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REGIONE LAZIO

Decreto del Presidente
in qualità di Commissario ad acta
(delibera det Consiglio dei Ministri dell'I1 Luglio 2008)

N.uoo 65 aot 3 U $[I. 2ú09 Propostan. 14847 dcl 25/08/2009

Oggelto:

lìÀtifiua Nuovo Accoldo per. Ia disribtlzione rr'arnìrc lÉ lifrìracis 0onvcnziortii(è aperrs al Prlbblioo tli rrutsriule og8eno di

{ssiÈtdrì.zo irrtegrltivt pcr h Furolúgi{ diab€ticu.

Estensore Responsebile del Procedirncnto Il Dirigente d'Arca
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Decrcto del Itrcsidentc
Is qurrlitù di Commlsslrio ud ucta

(dclibcrs rlel Consiglio dei MÍnistri dotl'l I luglio 200t)

D tlcRE'ro "' v o\63/'a6S

oggetto: ltatifica N$ovo Accotdo per la distribuzio[e ttamite le t'urrntcic

corìvetìzionate aperte ol Pubblico di materiule oggeno di assi$tenan

integraLiva per la patologia ciiabetica'

IL COMMISSARIO AD AC'I'A

v{S't'O lo stf,lu[o dellè Regione [,azio;

VISTO il D.L.gs. 30.12.92 n. 502 e successìve nrodificazìoni ed ìnteglazionì;

Vf STA f a L ?7.12.98 n.833 concernenle l'istituzione del servizio ssnjturio Nszionale;

VtsTA ta Legge Regionalc det 18 ièbbrakr2002, n.ó e successive rnodilichc cd

integrazioni;

VISTO il Regolatnento Regionale 6 settembre 2002, n' I "llegolument<r- di
olganizzazione degli ufficí e deÍ servizi della ciunta Regionale" e successive nroditìche

cd integrazionì;

VISTA la Legge 16 mano 1987, n.ll5 e sLrccessive modiiÌche ed integrazioni;

VISTO il decrero legge l8 settembre 2001, n.347, convertito, con modilicuzioni, dalla

leggo 16 novembre 200 f , n.405, recante interventi urgenti in Inateria di spesa sanitaria;

VlSl'A ls Deliberazione del 27 lèbbraio 2Aa7, n'124 inerents il Piano di lììenrro
apprcvsto dalla Ciunta Regionale nella seduta del l2 fbbbraio 2007; plinre niisure
applicative detl'Obiettivo specifico 2.3 "Politica deì FarmBco";

VISTA la Deliberazione del 20 marzo 2007, n.197 concernente Integrazione c nrodilìca

delfa DGR del 27 febbrgio 2001. n.124. - inersnte il Piano di Rientro approvuto tìulla

Ciunta Regiouale nells seduta del t2 fì:bbraio 2007 ; prinre misure applicativc
tlell'ObieLtivo specifico 2.3 "l'olitica del Farnrttco" ;

VtS'l'A la Deliberazíone del 28 dicembre 2007, n.1055 concernelìte [a "Stipulu Acootdo
per la distribuzione tramite Ie tàr'macie convenzionate lperte al pubblico di nrate t'iule

oggettù dì aJsìsrenza integrativa";

VISf0 if Decreto del Presidente in qualità di Cotntnissario ud uutu dcl 14 gennuio

2009, no U0002 "Nuovo Acoordo per la distribuzione tramite le fhrmacie convenzio ate

di larmaci cli cui al Pl'lT -Pront$$ri(! della distrihuziorìe dil'ett$- (Determinu;.iurre All''A
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I)ocl'cto del Ìrcdidcllfo
lr qLrulirù di (ìtnrrrirlrrio ùú t0lú

t l)ctitrcru rle| (. uroiglio dci Nlinìrtro {t':ll' I I luqlio 200t1)

del 29 ottobre 2004 e successive InÒdifìche ed integrazioni), stipul.ìto trrr llegione

Lazio, Feclert'armù Lazío è le Farmacie Comunali"'

VISTO che l'At:oorrlo cli cui sopra prevede (Punto l, lettera É) di ottu rc ontro il 30

upril" 2009, sulla base dell'accoido giù stiputato, la distribuzíone esclusivu dei presidi

;à ;;rift per ciiaberici con I'inrcnù di iendere omogenea e cupillare .lo nrodulità

aistritutiua tramite [utte le fiirtnaoie apertc al pubblico nel tcrritorio regionale;

PRESO ATTO del Piano tli Rientlo "Aocordo ai sensi dell'articolo | oommil 180 del{a

Legge 30 dioernbre 2004, n,3Il" opprovaro dalla Giunta R,.Bíonale nella seduta del l2

fedbiaio 2007 e in particolare I'obiettivo specifìco 2.3 -Politica del Farmaco;

VtS'l'O ohe in regime di assistenzir intÈgraÎiva regionale, sono l'onriti, aglí utentí aventi

dirirto, rJispositivi dirrgnostici ed altro nrateriale per I'autocontrollo dclla gliocntia;

vlsTo che lù fàrmscie convenzionate applioano, ai fìni del riniborso di talì dispositivi a

carico del SSR, i prezzi al pubblico rilevati dalle f'trstetle;

CONSIDERATO clre le làrmacie couvenzionafe sono disposte trd applicare al mateliule

ed ai dispositivi <tiagnostici sopra citati i prezzi dl rimborso concordati con la llegione

rramile tale Accordo;

CONSIDERA'rO inoltro che le fhrmacie upplicheranno le fustelle adesive sulla ricetta

ssN o in alternafiva su un rnodnlo stampeto proposlo dal sistema via internet, cli t tti i

prodotti erogati in regime di Assistetrza Integrativa, ove ciò non comPorti

deteriorsmento del contenuto;

coNSIDERAI'O cho le Aziende usL oapolila provvederanno gl rinrbO|so, tramite

Distinta conrabile Riepilogariva, delle prestazioni di Assistenza lntegralivu dei

dispositivi sopr.a menzionuti, secondo le taritTe conoordate e solo in pteseuza dellc

relarive t'ustelie adesive comprovanti I'el'tÈ iva erogazione del prodouo presctitlo;

CONSIDERATO che il costo sostÈnuto dulla Regione Lazio per i dispositivi sopracituti

è stato nel 2008 di circa € 109.500.000,00, che inulude anche quùnto $ogato in diretta e

$ttravclso le l'àr'nraoie convenzionate.

VfS'f'O she I'applicazione del prezzo oonuordato nell'accortJo unifbrtnetnenlc su tutto il
territorio regionale determinera, secondo [e stilna etfettuate dolla Regione' un risparmio

complessivo annuo di circa € 10.000.000,00 come da rrclazione tectìicu ugli àtri

d' u llì ciol

scsue dscrrro rL r)o0 S J att I 0 S[ T, 20091
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Dccr{kr dol Itrcsidclrlo
l'r qI litù di (ìtmrtlitr riÙ uú '\tlì

(Dolibc[Í dsl Consiglio ilei ùlinirtro dqll'l t luglio 20Ù8)
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Rl1"ENLll'0 che la lleBione I'azio, per il rrnmite.delle singole ASL' sospetttlcrà

delìnitivamenre in ogni aistretio ia ,tisrribuzione dir.etta dei dispositivi rnedici c

tliagnostici a pazienti a ('fptti da ciiabetsl

RITENUTO che l'Accot'do in argomento non è in contrasto con le normativc vigenti e

di rifèrimento;

Rl.l.ENU.|oinottrechelefarmacieconvenzionaleggr$n]iralìIlounadistribuzione
àioriri.utu, .on,inuo e capillare e unifonne su tutto il rerritorio della Regione Lazio ;

