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INTRODUZIONE

Il diabete ha ormai assunto i tratti di una vera e
propria pandemia: sono ormai oltre 3 milioni i pa-
zienti dichiarati in Italia, e ce ne sono molti non
diagnosticati, con un tasso di crescita impressionan-
te e con impatti sulla spesa sanitaria che non hanno
eguali. L'inerzia con cui si affronta tale patologia
non e uguale in tutto il nostro territorio, ma & co-
munque necessario capire che, a fronte di nuove
risposte ai bisogni di salute dei pazienti diabetici,
€ necessario muoversi con celerita e tempestivita,
perché intraprendere subito iniziative efficaci im-
pedisce 'aumento certo sia di complicanze che di
mortalita.

Di recente, al termine di un progetto editoriale di
ampio respiro sul tema del monitoraggio dei livelli
glicemici per il paziente diabetico, & stato pubbli-
cato un Expert Paper! in cui gli esperti del settore
hanno contribuito a sottolineare che la variabilita

glicemica e un rischio serio per il paziente diabeti-

co e che il monitoraggio va fatto in modo sistema-
tico e continuo, per evitare episodi di ipoglicemia
che rappresentano un grave rischio per la persona
con diabete.

I temi emersi in questa pubblicazione sono stati poi
oggetto di un confronto tra esperti, all'interno di un
Dialogue Meeting (si veda, in Figura 1, la locandi-
na dell’evento) che non solo ha confermato quanto
espresso nell’Expert Paper, ma ha dato spunti per-
ché I'agenda politica si possa attivare, sia sul piano
nazionale che su quello regionale, per dare seguito
a quanto la ricerca e le linee guida delle societa
scientifiche suggeriscono per gestire al meglio la
pandemia diabete.

In questa pubblicazione, si vuole quindi dare conto
del lavoro svolto e proporre punti di lavoro che si

ritengono, ormai, improcrastinabili.

IL DIABETE: PATOLOGIA COMPLESSA DA
MONITORARE

Ci sono quattro importanti ragioni, che ¢ bene ri-
chiamare all’attenzione e tenere sempre presenti, per
cui il diabete & una condizione del tutto peculiare.

Innanzitutto, si tratta di una malattia sistemica croni-

1 Buzzetti R., Cecchini I, Del Missier S., Furneri G., Genovese S., Lenzi A., Mannucci E. — “Il Monitoraggio dei livelli glicemici nel paziente con diabete mellito” — EXPERT
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ca, inesorabilmente destinata a evolversi, per la quale
I'elemento cardine, 'aumento persistente della glice-
mia, € soltanto epifenomeno di un’articolata e com-
plessa concatenazione di alterazioni metaboliche.
Il diabete, poi, é in costante aumento, parallelamen-
te all’obesita, e comporta gravose ripercussioni a
livello epidemiologico e socio-sanitario: si stima,
infatti, che i diabetici in Italia, al di 1a dei casi non
diagnosticati, superino i 3 milioni di persone, con
una spesa sanitaria di 20 miliardi di euro. Di questi,
9 miliardi - I'8 per cento del fondo sanitario nazio-
nale - sono generati da costi diretti (farmaci, rico-
veri ospedalieri e assistenza) e 11 miliardi da costi
indiretti, prevalentemente correlati alla perdita di
produttivita e all'invalidita.

In terzo luogo, il diabete & paradigmatico di uno
stretto e singolare connubio tra una patologia e, al
tempo stesso, un fattore di rischio.

Lindividuo che ne é affetto, infatti, a prescindere
dalle innumerevoli complicanze a cui pu6 andare
incontro (micro e macrovascolari), &€ anche predi-
sposto allo sviluppo di altre patologie: basti pen-
sare, per esempio, che in termini di rischio cardio-
vascolare, il profilo di rischio del diabetico viene
equiparato a quello di un individuo che é gia anda-
to incontro a infarto miocardico, e impone pertanto
di seguire strategie di prevenzione piu restrittive.
Va infine sottolineato che I'approccio clinico & com-
plesso, in quanto basato non soltanto sul ricorso a
terapie farmacologiche graduate in rapporto all’evo-
luzione della patologia, ma anche su accorgimenti
dietetico-comportamentali, su una valutazione mul-

tidisciplinare e su un rigoroso controllo metabolico.

