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Introduzione

La retinopatia diabetica (RD) é una complicanza del
diabete mellito, dovuta a un danno progressivo a
carico del microcircolo retinico, che si estrinseca in
due quadri clinici di progressiva gravita: la cosiddetta
forma non proliferante, in fase iniziale, in cui ha luo-
go la comparsa di microaneurismi ed emorragie; la
retinopatia proliferante, evoluzione della precedente,
caratterizzata dalla neoformazione di vasi e da elevato
rischio di sanguinamento massivo, distacco e conse-

guente perdita del visus.

La RD e la prima causa di cecita non traumatica e si
riscontra in circa un terzo dei pazienti diabetici. In
ragione del suo gravoso impatto non soltanto clini-
co ma anche sociale ed economico, € determinante
mantenere un adeguato assetto metabolico della ma-
lattia, unitamente al controllo dei vari fattori di rischio
cardiovascolare (pressione arteriosa e profilo lipidico).
Se per svariate ragioni la prevenzione primaria non é
possibile, diventa fondamentale la diagnosi precoce,
che si avvale di esami di screening, come 'esame del
fondo oculare e la retinografia, e, ove necessario, di
indagini di approfondimento, quali la fluorangiografia
e la tomografia a coerenza ottica (OCT): il pronto rico-

noscimento della RD, infatti, consente un trattamen-
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La retinopatia diabetica € una complicanza del
diabete mellito, dovuta a un danno progressivo a
carico del microcircolo retinico, che si estrinseca in
due quadri clinici di progressiva gravita: la cosid-
detta forma non proliferante, in fase iniziale, in cui
ha luogo la comparsa di microaneurismi ed emor-
ragie; la retinopatia proliferante, evoluzione della
precedente, caratterizzata dalla neoformazione di
vasi e da elevato rischio di sanguinamento massi-
vo, distacco e conseguente perdita del visus.

La RD é la prima causa di cecita non traumatica e
si riscontra in circa un terzo dei pazienti diabetici.
In ragione del suo gravoso impatto non soltanto
clinico, ma anche sociale ed economico ¢ deter-
minante mantenere un adeguato assetto meta-
bolico della malattia, unitamente al controllo dei
vari fattori di rischio cardiovascolare (pressione
arteriosa e profilo lipidico). Se per svariate ragio-
ni la prevenzione primaria non € possibile, diventa
fondamentale la diagnosi precoce, che si avvale di
esami di screening, come I'esame del fondo ocu-
lare e la retinografia, e, ove necessario, di indagini
di approfondimento quali la fluorangiografia e la
tomografia a coerenza ottica (OCT): il pronto ri-
conoscimento della RD consente infatti un tratta-
mento altrettanto tempestivo, che in fase iniziale
pud consentire la regressione della neovascolariz-

zazione.

* | contenuti di questo numero derivano da un Forum
regionale promosso da IHPB svoltosi a Venezia il 29
maggio con il contributo non condizionato di Allergan.
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to altrettanto tempestivo, che in fase
iniziale puo consentire la regressione
della neovascolarizzazione.

La gestione delle complicanze ocula-
11 del diabete rientra, quindi, nel pit
ampio contesto della gestione delle
malattie croniche, nei confronti delle
quali, in modo pitt 0 meno struttura-
to e pit o meno organico, si stanno
modificando gli assetti delle organiz-
zazioni di offerta di servizi sanitari e
non sanitari.

Nell'attuale scenario sanitario italiano,
infatti, sono in atto provvedimenti che
determinano implicazioni non soltan-
to strutturali ma anche culturali e che
possono essere ricondotti a due orien-
tamenti principali mirati a rivedere
la gestione della cronicita: il riassetto
della rete ospedaliera, sulla base del
DM 70 del 2 aprile 2015, e la rior-
ganizzazione delle cure primarie, a
partire dal decreto Balduzzi, che ha
identificato due due forme di associa-
zionismo, le Aggregazioni Funzionali
Territoriali (AFT) e le Unita complesse

di cure primarie (UCCP).

