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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 23 giugno 2026, n. 827

Art. 13 del DPCM 12/01/2017. Erogazione di presidi per persone affette da malattia diabetica. Ratifica della
proposta di aggiornamento alla V.2.0 delle Linee di indirizzo regionali per la prescrizione di tecnologie per
il diabete, di cui alla D.D.G. A.Re.S.S. n. 178 del 09/06/2026.

LA GIUNTA REGIONALE

VISTI:

gliartt. 4, 5 e 6 della L.R. 4 febbraio 1997, n. 7,

la Deliberazione della Giunta Regionale n. 3261 del 28 luglio 1998;

gliartt. 4 e 16 del D.Igs. n. 165 del 30.03.2001 e ss.mm.ii.;

gli artt. 43 e 44 dello Statuto della Regione Puglia;

il Decreto del Presidente della Giunta regionale 22 gennaio 2021, n. 22 e ss.mm.ii., recante I'Atto di Alta
Organizzazione “M.A.I.A. 2.0”;

il Regolamento interno di questa Giunta;

VISTO il documento istruttorio della Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa, concernente
I'argomento in oggetto e la conseguente proposta dell’Assessore con delega alla Salute e Benessere;

PRESO ATTO

a)

delle sottoscrizioni dei responsabili della struttura amministrativa competente, ai fini dell’attestazione
della regolarita amministrativa dell’attivita istruttoria e della proposta, ai sensi dell’art. 5, co. 8 delle
Linee guida sul “Sistema dei controlli interni nella Regione Puglia”, adottate con D.G.R. 7 ottobre 2025,
n. 1397;

della dichiarazione del Direttore di Dipartimento, in merito a eventuali osservazioni sulla proposta di
deliberazione, ai sensi degli artt. 18 e 20 del Decreto del Presidente della Giunta regionale 22 gennaio
2021, n. 22 e ss.mm.ii.;

Con voto favorevole espresso all’'unanimita dei presenti e per le motivazioni contenute nel documento
istruttorio che & parte integrante e sostanziale della presente deliberazione

DELIBERA

Di prendere atto, per le motivazioni riportate in premessa che qui siintendono integralmente richiamate,
del documento tecnico “Proposta di aggiornamento delle Linee di indirizzo regionali per I'utilizzo
appropriato delle tecnologie per la somministrazione dell’insulina ed il monitoraggio in continuo della
glicemia in persone affette da diabete” nella versione 2.0, approvato con Deliberazione del Direttore
Generale dell’ARESS Puglia n. 178/2026, allegato al presente provvedimento per farne parte integrante
e sostanziale (Allegato A), quale aggiornamento delle precedenti Linee di indirizzo di cui alla D.G.R.
387/2018.

Di disporre che la prescrizione dei dispositivi oggetto delle suddette Linee di indirizzo avvenga
obbligatoriamente su Piano Terapeutico specialistico, in accordo ai modelli riportati in Appendice
nelle stesse Linee di indirizzo, in modalita cartacea per il tempo strettamente necessario alla loro
implementazione informatizzata nel sistema Edotto.

Di demandare alla Sezione Programmazione, Investimenti, Sistemi informativi e Telemedicina, per il
tramite della societa Exprivia, gli adeguamenti finalizzati all'implementazione, nel sistema informativo
Edotto, dei modelli di Piano Terapeutico (PT), riportati in Appendice nelle Linee di indirizzo regionali
di cui all’Allegato A, per la prescrizione dei dispositivi medici oggetto delle stesse, ai fini della corretta
applicazione delle disposizioni di cui al presente provvedimento.
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10.

Di demandare alla Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa I'approvazione delle
modifiche ai suddetti modelli di PT che dovessero rendersi eventualmente necessarie sulla base delle
successive indicazioni del tavolo tecnico HTA/diabetologia costituito con Deliberazione n. 36/2017 del
Commissario Straordinario dell’ARESS e successivamente aggiornato con Deliberazioni del D.G. AReSS n.
110/2020, n. 207/2021, n. 70/2026.

