% I'interruzione della terapia era avvenuta per il persistere di
episodi ipoglicemici. Nel 38% dei casi la causa di interruzione
non e stata specificata. Nei pazienti pediatrici, rispetto agli
adulti, i motivi di sospensione erano piu frequentemente se-
condari a problematiche relative alla portabilita dello stru-
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zienti in terapia con SAP,



Tabella 2 Giorni mensili di utilizzo dei sensori nelle

varie Regioni.

Regioni Numfa_ro giorni/mc_ase
utilizzo sensori
ltalia 12
Trentino 26,1
Piemonte - Valle d’Aosta 21
Abruzzo 17,6
Lombardia 15,4
Liguria 14,9
Toscana 13,9
Emilia 12,1
Sicilia 11,9
Friuli 11,5
Puglia 11,4
Veneto 111
Calabria 11,1
Umbria 10,5
Marche 10,3
Lazio 8,7
Campania 59
Basilicata 5,8
Molise 2,6
Sardegna Non prescrivibili

mento (48,9% vs 33,3% rispettivamente, p < 0,05) o al sito di
iniezione (29,7% vs 15,1% rispettivamente, p < 0,05), mentre
il mancato raggiungimento degli obiettivi glicemici era una mo-
tivazione piu rara (23,4% vs 35,2% rispettivamente, ns).

Tipo di strumento utilizzato

Il 61% dei pazienti utilizzava un microinfusore tradizionale, il
39% un microinfusore “integrato” (32%) o associato (7%) a
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Figura 6 Utilizzo delle funzioni avanzate: A) confronto fra pa-
zienti adulti vs pazienti pediatrici e B) tra pazienti in SAP vs
pazienti in CSI| tradizionale.

*0 < 0,05 vs SAP; **p < 0,07 vs SAP; ***p < 0,005 vs SARP.

dispositivo per il monitoraggio in continuo della glicemia (sen-
sor augmented pump, SAP). Peraltro il 30% dei soggetti con
sistema integrato non usava effettivamente il sensore. | pa-
zienti che utilizzavano il sensore lo facevano mediamente per
12 giorni al mese, indifferentemente che fossero di eta adulta
o pediatrica. Oltre la meta dei pazienti utilizzava il sensore
meno di 10 giorni al mese e solo il 21,9% (20,4% pediatrici,
22,9% adulti) lo utilizzava piu di 20 giorni/mese (Fig. 5). L’uti-
lizzo era molto variabile da una Regione all’altra, con un range
variabile tra 5,8 e 26,1 giorni al mese (Tab. 2).
Indipendentemente che si trattasse di pazienti pediatrici o
adulti, solo il 68% dei pazienti utilizzava le funzioni avanzate
del microinfusore. In particolare, il 69,4% utilizzava la basale
temporanea (69,7% degli adulti, 67,5% dei pediatrici), il 74,5%
le diverse opzioni di bolo (74,9% degli adulti, 72,6% dei pe-
diatrici), il 57,8% il calcolatore di bolo (57,8% degli adulti,
57,6% dei pediatrici) (Fig. 6).

Peraltro, i pazienti in terapia con SAP utilizzavano le funzioni
avanzate con frequenza significativamente superiore rispetto
ai pazienti con pompa tradizionale. In particolare, la velocita
basale temporanea veniva usata dal 77,7% dei pazienti con
SAP e dal 64,5% dei pazienti in terapia con microinfusore tra-
dizionale (p = 0,029), le diverse opzioni di bolo dall’'85% dei
pazienti con SAP e dal 67,8% dei pazienti con CSlI tradizio-
nale (p = 0,005), il calcolatore di boli dal 70% dei pazienti con
SAP e solo dal 50% dei pazienti con CSlI (p = 0,004) (Fig. 5).

Determinazioni glicemiche e conta dei carboidrati

Nell’81% delle strutture i pazienti eseguivano 4-6 controlli gli-
cemici/die, nel 12,5% piu di 7 controlli/die, nel 6% solo 2-3 con-
trolli/die.

I168,5% dei pazienti eseguiva il conteggio dei carboidrati. Cio
avveniva in proporzione significativamente maggiore tra i pa-
zienti in SAP rispetto a quelli in CSII (79,9% vs 61,2% dei pa-
zienti rispettivamente; p = 0,003).