Nelle regioni lo strumento operativo
dell'integrazione assistenziale e della
presa in carico € costituito dai percor-
si diagnostico-terapeutici assistenziali
(PDTA), che si stanno velocemente
diffondendo (attualmente sono oltre
300, dei quali circa la meta per malat-
tie rare e la restante meta per malattie
croniche, tra cui diabete, sclerosi mul-
tipla, artrite reumatoide, scompenso
cardiaco, e cosi via).

Questo cambiamento di processo e di

struttura ¢ accompagnato e promosso

da due provvedimenti istituzionali: il
piano nazionale della cronicita, appro-
vato dal Ministero della salute, al cui
interno sono indicati cinque PDTA,
e la garanzia dei livelli dei LEA, at-
tualmente in fase di elaborazione, che
denota uno spostamento del monito-
raggio dell’essenzialita e dell’accesso
ai LEA dalle singole prestazioni all'in-
tero processo assistenziale.

A tale riguardo, le regioni stanno in-
traprendendo modelli organizzativi
diversi, nel cui ambito va ricollocato
il tema delle complicanze oculari del
diabete nel suo contesto naturale di
dibattito e cambiamento. Quali esem-
pi piu significativi, si possono citare la
realizzazione delle Case della Salute
in Emilia Romagna; I'esperienza delle
reti cliniche integrate nell’area vasta
sud-est in Toscana; il Chronical Re-
lated Group (Creg) sperimentato con
successo in Lombardia e le recenti
deliberazioni regionali sulle modalita
di presa in carico della cronicita; e il
modello del Veneto per la stratificazio-
ne del rischio e la gestione dei percor-
si assistenziali, caratterizzato da una
lunga tradizione di Health Technology
Assessment (HTA), raccomandazioni
graded e il sistema ACG (analisi costo/

beneficio).

Lesperienza della Regione Veneto

II Veneto da alcuni anni, in anticipo
rispetto ad altre Regioni - quali, ad
esempio, 'Emilia Romagna, in cui i
cambiamenti sono stati intrapresi in
epoche piu recenti - ha provveduto

alla strutturazione di istituzioni terri-

toriali che si occupano di prevenzione,
cura e follow-up sulla base di percorsi
condivisi e con 'obiettivo di seleziona-
re e indirizzare alle strutture ospeda-
liere ad alta intensita di cura soltanto i
casi con effettiva necessita di ricovero.
Tale approccio, oltre alla riduzione dei
tempi d’attesa e alla corretta gestione
degli assistiti sulla base di un criterio
di priorita clinica, attraverso la con-
centrazione di servizi a livello locale,
offre anche il vantaggio di favorire il
dialogo e lo scambio di esperienze tra
i vari professionisti e di promuovere
un’efficace informazione ai cittadini,
migliorando la qualita della presa in
carico e l'accesso alle prestazioni, in
una logica di appropriatezza e di ga-

ranzia di soddisfacenti tempi di attesa.

Tuttavia, esiste una problematica, tut-
tora molto sentita in Veneto e che me-
rita di essere posta in evidenza, rap-
presentata da quella popolazione di
diabetici, stimati oggi in circa 130mila
persone che, non essendo al corrente
della propria malattia, sono candidati
a una diagnosi tardiva e percid mag-
giormente esposti allo sviluppo di RD
e al rischio di cecita. Si tratta di indi-
vidui in una fascia d’eta produttiva,
compresa tra 35-50 anni, che molte
volte non si recano dal medico di fa-
miglia e spesso sottovalutano o igno-
rano del tutto i segni iniziali di com-
plicanze oculari correlate al diabete,
peraltro sfumati e compatibili con una
vita in apparenza normale.

Le stime di crescita della malattia
del diabete e di un suo insorgere in

etd sempre pill precoce generano un
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potenziale di crescita pitt che preoc-
cupante di tale tipologia di “malati

silenti”.

Listituzione di giornate di prevenzio-
ne negli ospedali potrebbe essere uno
spunto utile per sensibilizzzare la po-
polazione e promuovere iniziative di
screening del diabete sul territorio.