RITENUl'O infine, che attraversÒ un sistema di controllo- e rnonitoraggio via ilìternct'

suìonuo-Airpun it ili per' la Regione c per le singole AS[' i dati conpìeti' sil in vtlumi

ctr" in uafoi", cli spèso' rali ch; in ogni -ome"iu sarà possibile efTettuare rupidomentc

ua in *oni** 
""*a 

ricognizioni apprifriare, univoche eà atrendibili in tutto la Regione;

DA'IO ATTO che il presento decreto, per la sua natuÍa, non è soggetto alla proceduru di

concertazione con le Parli socìali;

DECRETA

l)er i motivi <Ji cul in premessa che si intendono qui integralrnente riportati:

. di ratilicare I'Accordo (allegato A al prÈsente provvedinento ..che ne

costituisce pofte ifrtegrs;tg)- per la distribuzlonc trÉunite le f'at'macie

convenziotraie aperte al pubútico di materiale oggetto di assistenza

integra(iva;

.direcePireIe,.Raccomandazioniperlaer.ogazionedeipl.esìdisurritarì
diagnosiici e rer.apeutici per I'autoconu.ollo della glicernio nelle personc con

dia[ete rnelliro'. Ìalggaio [3 al presente provvedimcnto che nc costituisce

parte integrantc), no,rihé il "píano di outocontrollo di presidi per pùzietlti

Aiue"ti.i" ( allegato C parte integrarrte deJ plesente accordo)

. di individuare nelle UU.OO. di Énclocrinologia, di Diabetologia, di Pediatria

e di Màlanie del lìioambio tlelhù Aziende uSL, Ar"icndé ospedalictc'_ deglì

IRCSS'deiPoIiclinioiUnivet.sitirri,degIiospedalicIgssi|icatieiCentl.i
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Diabetologici SMOM, i sÒggetti oulorizlati a tedige.re-, il "piLrno di

autocontrollo di presidi p., pailenti diabetìci"' secondo quantrr indicato dslle

raccornandazioni suocitate:

di dare rnandsto alle ASL territorialmenre competeDti di jndividuare un

servízio cledicaro che, dopo conttollo di adesione a qusnto previsto dalle

Racoomandaziorri succirate, intt'i*t" i clati del paziente e dei piono 
-di

;;;;;;i!,t t"i *ir,r*u 
'ueb 

inesso a disposizione .da 
Federfàrnta Lazio'

""t""-tttUiiit" 
punto I lettera C) comma t 

' 
detl'AocordÒl

di clare atto che il Preserìre accorclo ha carattere remporalÈ e -ptlit]t:lt* Tj
ia durata di rrn anntr' presenta aspetti di convenielza €conomlca eo

*oatitrrri". a aonran* rrel ':orso 
dcllo tuu durrita di Inettcrc in uttÒ le

;;ffi;*" 
"ri;"lt-ai" 

rrtta netitita dolla sussistenza dellc ÙondiziÙri Pcr lÙ

distribuzione diretta su tutto il tenitorio regionale;

di dare mandato alla Dit'ezione Regionale Prograrntnazione Sanitoria di

;";;;; ;;; ptoprio. provvecliirento ad eventuali rntrditiclre ud

integrazioni dei presente oecreto, nonché' ove necessario ad individuure lc

rnodalità aPPlicative;

di nubblicare il presente decreto sul Bollettíno Utficiale della Regione Lazio'

;;;i;i;;;d;io noto 'rl 
sito web della Resione Lazio all'indiri:ztr
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0!iE89 t!90

SE'EB9 Tq96 4F:9t 6BAZ /Bî /6f



àu. *
ACCORDO PER LA DISTRIBUZIONE TRAMITE LE FARMACIE

CONVENZTONATE APERTE AL PUBBLICO DI MATERIALE
OGGETTO DI ASSISTENZA INTEGRATIVA

TRA

LA REGIONE LAZTO rappresentata dal Dileltore della
Sanitaria dott. Giamoaolo GRIPPA;

l-A FEDERFARMA LAZIO rappresentata dal Presidente
Franco CAPRINO;

LE FARMACIE COMUNALI rappresentate da Confservizi
Giuseppe LABARILE.

Direeione Progtammazione

dell'Unione Regionale dott,

Lazio nella pelsona del dott.

PREMESSO

che la Regione Lazio in data 23 dicembre 2008 ha siglato I'accordo con Federfarnia Lazio

por f'erogàzione di alcuni farmaci del PHT oecondo la modalità di distribuzione "per conto'',

accordo-recepito con Dedeto Commissariale U0002 del 14 gennaio 2009' e che tale

accordo prevede (punto 1, lettera e) di attuare enlro il 30 aprile..2000, sulla base
delltaccordo gía stipulato, la distribuzione esclusiva dei presidi ed ausili per diabetici con

l'lntento di rendere omogenea e caplllare la modalità distríbuuva tlamite tune b farmacie
aperte al pubblico nol terdtorio regionale;

che nellg Delíberazione della Giunta Regionale n. 124 del 27 Îebbraio 2007' attuativa del

piano di rientro della Regione Lazio, appiovato dalla Giunts Regionale ne/la sedula del 12

iebbraio 2007, veniva 
-ribadita I'in'tenÍone di siglare un aocordo tra le parti pet la

distribuzione Íamíte le farmJcie tenitoriall conven-zionate del materiale e dei disliositivi

diagnostici per il trattamento del diabete, elencati nell'Allegato A al presente accordo, al

finddi migliòrare la qualita dell'assistenza ai pazienti e cont€nere la spesa per tali prododi;

che Ie Farmacie convonzionate applicheranno al materiale ed ai disposilivi diagnostici
sopra citati i prezzi, concordati con la Regione' indicati nell'allegato A;

che lo Farmacie inoltre applicheranno le fustelle adesive, sulla ricetta o in altornativa su un

modulo stampato proposto dal sistema via iniernet, di tufi i pfodotti erogati in regime di

Assistenza Integrativa ove cÍò non pregiudjchi l'integrità del contenulo;

che le Aziende USL Capofla prowederanno al rimborso, tramile Distinla Contabíle
Riepilogativa delle prestazionl di Assi€tenza Integrativa dei diapositivi sopra menzionati,
secondo le tariffe concordate e solo ín presenza de/le relative fustelle, salvo quanto
prevísto dal comma precedente;

che la Regione Laa'o, per il tfamite delle singole nSL. sospenderà definitivamente in ogni
distreîto Ia distribuzione diretta dei dispositivi medici e diagnostici a pazienli affetti da
diabete;

et'
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che l'accordo in argomento non è in contrasto con le nofmative vigenti e di rifefimento;

che ie larmacie convenzionate galantiranno una distribuzione qualificata' continua e

capillareì

che Federfarma Lazio metterà a disposizione un sistema di controllo e monitoraggio via

internet che consentirà al/a Regione,'atte nSL, a Federfarma Lazio ed a Conftervizi Lazio,

in modo differenziato t .""on'd" dàlle esigenze e competenze definite nell'ambito del

tavolo tecnico, di avere a OfÀfosizlone in lèrnpo reale tutti i dati e gli elementi..stalistici'

Uanalisi dei volumì, dei vatoii di spesa a de[le previsioni di consumo consenliranno in

1n"niura certa e puntuaf" Ji éiféttu'"t" ricognizioni appropriate, univoche e attendlbili su

îuîto íl territorio Regionaìe.