Caratteristiche dei centri

Implementazione della CSlI

La maggior parte delle strutture (63%) iniziava la terapia am-
bulatorialmente (in particolare il 65% delle strutture per adulti
e il 45% delle strutture pediatriche), ma un sostanziale nu-
mero di strutture (33%), iniziava la CSll in regime di day ho-
spital (32% delle strutture per adulti, 39% delle strutture
pediatriche) o, in alcune strutture (5,5%), in regime di degenza
(8% delle strutture per adulti, 16% delle strutture pediatriche).
Nel 58% delle strutture per adulti, ma solo nel 28% delle strut-
ture pediatriche, esisteva un ambulatorio dedicato esclusiva-
mente ai pazienti in CSII.

Anche al giorno d’oggi, come nel passato, nella maggior parte
delle strutture il personale dedicato ai pazienti in CSll era coin-
volto anche in altri aspetti della cura del diabete.
Considerando le strutture per pazienti adulti risultava che, ri-
spetto al 2005, si erano ridotte quelle in cui i pazienti veni-
vano seguiti solo da un medico (da 22% a 5%), o da un



medico + infermiere (da 21% a 12%), mentre erano aumen-
tate le strutture dotate di medico e dietista (da 7% a 12%),
medico, infermiere e dietista (da 36% a 40%), e quasi rad-
doppiate le strutture con un team costituito da medico, infer-
miere, dietista e psicologo (da 12% a 23%).

Oltre la meta delle strutture pediatriche (53%) risultava dotata di
un team costituito da medico, infermiere, dietista e psicologo.
L’81% delle strutture (78% adulti, 86% pediatriche), rispetto
al 72% del passato, garantiva un’assistenza di 24 ore al
giorno, tutti i giorni della settimana. Nel 97% dei casi era re-
peribile il diabetologo.

Esperienza delle strutture e formazione del personale

Il 23% delle strutture risultava avere meno di 5 anni di espe-
rienza, il 35% tra 5 e 10 anni, il 42% piu di 10 anni.

Le strutture con scarsa esperienza nella CSll (< 5 anni) ri-
spetto a quelle con maggiore esperienza (> 5 anni) avevano
un numero significativamente minore di medici (1,8 vs 2,3;
p < 0,05) e dietiste (0,7 vs 1, p < 0,05).

Nelle varie strutture il personale che si occupava di pazienti
con microinfusore aveva ricevuto una formazione specifica da
piu fonti: attraverso corsi specifici (56%), grazie al supporto di
colleghi esperti (82%) o di personale dedicato delle ditte for-
nitrici di microinfusore (76%) o lavorando direttamente sul
campo (32%).

Telemedicina

In tutte le strutture veniva utilizzata una qualche forma di te-
lemedicina per comunicare pit frequentemente col paziente:
la forma piu utilizzata risultava I'e-mail (87,3%), cui seguiva il
telefono (85,4%), gli SMS (40,2%), il fax (35,9%) o i social net-
work (8,7%).

Fattori che ostacolano la diffusione della CSlI

Anche se il 31% dei responsabili delle strutture coinvolte nel-
I'indagine pensava che non ci fossero ostacoli nell’imple-
mentare I'uso della CSlI, a patto che la selezione del paziente
fosse corretta, ben il 69% di essi riteneva che esistessero mo-
tivi limitanti la diffusione della CSII: il costo elevato (57%), la
mancanza di personale (40%), il tempo richiesto per la for-
mazione del paziente all’inizio della terapia (27 %) o durante il
follow-up (17%). Solo il 7% pensava che la diffusione della
CSll fosse rallentata per mancanza di personale adeguata-
mente formato. Le strutture diabetologiche che non lamen-
tavano limiti nel proporre la CSll ai pazienti avevano in media
51,5 pazienti in pompa rispetto alle altre strutture che ne ave-
vano in media 42,1 (ns).

Discussione

| risultati di questa indagine dimostrano che al 30 aprile 2013,
nelle 217 strutture diabetologiche italiane che hanno aderito
all'indagine, vi erano 10.152 pazienti in terapia con CSl, circa

il quadruplo rispetto ai pazienti censiti nell’indagine del 2005,
Tuttavia, considerando che 55 strutture non hanno parteci-
pato al’indagine, &€ possibile ipotizzare che il numero di pa-
zienti complessivamente possa essere ben superiore a
11.000. L’'incremento del numero di pazienti in CSll & stato
progressivo e oscillante tra il 5,5% e il 26% per anno. | dati
sembrano quindi confermare che, anche se in modo varia-
bile, pur tuttavia c’é una crescita costante dei pazienti che
passano da terapia multiniettiva a CSll. A conferma di questo,
anche le strutture che si dedicano ai pazienti in terapia con
CSIl sono aumentate rispetto al 2005 del 52%. L’aumento &
probabilmente avvenuto per diversi motivi: 1) la maggiore con-
sapevolezza da parte dei curanti di quali pazienti abbiano le
indicazioni a passare a CSll grazie alla disponibilita di linee
guida ben definite; 2) la maggiore formazione specifica del
personale curante, avvenuta grazie a corsi specifici organiz-
zati in ambito nazionale successivamente al 2006.