Si tratta di iniziative che hanno un co-
sto che, come tutti i costi di screening,
generano benefici nel lungo/medio
periodo ma che, se non effettuati, nel
medio/lungo periodo genereranno pa-
zienti al cui cura e assistenza richiede-
ra ben altro livelllo di costi.
Ovviamente lo screening della RD,
per il quale il mondo advocacy chiede
di eliminare I'obbligatorieta della pre-
scrizione medica, non potrebbe essere
svolto a tappeto ma, proprio perché si
tratta di una complicanza tardiva, sa-
rebbe fondamentale poter iniziare da
subito ad intervenire sui pazienti affet-
ti da diabete.

I modelli organizzativi emergenti

Allo stato attuale, per quanto riguar-
da la gestione della RD, nella Regione
Veneto si possono individuare alme-
no tre modelli organizzativi, centrati
rispettivamente  sulla  diabetologia,
sull’'oculistica e sul territorio.

Per quanto riguarda il primo modello,
che vede un ruolo centrale assegnato
alla UO di Diabetologia, si puo affer-
mare che i contributi in termini di vo-
lumi di produzione nel contesto degli

esami strumentali erogati ai pazienti

(con RD gia diagnosticata o per scree-

ning, nel qual caso la retinografia viene
eseguita dal personale infermieristico
e sottoposta alla valutazione dell’'of-
talmologo) e della presa in carico (a
livello di assistenza ambulatoriale e di
terapia chirurgica) sono confortanti e
non pongono criticita relativamente ai
tempi d’attesa o all'equita dell’offerta
dei servizi e alla standardizzazione
delle prestazioni.

Limpostazione del lavoro per processi,
la gestione programmata delle risorse
umane, il coinvolgimento e la respon-
sabilizzazione della classe medica,
medici di famiglia inclusi, e la parteci-
pazione delle associazioni di volonta-
riato, portavoce sensibili alle esigenze
degli assistiti e attive nell’educazione
alla salute di questi ultimi, si traduco-
no infatti in un accurato monitoraggio
del paziente e delineano al tempo stes-
so un orientamento che si sta spostan-
do da un’organizzazione ospedalo-
centrica verso un decentramento in
una rete territoriale di cure primarie
che, in ogni caso, necessita sempre pitt
di un coordinamento centralizzato in
cui tutti i partner sono essenziali.

Un esempio concreto & rappresenta-
to dai servizi del distretto della neo
ULSS n.8 Berica che, pur in una si-
tuazione disomogenea tra i distretti
provenienti da aziende diverse, con
la loro distribuzione capillare e grazie
alla diagnosi effettuata a livello distret-
tuale e non ospedaliero, dovrebbero
ridurre la probabilita che un paziente
possa sfuggire al controllo oculistico e
che si perda tempo prezioso nella pre-
sa in carico e nei trattamenti.

II modello centrato sull’'UO Oculisti-

ca riconosce quale proprio limite una
scarsa o assente interazione con il ter-
ritorio, anche se € in atto un grosso
impegno per attivare tale relazione,
con l'obiettivo di poter indirizzare cor-
rettamente il paziente alle strutture di
secondo livello, dopo lo screening o la
prima diagnosi formulata dall’oftalmo-
logo.

11 fulcro principale del modello gestio-
nale & individuato nello stretto inter-
scambio tra l'oculista e il diabetologo,
nel contesto di una gestione in cui il
secondo si preoccupa del controllo
metabolico del diabete e degli even-
tuali fattori di rischio cardiovascolare
dell’assistito, mentre il primo pratica i
necessari trattamenti intraoculari.

La gestione della terapia nei pazien-
te diabetici affetti da RD rappresenta
oggi il key point principale. La possi-
bilita di poter effettuare uno screening
e quindi la capacitd di intercettare la
patologia durante le fasi iniziali del-
la stessa, modifica in modo drastico
I'approccio terapeutico e la prognosi
visiva.

Esiste un’esperienza molto partico-
lare, nell'azienda ULSS6 Euganea,
presso I'Ospedale Sant’ Antonio dove
I'UO di Oculistica e di dimensioni ben
oltre la media, una vera eccezione se
solo pensiamo alla spesa o al numero
giornaliero di iniezioni intravitreali ef-
fettuate.