IL RUOLO DELLA MISURAZIONE DELLA
GLICEMIA

La glicemia non rappresenta soltanto I’espressione

piu concreta e immediata dell’efficacia del tratta-

mento e, indirettamente, una misura dell’aderenza
del paziente, ma ¢ anche un prezioso indicatore nel
contesto della gestione clinica complessiva di un
paziente, la cui finalita ¢ di mantenerla entro dei
limiti stabiliti evitando al tempo stesso che possa
incorrere in improvvise cadute.

Lipoglicemia, infatti, definita da un livello di gluco-
sio inferiore a 70 mg/dl, &€ un evento relativamen-
te frequente nel paziente diabetico, e pud essere
condizionato da fattori quali 'eta (I'incidenza & piu
elevata nei bambini piccoli e negli anziani), la du-
rata della malattia, la terapia insulinica o I'impiego
di farmaci quali le sulfaniluree, la compresenza di
complicanze, come la neuropatia diabetica, il decli-
no cognitivo e I'insufficienza renale.

Una crisi ipoglicemica comporta un rischio elevato
sia per le possibili conseguenze immediate (cadute,
lussazioni articolari, fratture, incidenti stradali) sia
per le ripercussioni sulla capacita attentiva e lavo-
rativa, sulla qualita di vita e sul tono dell'umore.
Soprattutto quando associata a un rilevante impatto
sintomatologico, infatti, essa pud generare nel pa-
ziente un elevato carico d’ansia e, nel timore del
ripetersi di un nuovo episodio, puo indurlo a ridur-
re I'aderenza alla terapia farmacologica e dietetica.
Va poi ricordato che I'ipoglicemia, a seguito dell’at-
tivazione adrenergica, puo creare una condizione di
stress per il cuore, aumentandone il carico di lavo-
ro, promuovendo la comparsa di aritmie e di eventi
ischemici potenzialmente fatali, soprattutto in caso
di cardiopatia preesistente.

Un ulteriore aspetto da considerare € che, come si
verifica in circa un quarto dei pazienti con diabete
di tipo 1, I'ipoglicemia puo decorrere in maniera si-
lente, senza essere cioé preceduta da sintomi antici-
patori: non di rado, in questi casi, si sviluppa nel pa-
ziente una progressiva insensibilita all'ipoglicemia
che puo favorire la “tolleranza” di valori glicemici
cosi bassi da portare al coma o perfino al decesso.

Il monitoraggio glicemico, pertanto, se da un lato
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responsabilizza il paziente e lo orienta nella gestio-
ne della terapia, dall’altro, agli occhi del medico,
acquista un’importante valenza clinica e predittiva.
Proprio nella variabilita glicemica molti studi hanno
identificato un fattore di rischio indipendente per
lo sviluppo delle complicanze croniche del diabete,
in particolar modo quelle cardiovascolari, oltre che
per la compromissione delle funzioni cognitive e
per la mortalita stessa.

In questo ambito, come sara meglio precisato in se-
guito, il notevole progresso tecnologico ha fornito
un supporto ineguagliabile, offrendo, con sempre
maggiore affidabilita e semplicita, 'opportunita di
un monitoraggio glicemico in continuo e a distanza.
Questa strategia, gia ampiamente validata, grazie
all’'introduzione dei dispositivi piu recenti, & del tut-
to allineata alla crescente affermazione della tele-
medicina e ai bisogni di salute emergenti, sui quali
le restrizioni imposte dalla pandemia hanno parti-

colarmente richiamato 'attenzione.

SIGNIFICATO E RISVOLTI PRATICI DELLA
VARIABILITA GLICEMICA

La variabilita glicemica, come gia premesso, € un
parametro di particolare rilevanza, correlato ad am-
piezza e frequenza delle fluttuazioni della glicemia
di un individuo.