In ltalia non esiste al momento un registro dei diabetici di ti-
po 1 ma, se consideriamo i dati del Ministero della salute® e
di Diabete lItalia®, il numero di diabetici di tipo 1 in ltalia pud
essere stimato tra i 250.000 e i 300.000. | 10.152 pazienti in
pompa potrebbero rappresentare quindi il 3,5-4% dei diabe-
tici di tipo 1. Questa percentuale & notevolmente pil bassa sia
rispetto agli USA, dove il 40% circa dei pazienti con diabete
di tipo 1 € in CSlI, sia rispetto ad altre nazioni europee come
Norvegia, Austria, Olanda e Svizzera, dove quasi il 20% dei
pazienti con diabete di tipo 1 € in CSII™. In linea con i dati eu-
ropei, anche in ltalia le strutture pediatriche che si occupano
di CSIl hanno una percentuale di pazienti in terapia con CSlI,
rispetto al totale di pazienti seguiti, significativamente supe-
riore a quella delle strutture per adulti; quindi & ipotizzabile un
maggiore margine di incremento nella diffusione della CSIl in
[talia soprattutto nelle persone adulte. Il numero di pazienti in
CSll risulta molto basso anche se consideriamo i motivi per
cui si dovrebbe ricorrere a questo tipo di terapia. Come in altri
Stati europei, anche in Italia la CSll viene proposta a quei pa-
zienti che, nonostante terapia multiniettiva ottimizzata, non
raggiungano il target glicemico desiderato o presentino fre-
quenti episodi di ipoglicemia®¥. Secondo gli Annali AMD
20120, piu del 40% dei diabetici di tipo 1 presenta valori di
emoglobina glicata > 8%. | motivi per un cosi basso utilizzo
della CSIl sembrano essere: 1) il costo elevato; 2) la man-
canza di personale; 3) il tempo necessario per la formazione
del paziente.

In effetti, anche se la CSll in Italia € totalmente a carico del
Servizio Sanitario Nazionale, le disposizioni prescrittive variano
da Regione a Regione, sono spesso complesse e limitanti per
problemi di budget, e talora non tengono conto di alcuni pre-
sidli, in particolare dei sensori per il glucosio®. Inoltre, come nel
passato, persistono tuttora problemi legati alla scarsita di per-
sonale (in particolare di dietisti e di infermieri).
L’organizzazione ottimale della gestione della terapia con CSlI
dovrebbe prevedere ambulatori e personale dedicato, un team
multidisciplinare € un numero minimo di persone in CSIl se-
guite dalla struttura. Solo una minoranza delle strutture censite
ha tutti questi requisiti. Un numero ancora elevato di strutture
non ha un ambulatorio dedicato alla terapia con CSll e non ha
un team multidisciplinare che coinvolga la figura del diabeto-



logo, dell'infermiere, del dietista e, ove possibile, dello psico-
logo. Almomento dell'indagine le strutture dotate sia di medico
sia di dietista e infermiere, pur aumentate rispetto al 2005, rap-
presentano solo un quarto delle strutture per adulti e meta di
quelle pediatriche, e solo il 23% delle strutture ha un team
composto da medico, infermiere, dietista e psicologo.
Peraltro, rispetto all'indagine condotta nel 2005, sono signifi-
cativamente diminuite le strutture con meno di 10 pazienti,
mentre sono piu che raddoppiate quelle con piu di 30 o piu
di 50 pazienti. Questo & un risultato positivo perché le strut-
ture che seguono pochi pazienti potrebbero non acquisire una
piena competenza nella terapia con CSIl o non mantenere un
adeguato aggiornamento.

E da rilevare come nel 6% delle strutture i pazienti non ese-
guano un adeguato autocontrollo glicemico: viene riportata
infatti una media di 2-3 determinazioni giornaliere della glice-
mia capillare, nonostante le linee guida italiane prevedano al-
meno 4 controlli/die®. Un’implementazione piu adeguata
dell’automonitoraggio glicemico in tali strutture € indispensa-
bile, poiché &€ noto come la frequenza di determinazioni gior-
naliere della glicemia capillare sia inversamente correlata ai
livelli di emoglobina glicata nel diabete di tipo 1€,

| due motivi principali per iniziare la CSIl (scadente controllo
glicemico o frequenti ipoglicemie nonostante terapia ottimiz-
zata) rispecchiano le indicazioni previste dalle linee guida pub-
blicate in Italia. Probabilmente una piu corretta selezione dei
pazienti, sulla base delle linee guida nazionali, € alla base del
calo dei drop-out che dal 17,5% del 2005 si sono ridotti
all’8,5%.