Tale organizzazione si basa in modo
specifico su un capillare ed esteso coin-
volgimento del personale sanitario,
paramedico e ausiliario, in grado di
poter far fronte alla notevole richiesta

di prestazione terapeutica di pazienti
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afferenti alla struttura anche da fuo-
ri Regione. La gestione ambulatoriale
giornaliera con una programmazione
a breve e lunga scadenza, sia delle
visite oculistiche sia dei trattamenti,
ha consentito di poter far fronte, in
tempi brevi e clinicamente accettabili
(15 giorni al massimo), alla continua
affluenza di pazienti per i quali appare
necessaria la presa in carico clinico/
diagnostica e terapeutica.

Il numero medio di prestazione iniet-
tive per anno si aggira sulle 2500-
3000 iniezioni/anno. Una gestione
cosi integrata tra territorio e ospedale,
cosi come avviene per la ex-ULSS 16,
e la presa in carico tempestiva con la
programmazione della corretta valuta-
zione clinica e la rapida azione tera-
peutica migliore, sarebbero auspicabili
come evento finale del complesso per-
corso a cui il paziente affetto da RD

deve essere sottoposto.

Il modello territoriale, infine, si fonda
sulla presenza di una struttura inter-
media che intercetta e gestisce gran
parte delle cronicita che non richie-
dono il ricovero, attraverso un gruppo
multidisciplinare che segue il percorso
dallo screening alla terapia laser o in-
travitreale e che prevede una stretta
interazione tra medico di Medicina ge-
nerale e ospedale.

Laspetto operativo fondamentale ¢ la
precocita dell'intervento, che consente
di non superare quella soglia di avan-
zamento clinico della RD -oltre la qua-
le non e piu possibile la regressione
ma soltanto la stabilizzazione del qua-

dro - e di conseguire risultati impor-

tanti, come quelli conseguiti dall'ULSS
Pedemontana 7, in termini di riduzio-
ne della prevalenza di RD dal valore
medio riportato in letteratura del 35%
a quello del 19%.

Questo esito € stato reso possibile
proprio da un modello organizzativo
che, pur lasciando i MMG in un ruo-
lo marginale, comporta l'interazione
con il paziente, non per competenze
singole e separate ma in una gestione
condivisa per processi, che rappresen-
ta il superamento del classico PDTA
e coinvolge anche l'associazione dei
pazienti.

Si tratta, tuttavia, di un modello uni-
co nel suo genere, che ha anni e anni
di esperienza alle spalle, fondato sulla
co-presenza di differenti medici spe-
cialisti all'interno dello stesso team di

lavoro.

La definizione dei PDTA

I PDTA é strumento e modello di rife-
rimento di estrema rilevanza, ma allo
stato attuale restano ancora molti dub-
bi da chiarire, dai criteri per la sua de-
finizione alla caratterizzazione del suo
livello di attuazione, anche se risulta
pressoché concorde I'opinione secon-
do cui esso debba avere valenza forte-
mente locale, dovendosi adattare a re-
alta organizzative differenti per storia
e contestualizzazione geografica.

Le fondamenta del PDTA sono essen-
zialmente due: evidenze scientifiche
solide e strutture regionali dotate di
competenze fortemente sviluppate in
grado di predisporre report di health
technology assessment (HTA).

II PDTA deve essere necessariamente
condiviso con tutti gli attori, inclusi il
medico di Medicina generale e il far-
macista. Quest'ultimo, in particolare,
di fronte al notevole ampliamento
dell’armamentario terapeutico, deve
cambiare metodo di valutazione e di
proposta degli approcci terapeutici sul-
la base di evidenze e report di HTA
che consentano di ampliare ['offerta
terapeutica disponibile ai diversi per-

corsi costruiti localmente.

Duplice e il coinvolgimento del far-
macista, indipendentemente dalla sua
operativita in ospedale o nei servizi
farmaceutici.

Innanzitutto, egli deve garantire il ri-
spetto delle norme nazionali o regio-
nali all'interno del percorso (i farmaci
per le patologie retiniche sono stati
normati dalle autoritd nazionali con
modalita differenti, che hanno deter-
minato ricadute diverse nei PDTA).

In secondo luogo, il farmacista é di-
ventato anche il professionista che,
insieme alle direzioni mediche, é in
grado di capire come documentare
e monitorare gli indicatori che do-
vrebbero essere sempre contenuti nei
PDTA. Relativamente a questi ultimi e
opportuno evidenziare due criticita: la
disseminazione e 'updating.