SI CONVIENE E SI STIPULA OUANTO $EGUE;

Le premesse sono parto integrante del pfesente accordo'

l) tmpegnidelte PaÉl

A) La Regione si imPegna:

1. A far sl che cessÍ la distribuzione direita da parte di tutte le Aziende u.s'L' del

materìale oggetto di assistenza inìegrativa di cui alle premesse'

A tal fine prowedera:

a) A diramare una disposizíone vincolante per le stesse ASL affinché queote ultime"' ;;il;;ffi;gi acàuisti à, fatto satvo ii periodo di smaltimento scorte dí cui al

ounto 1 lettera D comma 1, la distribuziòne del materiale oggetto del presente

accordo.

b) Ad operarÈ perché i 
. 
Oire$ori Generali delle ASL ticevano ed emanino

disposizioniscfltteevrrrcotantia|rispettoditaleaccordo,danotificareper
oonoscenza atle Parti firmatarie'

c) che le ASL si adoperino per esaurire, entro i giorni stabiliti al punio f lettera D
- 

comttua 1, le proprie scorte e sì impegnìno a comunicare alla Regione e per

conoscenza, alle pafi 
"oÀtraenti 

lJintérruzione delta dbtribuzione diretta dei

Prodotti oggetto di tale Aocordo'

d) A notificare ufficialmente alle parti firmalarie. la data di cessazione della-' 
diEtribuzione diretta in tutti i Oisttutti di lutte le ASL della Regione, sottoscritta dai

Direttorí Generali ed inviata per conoscenza alle parti fimatarie'

Questa condizione non e limitante la validità dell'accordo sottoscritto, ma limtta

ilGiv#;^îti,applicazione, da parte detie farmacio della Regione Lazio, de'

prezzi concordati di cui all'allègato A'

ri
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2. A garantie la oomunicazione delle modalità e dei tempi relaiivi all'applicazione di
tale accordo a tutti i medici di base. a tutti icentrí specialistici, a tutte le ASL e alfe
associazioni di pazienti interessate, oltre che a far condividere, sottoscrivere ed
appficare tale accofdo ai Direttori Generali dolle Aziende Sanitarie.

3. Ad informare di tale Accordo tutte le farmacie presenti sul territorio regionale.

4. A non porre in essere, né dírettamente né tramito le ASL, alcun diverso accordo
distributivo per tali disposítiv, con altri soggetti erogatori-

5. A semplificare l'aceeEso degli assistiti ai prosidi diagnostici grazi€ al sistema di
rnonitoraggio via inlernet fomilo gratuilamente da Federfama Lazio, il quale rende
supefluo il processo autorizzativo.

B) F@d6íama Lazio a Confservizi lazlo in rappresantanza delle Farmscie sl
impagnano:

1. Ad in{ormare del presente accordo tutle le farmacie a loro aderenti.

2. Verificare, tramite le farmacie:

a. che le prescrizioní del materiale in oggetto siano effettuate ín conformità a
quanto previsto dal presente accordo;

b. I'applicazione sul modulo/i stampato/i, tramite le procedure internel, d€lle
fustelle dei prodotti oggetto di tale accordo, allegandoli alla ricetta SSN,
esclusi quelli ove ciò possa comportare il deterioramento al conlenuto in
60nsaguenza def danneggiamento dell'involucro primario;

c, la fegistrazione contestualmente all'erogazione dei prodotti sul sistema di
controllo on-line e la dispensazione entro i limiîi quantiialivi indicati nel
sistema stesso e nell'eventuale ricetta.

C) Fedortsmd Lazio si impqna

1. A fornire il sislema di controllo o monitoraggio on-line con lo scopo di verificare in
tempo reale i piani prescrittivi ed i consumi di detti prodotli.

D) Lo parli s't impegnano:

1. A stabilire come iermine ultimo dello smallimenlo scorte la data del 30/09/2009; dal
0111012009I'accordo sarà operativo su tutto il territorio regionale.

2. Ad applicare i prezzi concordatí indicati nell'Allegato A, a partire dal primo giorno del
mese successivo al verificqrsi delle condizioni di cui ai punti t) A) 1) d) ed 1) D) 1).

3. Sino alla notifica di cessazione di disùibuzion€ da parte di ciascuna delle ASL, i
prezzi applicati dalle farmacie rimangono i prezzi di listino consigliati dalle dltte
produttrici ad esclusione delle farmacie delle province di V'rteùo, Frosinone o
Latins, oÈsia laddove sono gia in essere accordi precedenti.

It^
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4. I prerzi dei presidi, dl cui all'allegato A, saranno oggetto di monitorag. gio lfamite la
piocedura on-tine, al fine dellJ revisione dell'allegato A nell'ambito del tavolo

tocnico.

2) Contenuto e modalità oporativo dell'accordo

a) f centri diabetologici ed idiabetologi operanti nelle strutlure pubbliche. redigono il piano
' di auiocontrollo ilicemico relativoìl materiale, di cui all'Allegato "A'', per un periodo

massimo di un aìno e nei limiti quantitativi previsti daìle Linee di lndìrizzo Regionali'

Sara cura delle ASL territorialmente oompetenti individuare un eervizio d@dicato che

r"girtri 
"a 

inserisca i dati del paziente .e del piano di autooontrollo sul sistema web

móso a disooeizione Oa Fedb*arrna Lazio, punto 1 lettera C)-comma 1' per tal€

accorqo.

b) Per i prÍmi tre mesi dall'entrata in vigoro del presente accordo, i pazienti sprowisti di
' piano di autocontrollo, rnìnei" di aciuisirlo, potranno rlcevere ugualmente dal.medico

di medicÍna generale e dal pediatra di libera scelta una prescrizione con un fabbisogno

trimestrale pèr il successivo prelievo dei dispositivi presso le farmacie €onvenzionate.

Le farmacie inseriranno nel web-system i seriali della ricetta' la TS' la ASL di residonza

dell'assìstito ed i prodotti erogati in vìa transitoria'

c) La procedura di regisirazione del piano di autocontrollo annuale sul portale interne(' a
' cuia dellASL o del diabetologo, si conclude con la stampa d€l prospeÎto del.piano' che

dovra pervenire, ancné Àttiaverso modalità informatiche, a{ medico.di-medicína
guneraí" ed al pediatra di libera 6celta, per consentire a guesti ultimi di effettuare le

irescrizioni del materiale in oggetto, per un labbisogno massimo di tfe megi nel rispetto

del piano suddetto, sul ricettario SSN di cui al DM 17 03'2008'

d) | centri di diabetologia, i diabefologi operanti nelle strutture pubbliche ed-i medici dì
' medicina generale fn convenzionel alliatto di rilasciare le prescrizioni, informano gli

assistiti dei contenuti del presente accordo'

e) La ricetta può essere spedha in tulte le farm.acie ou.bfliche^,9 priv-ate della-Rsgione

Lazio esclusivamente con I'inserimento nel sistema informatico. La spedizione della

ricetta da parte della farmacia viene effettuata solo dopo verilica dei da( presenti sul

web,fatlaeccezionede|periodotransitoriodicuia|pfecedenlepuntob'

f) Da parte dell'assistito non sono previsto quote di compartecipazione alla spesa.