I 39% dei pazienti utilizza la pompa integrata o associata al
dispositivo per la lettura in continuo della glicemia. Questo
probabilmente deriva dalla dimostrazione evidence-based di
una maggiore efficacia della terapia con SAP rispetto al mi-
croinfusore tradizionale, anche se € stato dimostrato che un
beneficio clinico rilevante pud essere ottenuto solo quando il
sensore viene utilizzato pit del 70% del tempo'®™. Questo
probabilmente dipende sia dalla variabilita glicemica intra- e
intergiornaliera, tipica del diabete di tipo 1, sia dall’esperienza
che il paziente deve acquisire per poter ottimizzare la sua ri-
sposta alla grande mole di dati provenienti dal sensore. Anche
le linee guida cliniche enfatizzano la necessita di usare il sen-
sore continuativamente'?'4- Ciononostante i pazienti italiani
mediamente utilizzano il sensore per soli 12 giorni al mese
(40% del tempo), con un range di utilizzo molto variabile da
una Regione all’altra (5,8-26,1 giorni al mese). La presente in-
dagine non aveva lo scopo di capire i motivi di questo basso
utilizzo, ma sicuramente la mancanza di rimborso del costo
del sensore da parte del Servizio Sanitario Nazionale € una
delle cause possibili. Inoltre, essendo I'uso del monitoraggio
in continuo una tecnologia recente, non € da escludere che al-
cuni curanti non la applichino ancora correttamente. Un uso
limitato del sensore potrebbe anche essere voluto dal pa-
ziente stesso per vari motivi: irritazione cutanea, allarmi fre-
quenti, che spesso risultano essere falsamente positivi, e/0 il
disagio di essere attaccati a uno strumento, particolarmente
se questo & in aggiunta alla pompa. Questi problemi sono
prevalenti negli adolescenti'®.

Le pompe attuali hanno diverse potenzialita: offrono piu op-

zioni di bolo, sono dotate di calcolatore automatico del bolo,
permettono di programmare una velocita basale temporanea.
Questo studio ha dimostrato che circa il 30% dei pazienti non
utilizza queste funzioni “avanzate”, nonostante sia stato di-
mostrato che sono tutte funzioni efficaci. In particolare le di-
verse opzioni di bolo permettono di gestire con maggiore
facilita I'assunzione di pasti a diverso contenuto in macronu-
trienti®1®). Anche il calcolatore di bolo € potenzialmente molto
utile perché permette un calcolo preciso del bolo prandiale o
di correzione sulla base di diversi parametri e in particolare
dell’insulina ancora attiva dall’ultimo bolo effettuato. Facili-
tando il calcolo esso puo contribuire a migliorare la qualita
della vita e I'adesione al trattamento!'*-2", I profilo basale tem-
poraneo viene solitamente utilizzato per gestire I'attivita
fisica/sportiva® e/o I'ipoglicemia. In particolare per I'ipogli-
cemia la funzione “riduzione della basale” diventa estrema-
mente importante nel caso la pompa sia integrata a un
sensore per la lettura della glicemia. Probabilmente i nostri
pazienti in terapia con SAP utilizzano le funzioni avanzate in
modo significativamente maggiore rispetto ai pazienti in CSlI
perché la visualizzazione continua del profilo glicemico per-
mette loro di comprendere intuitivamente I'effetto dei diversi
cibi o dell’attivita fisica e, conseguentemente, di adattare me-
glio il tipo di bolo e di basale.

In conclusione, la diffusione della CSlI & significativamente au-
mentata in ltalia tra il 2005 e il 2013, avvicinandosi alla media
di altri Paesi europei, pur se permangono differenze regionali.
Sono aumentati, inoltre, sia il numero di strutture diabetologi-
che che seguono pazienti in CSlI sia il numero di strutture con
un numero medio-alto di pazienti, a riprova dell’acquisizione
di una competenza sempre maggiore della comunita diabe-
tologica italiana. | costi della strumentazione, la necessita di un
team multidisciplinare e di tempi adeguati per preparare e se-
guire i pazienti restano punti critici. Esiste ancora una quota
sensibile di pazienti che non utilizza appieno le potenzialita
delle nuove tecnologie, ma la riduzione dei drop-out e I'incre-
mento progressivo dell'impiego della SAP rappresentano se-
gnali di ulteriore incoraggiamento per il futuro.
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