Concettualmente ¢ stata variamente definita nella
letteratura scientifica, sulla base di criteri talvolta
anche molto diversi tra loro, tra cui: i picchi ipergli-
cemici post-prandiali; la variabilita dell’emoglobi-
na glicata (HbA1c); la fluttuazione della glicemia a
digiuno inter-giornaliera o intra-giornaliera, deter-
minata attraverso i valori glicemici ottenuti dall’au-
tocontrollo domiciliare o mediante il ricorso a tec-
niche di monitoraggio continuo.

Numerose evidenze hanno dimostrato da un lato

che la variabilita glicemica e un fattore di rischio

indipendente di mortalita per tutte le cause, e
dall’altro che la stabilita gliemica é importante per
garantire sopravvivenza e protezione da complican-
ze cardiovascolari.

I metodi di riferimento per la valutazione della va-
riabilita glicemica sono il monitoraggio in continuo
della glicemia (Continuous Glucose Monitoring,
CGM), e il Flash Glucose Monitoring (FGM), la cui
introduzione ha portato a caratterizzare nuovi para-
metri glucometrici come il tempo in range (TIR), e
alla possibilita di integrare i risultati dati nel breve
termine con I'andamento dell’HbAlc al fine di una
valutazione piu analitica e completa del controllo
glicometabolico.

L'avanzamento sia dei sistemi di monitoraggio in
continuo che degli indici glucometrici prospetta
interessanti vantaggi economici, derivanti da una
gestione clinica piu accurata ed efficace: questo,
oltre che vantaggi in termini di prevenzione, ci con-
sentira una migliore comprensione sotto il profilo
dell'impatto clinico della variabilita glicemica nella
gestione del diabete.

A questo riguardo un’analisi della letteratura scien-
tifica documenta un razionale economico convin-
cente affinché CGM ed FGM siano impiegati nei
pazienti con diabete di tipo 1 e in alcune categorie
di pazienti con diabete di tipo 2 (in trattamento con
insulina e diabete gestazionale).

Va tuttavia segnalato che la ridotta disponibilita
di dati italiani, I’assenza di confronti diretti tra le
due metodiche, la necessita di considerare i possi-
bili cambiamenti di modelli organizzativi nonché le
preferenze dei pazienti nell’era post-Covid, solleva-
no la necessita di ampliamento, aggiornamento e
revisione delle evidenze.

Sara quindi necessario contestualizzare le evidenze
alle realta locali, confermando 'appropriatezza d'u-
so di queste tecnologie anche al di la delle sottopo-
polazioni di pazienti citate.

Per quanto possa sembrare una riflessione scontata,
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va da sé che onere e responsabilita dei medici, nel
rispetto delle raccomandazioni delle linee guida, e
quello di prescrivere I'impiego di queste metodiche,
che la pandemia ha contribuito a far ulteriormente
apprezzare quale efficace modello di telemedicina

da potenziare nel futuro.

PERCEZIONI E ASPETTATIVE DEI PAZIENTI
EMERSE DA UNINDAGINE SULLE CONVER-
SAZIONI SUL WEB

Per poter capire quali siano le percezioni e le
aspettative dei pazienti rispetto ai temi di cui si sta
trattando, € stata commissionata un’indagine co-
noscitiva sulle conversazioni che gli stessi pazienti
operano sul web. Fino a qualche tempo fa, i pazien-
ti ricorrevano a internet per lo pitt con I'obiettivo di
acquisire nozioni sulle malattie e informazioni sui
centri o sulle strategie di cura.

La situazione odierna, invece, € del tutto cambiata,
complici 'aumento dell’alfabetizzazione, la maggio-
re dimestichezza nell'impiego di dispositivi sempre
piu eterogenei e versatili, nonché la diffusione di
nuovi modelli di comunicazione e interazione pro-
posti dai social. Uabitudine di condividere opinioni,
propositi, esperienze e preoccupazioni, infatti, ha
indotto a identificare nella rete un’efficace “terreno
di scambio”, reso ancor piu funzionale da piattafor-
me, blog, forum e servizi di messaggistica.