In relazione ai vincoli impoeti dal confezionamento primario, che non puó essere

mod ificato né manomesso per salvaguardare l'interesse del paZiente, è ammessa la

dispensazione di quantitativi eccedenti la prescrizione e se ne garantisce il rimborso

allà farmacia, mediante variazioni delle quantità per singola efogazione, con

compensazione sulle erogazioni successive, nell'ambito del piano annuale feglstrato e

con ie modalila previste dal sistema di gestione web'

Per i prodotti di assistenza integraiiva non inclusi nell'Allegato "A' si cnntinuano ad

applicàre le modalità di prescrizione ed erogazione attualmente in vigore'

/u.

s)

h)
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3) Tavolo tecnico paritetico e commissione mista

a) E' istituito un tavolo teonioo paritetico, presieduto dal Dirigente regionale dell'Area
Politica del Farmaco, composto da tre membri di Federfarma Lazio, 1 membro di

confservizi Lazio e tre membri deslgnati dalla Regione, pef la definizione delle
funzionalità del sistema lnformatico e per la risoluzione dí ogni prob{emalica pertinenfe.

b) 1l tavolo tecnico prowedera aftresl alla verifica semestrale della corretta appllcazione
dell'accordo e della qualita del servizio erogato agll assistiil. Inoltre si riunirà ogni
qualvolte se ne ravvisi la necessità, con particolare attenzione all'immissione di presidi
in novalivi.

c) ll tavolo lecnico ha anche il compito di prendere in esame eventuali modifche al testo
del oresents Accordo derivanti s qualsiasi titolo dalla Eua non coffetta applicazione.

4) Gontrovereie e rieoluziono dèll'accordo

Entrambe le parti sÍ riservano il dÌritto di recedefe con preawiso di 30 giorni, a far data
dalla comunicazione alla conlroparle firmataria, con richiesta di deduzioni, qualora siano
state disaltese le condizioni previste dal presente aocordo.

L'aúcordo ha validita bi8nnale, rinnovabile tacitamente, salvo obiezioni della commissione
paritetica; entra in vigore dal giorno stesso del rocepimento tramite decreto del
Commissario ad acta.

In caso di emanazione di norme legislatÙe o regolamentarì, nonché di prowedìmenli
amministrativi, sia nazionali che regionali, incidenti 5ul conîenulo dell'accordo, lo stesso
dovrà essere opportunamente modificato ed integrato.

Per Federfarma Lazio

/_%__-
""t''^)re-^"'

EZ/Zr 9Vd

0EtE89rE90
a9rs89 T996 (,F iEr 6A8Z /6t /6r



Allegato A

,FREZZO farmacie con fatturato SSN
inferlore ad € 387,342,00

glucomelro_-.
0,300
0,230 " .

0.230

0,250

Ponna ínsulina

Per le farmacie con fatturato SSN ínferiore ad € 387.342,00, il prezzo si intende come
prezzo massimo di rimborso, fatto salvo jl caso in cui il prezzo al pubblíco risulti inferiore.

l,l,.
6
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^LL. 
15

RACCOMANDAZIONI PER LA EROGAZIONE DEI PRESIDI SANITART

DIAGNOSTTCI E TERAPEUTTCI PER L'AUTOCONTROLLO DELLA
GLICEMIA NELLE PBRSONE CON DIABETE MELLITO

Obiettivo:
Urtf-**" nel tenitorio della regione Lazio le modalità di erogazione dei presidi per

I'autocontrollo della gticemia nello persone con diabete rnellito

Prcmcssi:
il ""6f',." 

del conpenso glicenrico si può ellettuare con diversi metodi : il dosaggio della

Eproglobina glicata (H-bAt c)"-l'automonitoraggio defla glicenria (SMtsC), il monitoraggio contiuuo

tlel glucosio interstiziale (CGM).
Et'fettuando il test detl'FIbAf c é possibile stirnare la media della glicemia dei 2-3 mesí precedenti e,

in tal modo, valutare t'eflìcacia della terapia in atto , è consigliubile pefianto uno misuraziotre

all'incirca ogni 3 mesi.
Cli standarj ltaliani per [a Ctrra del DiabetÈ Mellito raccomandano il conlrollo periodico della

enroglobina glicata (úbAlc) in tutti i paziÈnti con diabete per la verilica del compctrso glicemico e

comJ parte d-ella cura. La regolare ef'fettuazione dell'l:lbAlc permette di rilevare urr ollontaralìlerlÓ

dal I'obictcivo Icrapeutico.
La lIbAIc tcstimonia il permanerc iu urra condizionc 11í iperglicemia' ma non.è. in 6rado di

resti$oniarÉ ta variabilità glicemíca, ovvero ["anrpiezza delle tlu$uazioni carurteristiche di chi non

raggiunge un equilibrio metabolico, ohe sono' considerate tbttore predittivo iridipendente di

rnóitalitl nei pazienti diabetici e 4on rende confo dèi picchi iperglicemici postprandiali assocìati

alla macroangiopatia diabetíoa.
Pertanto il grario di controllo glicemico è nreglio valutabile se si conrbinano i risultati

riell'auromonì-toraggio delta gticémia (SMBC) m€diente glucometri u dg.l]'HbAlc. conìe

sortolinea(o dalle Racccomsndszioni ADA (Anìerican Diabetes Assocíation), IDF (llrternational

Diabetos l:ederetioÙ e dagli stanclard ftaliani per la cura del Diabete Mellito.

Seoondo tali docùmenti:
l, nei pazienti ìn terapia insulinica intensiva I'automonitordggio della gliccmiù deve essere

effettuato 3 o più volte al giorno. (A)
2. neí pazíenti in terapia insulinica non i[tensiva o che utíliz'zano ipoglicernizianrti orali o sola

ter.apia nutrizionale, I'automítoruggio è utile nel raggiunginrenîo degli obiottivi glicenrici.

(E)
3. per otteuere gli obiettivi glicemici postprardiali può essere indicato I'aufomonitolagglo

postprandíale. (E)
+. poicjrg I accutatezza del SMBC è utilizzatore-sensibile è necossario istluire il pùzicnte

all'automonitoraggio e valutare períodicanente lu tecnica utilizzsto, I'ac{'rurutezzrr dei

risultati e I'abilita del pazienre nell'utifizzare i tlati ottefluti per modílìs'.ue lu terapia. (E)

Va r.icordato che gli obiettivi glicemici sono diversi in relazione al tipo di puzicnte ed alla

condizione clinica del rnomento.

Il monitoraggio continuo del glucosio (CCM) trova indicazione iri alcuni pazienti ,:on diabcte tipo I
in terapia iniensiva con nrícroipftlsore, se ben addestrati e motivoti, per raggirrngere gli obiettivi

terapeutici (A); anche in età pediatrica.
Ilolìre si è rJimostrato ltile nei pazicnti che presentano gravi ipoglicentie asintonrutiche
(hypoglycemia unawareness)-

l\''
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Autocontroll0:

Il termine .&tk)monîtoraggio si rit'erisce alla misurazione delle glicemie cerpillari eiièttuate dallo

persÒna con ciiahete o dai suoi tarmilíari'
il t"rmine tntlocontrollo, strettanrettte Parfando, si ritèrisce invece all'ínterpt'etazione dci risultati e

aí conseguenti irtcrvÈntr ierBpeutici volti a migliotarli (sull'alinicntazion€. I'Rilività tìsica eio i

tàrnraci), che le persone ron àiob.,. ,levono esJere cducute a ef'f'ettulrre, in colluborazione cou il

personale sariitario.
furllu pro,i.o clinica i due termiui vengono usAti colne sinOními nel ril'critlreuto all'trutovetitica

aoÀi.itior" della glicemia, mentre si uî-ilizza il lenniue duroges tione per itldicare I'adeguutlrcnto

degli intetventi terapeutici <la parte de paziente'

Il termine tlomiciliure va iirteso come misLrrazio'i elfetfuate nella vila di tutti i giofni' in

contrapposizione al le urisurazioni effettuaÎe in snrb íente sanitario'