Spesso vengono infatti elaborati PDTA
ineccepibili sotto il profilo tecnico-
concettuale ma del tutto misconosciu-
ti, ragion per cui la loro divulgazione
nell'azienda sanitaria & garanzia di
equita dell'accesso alle cure e oppor-
tunita per i professionisti di fare rete.

Occorerebbe pertanto trovare modali-
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ta di divulgazione di comprovata effi-
cacia e, in tal senso, & opportuno se-
gnalare che il gruppo della Cochrane
Collaboration ha gia definito, se pure
con documentazione ancora modesta,
quali interventi offrano garanzia di
migliore trasferimento delle evidenze
alla pratica clinica. Lupdating impli-
ca invece I'impegno di mantenere il
PDTA al passo dell'innovazione, evi-
tando che lo sforzo della sua lunga
e laboriosa costruzione sia vanificato
dal rapido avvicendamento delle ac-

quisizioni scientifiche.

Occorre infine considerare I'importan-
za di una adeguata quantita di risorse
al fine di poter disporre una buona
organizzazione di presa in carico del
paziente: ci6 per poter far fronte al
costante aumento di casi da trattare.
Con il passare di quest’ultimi anni, tale
assenza ha rappresentato un punto
critico nella gestione “ospedaliera” dei
pazienti affetti da patologie retiniche:
la mancanza di risorse strutturali (am-
bienti consoni, ambulatori chirurgici,
etc) e la strutturale carenza di perso-
nale dedicato, a fronte di un continuo
aumento dei pazienti e con la notevo-
le complessita del quadro legislativo e
burocratico, hanno fatto si che si ve-
nisse a creare una sorta di imbuto ge-
stionale a sfavore del paziente affetto
da complicanze legate al diabete.

Il superamento di tali barriere, corre-
lato alla consapevolezza di una nuova
gestione del paziente maculopatico, si
potra ottenere attraverso la condivi-
sione, a tutti i livelli, dei problemi ine-

renti la terapia (tempistica, strutture,

personale, costo dei farmaci): cio ren-
derd possibile una nuova sostenibilita

anche della terapia intravitreale.

Coordinamento e governance:

le funzioni della Regione

E fuori discussione che gli aspetti or-
ganizzativi giocano un ruolo decisivo
nell’erogazione dei percorsi assisten-
ziali, ma é altrettanto evidente che il
presupposto irrinunciabile e la defini-
zione e la programmazione di un mo-
dello di lavoro, che richiama I'atten-
zione alla funzione di coordinamento
della regione.

La Regione Veneto, nella fase di pro-
fonda ristrutturazione in corso, ha
necessita di ridefinire un modello per
I'integrazione dei percorsi al fine di
poter coordinare e mettere a sistema
le organizzazioni locali, superando
lesistenza di sistemi organizzativi di-
versi.

Da tempo, in particolare, la regione
Veneto ha messo in atto un criterio di
valutazione delle evidenze nel campo
di farmaci e dispositivi: ha sviluppato
gli indirizzi prescritivi sulla base di evi-
denze scientifiche e di una valutazione
di HTA che tiene conto delle evidenze,
della qualita e dell'impatto sui costi.
Non ha tuttavia applicato analoga
metodologia nella stesura dei PDTA,
che sono stati spesso delineati sulla
base di un consenso tra pari ma non
con il supporto di evidenze e di una
metodologia di HTA che consenta un
chiaro riferimento alla sostenibilita dei
percorsi stessi.

Screening, prevenzione, trattamento

e riabilitazione comportano infatti
differenze di costo tra i vari modelli
organizzativi e anche I'individuazione
e l'osservazione di opportuni indica-
tori sono una prassi oggi necessaria,
ma non ancora attivata nella Regione
Veneto, nel monitoraggio degli indiriz-
zi prescritivi dei PDTA, per verificar-
ne la reale efficacia applicativa: nella
definizione dei PDTA, si rende neces-
sario evidenziare cio che il territorio
presenta come best practice e tener-
ne in considerazione per un corretto
funzionamento dei servizi a parita di

risorse.