Per questa ragione I’analisi delle conversazioni sul
web e diventata uno strumento prezioso non soltanto
per valutare le tematiche di interesse in un determi-
nato ambito con il relativo impatto (indagini quanti-
tative), ma anche per sondare, per esempio attraverso
lo studio delle parole chiave, il livello di prepara-
zione e i bisogni di conoscenza (analisi qualitative).
Sulla base di questo razionale ¢ stata intrapresa
un’indagine, “Le conversazioni sul diabete e I'au-

tocontrollo”, articolata in due distinti periodi tem-

porali (Pre-Covid: Gennaio 2019 — Gennaio 2020,
periodo Covid: Gennaio 2020 — Luglio 2020) in
cui, sulla base di una tassonomia delle parole chia-
ve preventivamente convalidata dagli esperti dell’a-
rea diabete, sono stati estratti oltre 16 6mila dati, da
cui é stato ottenuto un set finale di 88mila infor-
mazioni rilevanti in considerazione degli obiettivi
dell’analisi.

I temi a cui i pazienti hanno dimostrato maggiore
attenzione e sensibilita sono risultati 'importanza
della dieta e dello stile di vita, in termini di consigli
per gestire al meglio la glicemia.

Su Twitter, in particolare, i pazienti hanno condivi-
so articoli o informazioni relative alla telemedicina
e hanno parlato dei vantaggi dell’attivita fisica, per
esempio come aiuto nella gestione del diabete.
Relativamente a quest’ultima, oltre il 60% dei pa-
zienti ha espresso una valutazione positiva anche
se, in generale, € emersa la necessita di fonti affi-
dabili di informazioni sulle diete e sui cambiamenti
di stile di vita, al fine di intraprendere decisioni
consapevoli.

Altrettanto sentite sono risultate le tematiche re-
lative alla telemedicina per il diabete — anche in
questo caso e stato determinante il lockdown do-
vuto alla pandemia — e, per un quinto dei pazienti,
tematiche inerenti a microinfusori e patch digitali
per il monitoraggio continuo della glicemia (in par-
ticolare, disponibilita di dispositivi Flash Glucose
Monitoring in Italia).

Nella valutazione dei device, piu in dettaglio, sono
prevalsi i giudizi positivi, legati alla comodita e fa-
cilita d’'uso e all’attendibilita, mentre quelli nega-
tivi correlati prevalentemente a due aspetti: una
lettura non accurata del valore di glicemia, con il
conseguente timore che un cattivo controllo possa
promuovere una grave crisi ipoglicemica, e il do-
lore dell'iniezione richiesta dai device tradizionali.
Proprio il dolore, insieme agli effetti collaterali

del trattamento, e stato riportato come principale
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barriera all’aderenza terapeutica, per migliorare la
quale & stata anche formulata la necessita di poter
contare su un maggior numero di opzioni farmaco-
logiche.

In definitiva, si puo affermare che oggi i pazienti
sono preparati a compiere un salto di qualita rispet-
to al passato, come dimostrato dal loro forte desi-
derio di confronto sul web, e intravedono nei nuovi
dispositivi di monitoraggio glicemico non soltan-
to uno strumento piu agile e affidabile, ma anche
un’opportunita per mantenere uno stretto contatto
con il proprio medico.

L'esperienza della pandemia, d’altra parte, impeden-
do il classico rapporto in presenza, ha sottolineato
quanto sia importante puntare all'innovazione per
continuare a promuovere la responsabilizzazione
dell'individuo diabetico, che deve essere ricolloca-
to al centro del processo di cura, e a sostenere una
forte alleanza terapeutica con il medico, in modo
da raggiungere I'obiettivo prioritario nella gestione

della malattia, ovvero il controllo glicemico.

UTILITA DEI DEVICE

Alla luce delle considerazioni sopraesposte, appare
evidente perché le strategie di prevenzione e gestio-
ne delle ipoglicemie rappresentino una componente
fondamentale della cura e comprendano 'educazio-
ne del paziente e dei familiari, il monitoraggio dei
valori glicemici al domicilio, 'adeguamento della
dieta e dei farmaci in relazione alle circostanze
quotidiane, e il ricorso alle nuove tecnologie.