Una serie di imporranti studi cliníci. tra cui íl DccT e I'uKPDs hanno dintosl|ato I'irnportilnza

dello stretlo conìrollo metabolico per prevenire le complicanze croniche del Diabetc' IJsiste tla gli

specialisti del settore un 
"*pio "àrlr.n*o 

che il mantèniureuto dei livelli glicenici cntro i limiti

"inrigtiutl 
dalle Società S"i.i.iitÌ.tte ha un impatto positivo sullo stuto di salure e bertessere e sulle

u*p"tt'otin" di vita dei pazienti diabetici. AIla luce di queste sonsideraziorri' tutte l'ù pcrsÙre con

diabete dovrebbero cercare di raggiuDgere e nìantenere gli obiettivi tel'qpeutici- indicati, che

implicano mÌsrrrazione della glicemii in iari n-romenti della.giornata, tra crri ptimu c.l -2 ore dopo i

pasti principali e al momenio di oorícarsi, il tutto naturalmentc durante la vita di tutti i gíomi'

i,'autocoltrollo domiciliarc <Jella glicenria (SMI3O) è l'unico modo oggi dispolibilc pcr úllbttutìr'c

iati veritiche. E' per tali motivi che il SMBG I'autoconîrollo glicemico deve cssere oonsiderato un

vero e proprío srumento terapeutico, da prescrivere, secondo precise indicazioni e. nioduliÈ e con la

scelta degii strumenti ritengtí piu idonei, da parte del teanr di cura' La prescrizione deve in ogni

"uro 
.urJ.. pre(;edutA da un addestramento 

'prstiog 
sgutturato da parte del pcrsonale sanitario

cumnte ed accompagnata da utr sisrcma di distribuzione capillare assimilabilu' Per et'ticienza' a

quc,llo dei tarmaci.
Ii base ai dati della letreratuia e alle línee guida delle Socìetà Sciontilìche, le indicazioni e lE

rnodalità dell'autocontrollo doniciliare della glicemia variano in relazione al tipo di diabete e di

telapia ipo glicemizzanle praticata.

iu i,,ugàio-, parte deí dati disponibiti sull'efitìcacia dell'autocontrollo domiciliars della glicenria

,iguarja-no il Diabete di tipo I , che, per la sua natura, è caratterizzato do glicernie spesso molto

variabili nell'ar.co detle 24 ore. Nelle iersone att'eUe da questa nìalattia I'àutocùntrùllo domiciliure

dellu gticemia rleve essere considerato INDISPENSABILE, poiché solo attravcrso questa pratica i

pazieriti possono t'aggitutgero è nrantenere gli obiettivi terapeutici prograntnati' 
..

in puni"àlor nrodo,;i plienti in rrattanre;to insuliuico intensivo, il conhpllo della glicernia prima

cli ogni pasto è spesso necessario per <lecÌdere la dose rli insulina da praticare in base alls glicemia

del àomento e i tipo di pasto previsto; nei pízieati cofl trattamento insulinico intcusivo ruediantc

microinflsore a veriticare-la doje di insulina èrogata come boli e la velocità basale. Inoltt'e ín cluesti

pazienti I'autornonitoraggio serve pÈr rilevare e prevenire Ie ipoglicenrie asi omatithc, unche nelle

àre nottumc. La lÌeque-n7a e I'orario delle veritìche domiciliali possollo variare in ruppolto ttgli

obiettivi del singolo pazientÈ, ma per la ntaggior parte del le persone con diabete di tipo I sono

lecesscrie, in còndizioni rrormali è di conrpenso rnetabolico stabile, almeno quuttro glicemie al

gíonro. [n cond izioni patticolari, coure ad esenrpio variazioui clello schenra terapeutico, rnulattie

iutercorregtí, trtilizzazione di t'armaci ipelglicemizzanti, gravidanza o prcparazione a intewenti

clrirurgioi, il nurnero dei controlli deve essere aumentato.

I.e peúone con Diabete di tipo 2 rratrate con terapia insulinica dovrebbero pfaticilrÈ I'autoconuollo

domiciliorc rJclla glicemia con modalità simili a quelle previste pcr il Diabele di tiprt l. Anche in

questi pazienti" irrthtti, è necessario monitorare la glicertia in diversi itìomenti della giolnata per

veriticire il raggiungímento degli obiettivi glicenrici programuroti e pcr scoprire e prcvertire le
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ipoglicenrie asintomatiohe. t,a tì.equetrza e l'orario delle veriticha donriciliqri possono varlor'e ln

,apporto agli obiettivi.def .ingofo i'a'ienttl nto Tlll, T.l.Y-gior 
parte dei casi il numet'o di glicetnie

necessade, iu condraonl noinrali, è in rapporto al 
'uriero 

di somurinistrazioni .giornalierc 
di

insulina, con aunrenro .i"t ;;;;;; iei oonirotti nelle stesse p'articolsri situazi'ui dcscritte per il

tliabete di tipo I ' _ t -.-..ti^-^ì-,-,dnL.i ^ratí e in uartic.lrre c.n larmaci
Per le persoue con Diabete di tipo 2 trattÙtt con ipuglicemizzanti orali' e in partlcolîre (

che stimolano lù ,""'ionoJ 
-i;Jilit;; tì*io'ontJro rlomicitisrè della gticeuría c

coNSlcLlABlLtì, sia pcr "iin"-r"i roggi [rginrento tiógli obiertivi glicemici Progt nÍrìotí ohe

pe. sorvegliare e prevenire ì;'i;;;ii';;i;Tiì"i1f i'111, 
I'n qu"sri p*l:i'l'1.1:"Y'trollo serve

anche per moditìcare, insierne ù Juranre. ta terapia in basc ali'andamenro dei valori gliuemiui nei

vari momenti delta giornara. 
-s;torrJum*ntat" 

l'ìnteruento del nrerlico per spicgare al pazie'nte, la

lnaggicrre importanza Oafft 
"gf 

ittÀi"' post-prandiale e. Èli aspetti benelìci a lungo tet'lltne

dell,auoconrrollo glicemrci íffi;;ffi;; de[a mala[iu e sul controllo delle corilplicanze

cronichc correlate . t-'u.o a"ttlauton,onítoraggio serve a veritìcare lo relozione csistc[tt) con il tipo

di atime'razio'e, gti etrettl indi...ìì'irrtt"*."utn"n"i tteltladiuità lisicu e le possibilí inlluenee di

"j::,.i:iJ'lÍ:l1lltffif",H$,ura 

ù chiaro.crre ner pazienre *" Df!::Ì^Tiuiro ripo 2'

l,automorritoraggio gri".n,i.;,- i.; ";; efficace, ,Jcve' essere sempre inserito in uD per0ofso

ed.rcativo del paziente ct e donrà over" piena consapevolezza della malàttio e conoscerc gli el'letti dí

alcuni alimenti/ *u,i unto'iui'*'À'i'ili-'ur p'utiìo gucenricol-:"it*..t 9f--t:*Î 
in stato di

frustrazioue e perdita oi 
- 
*otiuazionu. Di tate PÉfcofso edìcativo è responsabile i[ teatn

Íi1|",:J:"ttî.:".",i:'i:?;,t iil;," è in senere piir erevato a*inizio derta terapia o i' ocr':asionc delle

var.lazioui tef8peutiche " t."1. " aí*inuire nel .tcmpo cùn il raggiungimento del Úonì'pctlso

clesiderato e la stabilizzazÍott'i"f t"roti éiternicí; è comtrnque aesidórabíte clre non sia intèriore a

un profilo settimanale .;ì-;;i-;;n increme'ti .deuati 
da particoluri situazioni clinicle

(variazíoni deuo ,or,..."'".1#.i;;,' ;ilti{ inturcorr"nti, utilizzazione di t'arm'aci

ìp.igìrttilrr*ti, preparazione a inf erventi chirurgici)

La oratica dell'autocontroti;;i;ìiì; de[a glicemia.è ancora piiriadìct:l t]L*'::o-ierti cotr