La deospedalizzazione, d’altra parte,
¢ un obiettivo dell'intero servizio sa-
nitario, ma non sono ancora del tutto
chiari i livelli di intervento: deospeda-
lizzazione potrebbe infatti significare
definizione di ospedali hub, ad altis-
sima intensita di cura, e ospedali spo-
ke, a inferiore livello di intensita, fino
agli ospedali di comunita, a bassissima
intensita di cura, che potrebbero es-
sere gestiti dalla medicina del territo-
rio oppure da specialisti ambulatoriali
sumaisti o ancora dallo spostamento
di specialisti dagli ospedali ad alta in-
tensita.

Emerge poi I'esigenza di una migliore
codifica degli specialisti ospedalieri e
ambulatoriali cosi come dell’organiz-
zazione dell’assistenza domiciliare, di
nuovo con la presenza dello speciali-
sta e della medicina di territorio. In
altri termini, I'introduzione dell’AFT,
intesa come aggregazione di risorse
in un luogo definito, non ha risolto il

problema della deospedalizzazione,



ITALIAN HEALTH POLICY BRIEF

che impone numerose riflessioni per
quanto riguarda sia l'assetto organiz-
zativo sia I'investimento di risorse.

Anche il farmacista territoriale é coin-
volto in questo processo di riorganiz-
zazione e dovra acquisire un livello
di specializzazione adeguato ai vari
setting di cura nonché un ruolo nel
verificare 'aderenza alle cure e nell’al-
lertare, attraverso i nuovi servizi, i pro-
pri cittadini, soprattutto quelli che non
sanno di essere diabetici, riconducen-

doli alle strutture di cura.

A coronamento di una funzione di go-
vernance complessiva del sistema, si
sottolinea I'esigenza di dare forma e
prospettiva alle attivita formative.

La formazione é un elemento impre-
scindibile in tutta la filiera assistenzia-
le: deve coinvolgere tutti i professioni-
sti, deve essere itinerante e costante,
deve essere sottoposta a verifica conti-
nua attraverso I'impiego di opportuni
indicatori che rilevino non solo la fre-
quenza di partecipazione ai corsi ma
anche l'outcome di efficacia misurato
sui processi lavorativi.

Naturalmente questo approccio non
presuppone velleita punitive ma si pre-
figge al contrario un intento di stimolo
motivazionale e di responsabilizzazio-
ne nei confronti degli operatori verso
I'apprendimento delle “best practice”.

Analoga considerazione vale per la
promozione della cultura degli indica-
tori di esito, che diventa un sistema per
uscire dall’autoreferenzialita e mettere
i singoli clinici delle unita operative di
fronte alla richiesta di individuare e

dimostrare i propri obiettivi formativi.

Conclusioni

Non & concepibile un riassetto delle
cure primarie senza una riorganizza-
zione ospedaliera ed € maturo il tempo
in cui le regioni debbano affrontare il
problema degli indicatori di processo,
di prevalenza, di esito e di sostenibilita
economica dei percorsi assistenziali.

Ogni realta locale, sotto il coordina-
mento regionale, deve sviluppare un
proprio modello gestionale che mo-
nitorizzi tali indicatori e la copertura
della popolazione, per il quale sono
fondamentali I'interdisciplinarieta, una
maggiore integrazione tra le varie fi-
gure professionali, I'attuazione di mo-
dalita flessibili di deospedalizzazione,
il coinvolgimento dei medici specialisti
territoriali, il riassetto della Medicina
generale attraverso strutture territo-
riali e una formazione costante degli

operatori.

La realta diabetologica in Veneto &
alquanto varia, con modelli fra i piu
avanzati ma anche con situazioni in
cui 1 pazienti non hanno chiari i rife-
rimenti per l'accesso alle cure nelle
strutture di offerta del servizio sani-
tario regionale. Lattuazione di uno
screening piu capillare del diabete e
una maggiore collaborazione tra dia-
betologi e oculisti e la corretta previ-
sione e allocazione di risorse umane
ed economiche risultano attualmente
gli obiettivi prioritari nell’approccio
preventivo, terapeutico e riabilitativo
alla RD.
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