I gia citati sistemi per il monitoraggio continuo del
glucosio, sia in tempo reale (CGM) che a scansione
(FGM), sono entrati ormai a far parte della pratica
clinica corrente nella gestione del diabete di tipo 1
e vengono sempre piu utilizzati anche nei pazienti
con diabete di tipo 2 in terapia insulinica multi-

iniettiva, tanto che I'aggiornamento delle linee gui-

da internazionali sembra spingersi proprio in tale
direzione.

In questo scenario, si inseriscono poi altri due ele-
menti: I'interferenza con le attivita ordinarie dei
metodi tradizionali, che impongono piut misurazioni
della glicemia nel corso della giornata, e le implica-
zioni correlate all’ansia.

L'atteggiamento e I'esperienza dei pazienti — fatto-
ri emersi nell'indagine citata — offrono uno spunto
di riflessione: poiché, infatti, il miglioramento del
controllo glicometabolico non pud prescindere da
un’aderenza convinta e sistematica ai nuovi devi-
ce, l'interesse emerso nei confronti di questi ultimi
sottolinea quanto la sensibilita dei pazienti sia piu
che mai attuale.

L'adozione delle nuove metodiche per il controllo
in continuo e in remoto dei livelli glicemici richie-
de pero non soltanto un impegno organizzativo, ma

solleva e lascia aperte anche alcune problematiche.

Tra queste si possono citare:

* la necessita di adeguati investimenti al fine di
soddisfare i bisogni dei pazienti, garantire equi-
ta di accesso ai device e, attraverso I'empower-
ment dei pazienti stessi e il miglioramento del
controllo glicemico, ridurre le complicanze del
diabete e i costi sanitari ad esse associati;

* la condivisione e I'uniformita dei protocolli di
impiego delle tecnologie, che risultano ancora
molto difformi tra una regione e l'altra e do-
vrebbero essere approntati in collaborazione
con le associazioni di pazienti;

* la revisione e l'efficientamento delle gare d’ac-
quisto centralizzate;

* l'educazione dei pazienti al loro utilizzo, fonda-
mentale per sostenere la centralita e la proatti-
vita del loro ruolo;

* la messa a punto di modelli operativi che coin-
volgano la medicina del territorio, semplifican-

do le procedure burocratico-amministrative.
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CONSIDERAZIONI CONCLUSIVE

Le tecnologie digitali per il diabete sono in grado di
aumentare I'accesso alle cure, ridurre i costi, miglio-
rare i risultati clinici e la qualita della vita dei pa-
zienti. CGM e FGM si sono rivelate metodiche molto
apprezzate dai pazienti proprio perché migliorano la
loro qualita di vita e sembrano avere un favorevole
rapporto costo-efficacia.

In aggiunta, la possibilita per il singolo individuo di
trasmettere i propri dati glicemici a una postazione
di monitoraggio per la loro interpretazione rappre-
senta, soprattutto in questo particolare momento
storico caratterizzato dalla pandemia Covid-19, una
strategia efficace per superare le criticita organizza-
tive dei servizi assistenziali territoriali, garantendo
continuita al follow-up, e al tempo stesso un’oppor-
tunita futura di sviluppo di piattaforme di teleme-
dicina e di estensione dell'impiego di FGM anche
ai pazienti con diabete mellito di tipo 2 non trattati
con insulina.

Se la comunita scientifica e i pazienti sono ormai
consci dell'importanza di tali innovazioni negli stru-
menti di monitoraggio dei livelli glicemici, il passo
ora ¢ tutto all'interno dell’agenda politica e della co-
munita clinica: il diabete ¢ una pandemia da affron-
tare immediatamente, migliorando I'appropriatezza
prescrittiva e rendendo disponibili e fruibili le inno-
vazioni tecnologiche.

Questo comportera sicuramente una maggiore at-
tenzione sia nelle gare di acquisto centralizzate (che
andranno riviste e aggiornate), sia allo spazio da
dare alla medicina del territorio (che puo svolgere
un importante salto di qualita, nella prescrizione e
nel rinnovo dei piani terapeutici).

Con (si spera quanto prima) la diradazione delle
energie e delle attenzioni per la pandemia Covid-19,
¢ auspicabile una certa dose di energia e di atten-
zione per mettere un freno alla proliferazione della

“pandemia diabetica”.
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