;;"ffi; ;;il;';;ffi;;-;ì,; ;t-;il 
" 

ipogricemia,,óp"nu$o l! fsi111lnatica, 
o ohe

possano avere conseguEn""ìrtt.ipogriru*ia.potenzialmente fatali (grave ufteriopaÎro. cofonarlua o

cerebrc|e)ancheseilrischiodiipoglicen:ianonè.Particolarmen-tÈglevato;intalipazientilo
fiequenza dei controlli d"* ;J|9 iu;enlata' Tal; f'ocedura permette una riduzíor:e delle

o-rÉOuiizz-ioni cosl come dimostrato dallo Studio Ros.so'

L,outocontrollo domicitiare-àJia'gli""*i" è indicato in tutfe le persone.con diabete, sottoposle a

fatramenri ipergticemizzaitii"J *"r. .* sl"cocortrcoidi;, come pure.è. indicato rìclle donne con

Diabete gestazionut", prr'ii;t;;;;ilì"iziare,!'terapia insulinica' In questa particolalc

situazione,èsempreinclicatounoschemaaqusltrodeterminazioni(udígiltoo,una/dueorcdop<l
colazione, pranzo e cena), i;;; in'.*o ai' t.rupio insuli[ioa lo schema ù lo stesso olre per il

Diabete 'I-ipo I in terapia intenstva'

ll ruolo e l'elfìcacia ciell'automonitoraggio nelle persone i;6n piglete rii tipo 2 trattuti'solo con dieta

e/o uon farmirci i,trutinor"nl-iuiti"onil-non 'otro 
al monrEnto chiaramente dstiniti' 'l'uttovia' come

principiogenerale,ancheinquestipazientil'autoconuo|loc|omiciliarede|laglicenriapotrebbe
permetretc con píir facilità il controilo in monrenti clelfa siornata (ad esempio il peÌiodo post-

prandiale) in cui il monitor?egf" "r;i; tfi.rnì*.r.eunu in liboratorio ù piir dil'ticitc'
'A[lalucede[l,importanzadelpuriodopostplandialec'omet-utloredirischíocardiovasco|arealclre

"rgfi'r*Oiìr....'i 
a-f aiuùì.,Turn*J"itg1fo domicìliare delta glicemio potrÈbbd essere di gt'ande

aiuto per individtrare t p#;li;lù;-.i..hio. tnottt.,.a1lo ttiagrrisi cli diabcte' I'atttono'itoraggio

può pcrmeltere, in associazionÈ à nn intervento cduultivo strtrituroto. di raggiulrgere quonto plinra

gfi uiiu,tiui clinici pretìssati e rintbrzare l"adcrenza af ÍaÌtanìenÎo'

peLtanto in questi porienii- l;uutornonitoraggio non intc*sivo va inset'ito nell'a'rbito tlí un

pl.ogramma di eclucazione telapeùtica strutturatù L'.sotto totìtIollo clel tearn diabctologicr: a[ t'lne di

consentire una lrodificazion-eìg;iii."ii"" clelto stile cii vita con effctri beletici u lungo tcnninc sul

llr
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rran[gcment della malattia e sul controllo dcl[e oonrpticanze croniuhe r:ot'rcldt,J' cotnc suBggttto dill

doti prcsenti in lttteratura.
Alla luce delle consitJerazioni sopra riportúrte appare giusti{icato dol'inire I'autonronitoraggio

domiciliaÌe della glicemía con glucómetri po atili come uno $trumerìto terapeutioo e c()tnt talt da

al'Iidare all'equipC curunte dl'inte''o tli Lrn piùr a'rpio programma tli terapio.

Di seguito sono riporlote Ie Raccomandaziorri per I'uutoconuollo della glicerniu ellborate negli

Standard ltaliani di Cura per i[ Diabete Meltito

zioni da "standlrd ltalitni pcr la Cura del

Diùbcte Mellito" - Dlgbctc ltalid giugno 2007) . . . 
- -- -
ico, è una conrponenÎt indispcnsabile

dell'autogestionJ della malania diabetica sia per Ìoggiungere gli obidttivi teropÈutici sià per

ridune il rischio di ipoglicemie gravi, (Livello rtclla prova VI, Forza dclla rlccomandlzig.ng B)

L' autocontrollo quotidiano (almeno 3-4 controlli/die) 13 indlspensabllù pÈr là pÉrsona con qlaDttc

ncr rlinitla intensìvî- (Livello della Porza dcllt raccoruandlziooc A)
ivctse, ù utile Pel la Persona

^^- Ài.h,sro rian r in.r,tin.r-ircHnr,n f f ,ivetlo della orova llI. Forzn dellr raccomlndazione B)

L'autocoutrollo glicemico non continuatilo e poteuzialmenle utlle p€r Ia persona con qlirDelo tlPo

2 io fercpia orolé o dietetica, ma non sono <lisponibili chiare evidenze di eflÌcacia sul controllo

glioeruico. (Livello della prova VI, Forza della raccomandgione C) 
-per ottenere ut btron ùonlrÒilo glicemico e raggiungere gli obiettivi glicemici post-prolìdiull puo

essefe utilÈ I'autocontrollo glicemico post-prandisle. (Livello dellrr provc Vl, Furz''r rlellt
rnrcomrndlzione lìì

intercorrenti e intelxificata in

pr"r",rru <Ji situazioni cliniche quali patofogie intercorronti, ipoglicemie inawertite, ipoglicemíe

notturne, variazione della terupia ipoglicernizzante. (LiveUo dclla provl VI, Forza dolll
raccomandazionc B)

dellrr r:rccomandazione B)

, valuure Periodir:arlrence la

correttgzza dell'utilizzo del gluuomerro e la cqpacítà di modificore la terapia strlla b'ase dei vulori

wristl'ati. evgnfttalmente facJndo uso di un algoritnro condíviso. (Livello tlellu provrr Vl' lrorua

L'istruziorìe all'autocontrol
cortrollalo a nredío-fúngo
diabetolocico. (Livello dell

r glicemico deve inserirsi iu un programma eduoalivo condolÎo e

teimine da personale infelmieristico con espcrienza in caritpo

nrova VI. Forra della raccomandazione B)

Dispositivi per I'autqrynitoraggto dclla elicemia : j g\rcomgtri

Cli apparecchi porrulili per la derenninazione rapida dello glicernia su sangue capillare (glucometri)

cosriitiiscono il mezzó indispensabile per l'aulocontrollo glicenrico da parte del poziente.

Consentono rJí nrísursre la glicomia su sangue íntero, di solito sangue capillarc otteuuto tlullu
pr.urtura del polpasrello di un dito o sedi alternativc. La goccia di sangue viene posto su una stliscia

ieattiva inserita nello srrumento per la letîura. Il príncipio su cui si basa lo nisula dei più ctrtlruni

gluoonretri validati per uso clinico consiste nella cluantilicozione di una teaziotre ctizimulica,

l'tlssidazione del glucosio, che ris lta proporzionole alla sua concentrazionc nel sntlgue. La teazione

avvìene ponendo r.rn canrpione di sangue su urra strisoia reattiv ulla glucosioossidasi. La nlisura

può essere ottenuta coB metodo relìetfometrico (intensità dì colore deternrinata dal cronrogeno che

si sviluppa dull'ossidazione del gtrrcosir:) o irnpedcrir.iumetrico (conducibilitrì eletÚica dcl smgue

f)r
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ildona dalls conenre elerrica generata dall'ossitlazione del glucosio). In tutti oùsi..poiclté lq nlisuÌ'a

si [:asa su una rrsazione enzimatiga, it tempo di reazione costituisce un retluisito cliríco pcr la
nrisuru. Alcuni lattori pùssono influeuzare il rlsultato della nrisura (variazione dell'enìutocÌito,

altitucline, tetnperatura e umidítà clell'anrbicnte, ipossiernia, ipeltrigliceridernio), unche sc tale

int'luenza gon risulta senrple cfinicamente rilevente, L'intluenza dei thrmilui ossunti alle comrlni dosi

terùpeutiche è generalnrente del tutro trascurabile. Trrtti i modelli possicdono una .sensibilità e

r.iproducibilità tlei risultati ritenute soddísfacenti in ropporto allo scopo. che è qucllo di lbrnire

valori glicemici utilizzabili per una decisione terapùoÌica immediats e/o una rivalutazione della

terapia-su base retrospettiva. La concord$rza (accurqtezze) tro [a glicemia tnisut'ata dul gh.tcolr,etro

e qriella tleterminata con rnetodiche rli laboratorio convcnzionali è medianrente buona, rna risulta

variabile in rapporto al livello glicenrico: la concordanza è elevala nel range 50250 mg/tll' tnentre

dinrinuisce per-valori glicernicl superíori o irilbriori pur risultando accenabilc ncl rnnge 40/500

mg/dt. Sebbène it valorè ideale raccornandato pcr ['accuratezzo sia di un errore analitico ilrtèr'ir.rrc ul

5ofu, t'irnprecisiorro anulitir;a rleÍ glucometri dipende dal tipÒ di strunento, con uo coeJfìciente di
variazionl compreso tra 4Vo e,20% nel range glicemico ua 130 e 350 rng/dl. Notrosta:rte tale

imprecisioue, I'atlirjabilità rJel glucometro rjsulta accettabíle quando íl srro imprego sia confinoto

allàuron:onitoraggio della glicimia, mentrù per quanto concernè I'impiego per lu.diagnosi di

diabete, di IFG iatterata gliórnia a digiuno) o di ICT (ridotta tolleranza al glucosio) i. gluconlctri

non sono al momenîo raccoman{ati- L'affidabilità della glicemia non dipcndc soltanto

dall'accuratezza analitica dello strumento, na anohe dalle capacità dell'opcratore e dalla qualità

delle strisce rÈattive, Atfinché I'errole totalè (effore analitico + errorè operatoredipendente) sia

inl'eriore al lQVo, a un glucomelro affìdabile è indispensabile afYìancate un oPerútore a sus volta

atldobile. Per l'autonronitoraggio è dunrlue indispensabilE un addestrirmenlo del pazientc o dui

lirmiliari rrll'uso clello strument,r. La "peúbnlance" dell'operatore e inf]uenzata dllle carltteristichc
del sistema (apparecchio * striscc reattive); perciò, sono pretèribili i modelli di glucouretro il cui

impiego è dipendente dall'abilità dell'operatore in misura trascurabile.
Aghi pungidito per il pturgidito a scatto, in nurnero uguale al numero delle strisce rcattive

corispÒndenti ai controlli previsti, sono ugualmente da cousiderarsi indispensabili

ldentificazione dell'tutomonifortqqio in base A! consumo di materille:

Nel 2003 le due Società Scientifiche (AMD e SID), hanno fbrmulato Racconrandazioni per la
lìequenza dell'autonouitoraggio da applicarù nei diabetrcl con comp_enso gltccmroo soqolslacente,

diversilicate per tipo di rrattanrento ipoglicemizzanre praticato secondo la tabella di seguÍto

riponata; le indicazioní sono staîe riprese negli Standard ltaliani per la Cura del diabete Mellíto
(Diabete Italia, 2007).

Classr ferlpcuticu No oortrollvdie

Classe I
l'erapia insulinica intensiva

di rcgolrr 4 oontrolli/die in condizioni rouain{ric
numero illiuritato in condizioni di squilibtitt glìcemìct:

o malattíe interoorrenti, por periodi lirni(ati alll
risoluzione del t'rttto

Classe 2
Terapia insuliuica convenzionale o

mista

numero di oontrolli quotidiani pari al numcro di
iniezioni + 207o in routine
numero illirnitato ìn condizioni di squilibrio glicenrico

o mirlattie intercorenti, per periodi linritati alla
tisoluzione del tirtto
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Classe 3

Terapia ipoglicemizzante omle con

lannaci secretagoghi

r,ir*,.u ai controlli pari a un prolìlo scttinrunalc su

4 punti in routino
firlo a 2 corrtrolli,/die in presenza di rischio clcvrto di

ipoglir;emia o conseguenze polcnziúlnrcnte .gravi
<ieli ipoglic,lmia (coroualopotia, vasculopotio cercbt'alc,

rilrinopati a pro litèr'an te)

numùio illiinitato in condizioni di squilibrio glicenric<:

o mulattie ititet'corrcrrti, pl'r periodi Iimitati alla

risoluzione del t'ato .-

Classe 4
ferapia dietetica e/o con larmaci
insulino'sensibilizzanti

PèiIffiirút"ttt."tt" dclla glicomia in qucsta

cl:rsso di puienti notr è ù tutt'oggi dimostnta
Ita occrzione d quanto sopra íl Diabetc Gtlstaeionalc
in cui è indicato l' '.t(Itocontrollo domiciliate della

gliccmia per clecidere quantlo iniziate la terapia

insutiuiual [a fìequenza rJei controlli deve essere decisa

dal diabetologo in relazione alle singole siruazionj

clinigfo

Va tenuto prèsente che i valorí di glicemia capillare saranno rrtilizzati sia dal nredico sia dal

paziente. NÈl auro del medico si trirta di una valutazione retrospetîiva do'lla tcrapia o di una

consrrlenza rstemporanoa, in via díretts o telematica. Nel caso del pazienle, il dato gliccmico può

csscre utilizzato per cont'ermare u18 sosP{3tta crisi lpoglicemica o per la gestione csteulporarlca della

terapia- euesfultìma modalità riguarda ioprortutto i pazienti addestrati oll'autogestione della terapia

i'sutinica i quali praîicano l,auócontrollà quoîidiano per variate la dose di insulina in base alla

glicemia rilevata. A parte questi esempi iaradigmatici, le tìnalità dell'autoconlrollo glicemico

àuuono rr*.r. indiviàuatiz'zaîe per ciascun paziente, nell'qmbito degli obiettivi generali già

enunciati, perché íl suo successo presuppone una comunicazione bidirezionalc' medico/paziente

aperta e olesta, con una scelta dei nrezzí aipropriata alll, risorse culturali e tecnologiche disponibili

nel singolù caso.

Al fine di reldere più fruibili le indicnzioni per unè corretta prescrizione.dei presidi, di unifbrmare

nel rerritorio delh ìegione Lazio le modalità di erogazions dei presidi, e di.razionulizzare I'iúpitgo
di risorse dispoDibilí vengono riporlate le linee di indíizzo per la prescrizione ed erogazione dei

presidi per I,iurocontrollo della gliceuria nelle persone allètte da diabete mellito.

i glucclmetri, le lancette p*gidito e le penne per la somministrazione dell'insulina saranuo

corsegnati dal seivizio di diabetologia in occosione.del['addestranrento'

1 pazì-ente ha diritto a ricevere le strisce reattive che normalmente usa per la de[ertlìinazione della

glicemia in relazione al g.luoonetro in stto possesso.

ta quantita di strisce reattive erogabili mensilnrente va stabilita ed indicata dal diabetologo nol

piani: Terapeutico, tenendo colìro delle indicazioni sotto riportate, dopo valutazione del singolo

pazien(e e soto dopo un addesiranrento pratico strutturato da parte del {eanr diabetologico (come

previsto dalla legge 115/87).
in base ai tlati della 1etteratura e alle linee guida delle Societa Scientitìche, Ie iudicazioni c lc
rnodalità dell'autoconrrollo domiciliare della glicemia variauo in telazione al tipo di díubete e di

telopia ipoglioem izzanti praticatr. e pertanto sembra opporluno, anoht al tine di una più razionale

utilizzazìorie delle risorse, stabilite Ia quantità ntassiuta di strisce reatÌivc erogabili nrcrrsihnertL'per

i rJiversi tipi di pazienti cosi come ripo$ato nella Tobello so[to riportilta.
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titù massirne da ùutorizr$re

; r'*.*rt un 
"t^*lmo 

ai ZOO stt'iscei nicse

. lùncettc pungidito fino t liOltnese

r strisce fcr glicosuria iìno a 50/nrcse ([n

pedíatrica)
. strisce rei\ttive per chelonuria tino u 301nt

(S0/rnese in età pediatrica); in-altcmotiva stri

ieattiue per la chetonemia tino a 30Anese

r siringhe insulina senza spazío morto (9:5.: 0:3

ijoli**. o in tturtero pari ul numet'o rli iniezioni

tQ%
r in altentotiva alle siringhe aghi per pcnnl insuli

130h'nese o in nunrero parí al nunlcro di iniezioni

. ctioberici ripo I o 2

tf$ttùmento con mlcrotlìtusore
o diabetici ripo l. in

insulinico intensivo (q

sorùninisîÈazioni) con

inferiore a l8 anní
r diabetica in gravidanza i

(ratt'ùuìento insttlinico

; t'-" "d "" 
massirno di i 50 strisco/mese (P{tr

primo sÈmesÍe della terapia insulinicu lino a

sirisce/mese)
. laricette pungidito f'1no a l5Oimese

o strisce realtive per chelonuria lìno a 30/muss

r siringhe insulina senza spazio morto (0'5 - 0'3

in nùnero pari al trumero di iniezioni + ì Ù%

. in altemativa alle siringhe aglri per penna insuli

irr nuutero pari ul numùto di iniezioni + l0%

diobetici tiPo 1 o 2, con

superiore a 18 anni,
trattarnento insulinico (due

pirÌ somnrinislrazioni al di)

I llllu ag ulr uraJJ..rrv er ^-?
r lancette pungidito fìno a 125lmesc

o strisce rea ive per chetonuria fÌno a 30/mese ;

alternativa stris;e reatlive per chctonetnia fìno

fino ad uu massimo di 125 s(risce/ntcse. donne con
gestazionale, iu
con sola dieta, fino ad

massiuro di I25 strisce/mese

. fino ui un massimo di 50 strisce/mese

. in presenza di rischio elevato di ipogliceuliu 
.

.Ànl"gu.nt" polenzialmente gravi clell'ipoglicenri

icoronaropatiÀ, vasculopatia cerobrale, t'etí

orolilèrante) fino a 100 slrisce/mese

. lalcette pungidito fino a S0/mese

. siringhe itrsulina senza spazio morto (0'5 - 0'3

100/trimestre
r in altemativa atle siringhe ùghi per penna iusull

I00/hiÈesîre
. nrrnero illimitato in condizioni rli stluilibri

glicemico o malattie iDtertorrcnti, pcr peri

iimitati alla risoluzione del t'aÎto

. díabetici tipo 2, in
con ipog[ícemizzanti

insulínica) ed eventualg

oralí-insulina (solo

sourministtzz ione di insulina
dì)

primo semestre rlella terupia insulinica iino a ?

sclisce/mese)
to lÌno a 50 /trimestle

. f-,"" *t *t .*sirrro di 50 striscci tlinlestre (pcr i
diabetici tipo 2, in
dietetico o con
insdinosensibìlìzzanti

Per lancette pungidito € stlÌsce rsattive pef lo glicemia, per tutle te tipologie di puzicnti e per tuttc lL'

ie*pir, if nu,niro può rtiventare illimitato i. condizioni di squilibrio glicemico o trtulattie

intercorretrti o in gravidanza"-fei periodi linritati alla risoluzione del t'atto' su c€ItíficÍlzione dello
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soecialista SSN. Altr'i nìotivi di deroga sono:

nr iclr-l inl'u so rc, sítuazione pafiicolare dÉll'età
uso di lamaci tliabetogeni, avvio ull'utìlizzo di

evolutiva, utilizzo lransitÒfio ù 1inù cducul'ivu e

mottvlzlolìate.
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'wIìICION U LÀz,fO

PIANO DI UTOCONTROLI.O DI PRESTDI PER PAZIENTI DTABETICI

Tinrbro e filma del Meclico prescrittore

Dattr,

[ ] Piauo tcrapeutico an:ruale Dal
I f Piano terapeutico ten'tporùtreo DaI...............A1...............per,...

Assistito MiF Datà nascifa / / ASI,

Coúice Fiscale Esenzione per patologia no Diabere tipo: I E/28

'ferapia

lnsulina E Insulina pazienti età minore di I 8 unni tr
Insulina pazienti con miclointìrsore fl Insulina diabete in gravidanza E

lnsulina + ipoglicemizzanti olali tr
lpoÈliùenìizzarìti oral.i stinrolanti la secrezioue

insulinica tr
Dieta in donne con diabete gestazionale E Íarmaci insulinosensibilizzanti / o diera ú

Apparecchío per [a detÈÌtìinazione rapida della glicemia

Siringlre da insulina monouso No/die Max mrlse

Aghi pel penna da ínsulina No/die Max mese

[ ] Lancette pungidito
Nolmese

Note:

[ ] Strisce glicemia
No/mesc

[ ] Reattivi glicosuria
No/mese

[ ] Reattivi Chetonuria
No/mese

I I Reottivi Chetonurial(ilioosuria
No/mese

I J Altro(specificare)
NO

fI^
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Tipologia dcl Prrzientc Quantitù massime da autorizzurc

r Fino a un massittto 200 striscehesc
. Lancctte fino a 200/mesc
. Strisce glicosuria hno u 5{J/mese

r Strísce chetonuria tìno a 3O/mese

. Siringhe itrsulina max l30lmese in

numelo pari al nurnùro di iniezioni+l0%
. In alternativa aghi'pentta in numero pari

al nunreroqqln1g411:n1 
.11! !%---

o Diabete tipo I oorr microitlfusore
. Diabete tipo I con eîà in{'eriore a I 8

anui
o f)iabc'lica in gravidanza in tlaftamento

insulinico

Diabete di tipo I o 2 con cÈ superiore a

I 8 anni, in trattamcnto ìnsulinico

Diabete gastaziorìale in u'attametìlo con

sola dieta

r Fino a un nassinro 150 strisce/ntesc

r Lancette tìno o l50lmese
. Strísce chetonuria tino a 30/mese

r Siringhe insrrlina in trttmero pari al

numero di inieziorii+lO%
o In allernativa aghi-perlra in numero puri

sl numerosi ini!'zioni Fl0%

l;ino a un massinro di 125 stl'iscc mese

r Larcette fino 125/mese

r Strisce chetonuria tìtro a 3O/mese

. Diabetici con ipoglicemizzanti orali o
con terapia combinata ipoglicemizzanri e

iusulina

r Fino a un massinro di 50 stliscelnese
. Lancette tino a So/mese

r Siringhel00/trimestre
. In ulternativa oghl penna insulina

1OO/trimestre

r Diabete tipo 2 in trattamenlo dietetico o
con t-armaci insuf inosensibilizzanti

r Fino ad un nlossimo di 50

strisce/trímr:stre
. Lancette pungidito lÌno a 5O/trintestre

/i"
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