Di demandare alla Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa l'approvazione
dell'aggiornamento dei Centri autorizzati alla prescrizione dei DM in questione sulla base dei nuovi
requisiti stabiliti nelle suddette Linee di indirizzo e previa certificazione del possesso degli stessi da parte
delle Direzioni strategiche delle Aziende del SSR presso cui i Centri sono incardinati.

Di dare mandato all’A.ReS.S. Puglia, per il tramite del Tavolo tecnico HTA/diabetologia di cui alla D.D.G.
n. 70/2026 della stessa Agenzia, di provvedere all’aggiornamento periodico delle Linee di indirizzo di cui
all’Allegato A alla presente, anche in caso di inserimento in commercio di nuove tecnologie complesse
per il Diabete qualora ricomprese nei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) ma non incluse tra i dispositivi
medici oggetto dello stesso documento tecnico di cui all’Allegato A alla presente.

“

Di dare atto che, ai sensi di quanto previsto dalla D.G.R. 1197/2023, & stato dato mandato
all’Agenzia Regionale strategica per la Salute e il Sociale (A.Re.S.S.), per il tramite della Rete Pugliese
HTA (RePuHTA} coordinata dal CReHTA, di assicurare, conformemente alle previsioni di cui sopra citata
D.G.R. n. 1333/2020, il supporto tecnico al Soggetto Aggregatore regionale al fine di garantire la corretta
pianificazione e progettazione delle gare centralizzate inerenti i dispositivi medici...”;

Di stabilire che in caso di immissione in commercio di nuove tecnologie complesse per il Diabete
ricomprese nei Livelli Essenziali di Assistenza ma non gia incluse tra i dispositivi oggetto delle Linee di
indirizzo regionali di cui all'Allegato A né tra quelle oggetto di gara regionale centralizzata, la prescrizione
delle stesse ad opera dei Centri autorizzati dalla regione (e la relativa erogazione da parte delle ASL)
sia limitata ai soli casi di effettiva infungibilita ed insostituibilita degli stessi che, a tal fine, dovranno
essere clinicamente motivati e certificati a cura dei medici specialisti prescrittori. Resta ferma, in tali
casi, la necessita di segnalare, a cura del Direttore Generale dell’/Azienda SSR presso cui insiste il Centro
prescrittore, tali nuove tecnologie sia al Tavolo tecnico HTA/diabetologia (il cui coordinamento € a
cura dall’Area Valutazione e Ricerca dell’A.Re.S.S., ai sensi della D.C.S. n. 36/2017 e s..m.i della stessa
Agenzia) ai fini della regolamentazione dei criteri di prescrivibilita mediante aggiornamento delle Linee
di Indirizzo di cui all’Allegato A, sia al Tavolo Tecnico Acquisizione aggregata di beni e servizi sanitari (il cui
coordinamento & a cura della Sezione Programmazione Investimenti, Sistemi Informativi e Telemedicina
ai sensi della D.G.R. 626/2023), per le valutazioni in merito all’eventuale inserimento della nuova
tecnologia nella programmazione strategica del Soggetto Aggregatore Regionale Innovapuglia.

Di pubblicare il presente provvedimento sul BURP in versione integrale.

Di dare atto che il presente provvedimento é soggetto a pubblicazione ai sensi del decreto legislativo 14
marzo 2013, n. 33, art. 23.

Il Segretario Generale della Giunta Il Presidente della Giunta
NICOLA PALADINO ANTONIO DECARO
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DOCUMENTO ISTRUTTORIO

Oggetto: Art. 13 del DPCM 12/01/2017. Erogazione di presidi per persone affette da

malattia diabetica. Ratifica della proposta di aggiornamento alla V.2.0 delle
Linee di indirizzo regionali per la prescrizione di tecnologie per il diabete, di cui
alla D.D.G. A.Re.S.S. n. 178 del 09/06/2026.

Premesso che:

Il diabete mellito € una malattia cronica caratterizzata da elevati livelli di glucosio nel
sangue (iperglicemia), associata allo sviluppo di complicanze croniche e
potenzialmente disabilitanti e a una riduzione dell’aspettativa di vita. In Italia, come a
livello globale, la prevalenza del diabete & in costante aumento, aggravata
dall’'invecchiamento della popolazione, dalla crescente incidenza di sovrappeso e
obesita, e da stili di vita sempre piu sedentari.

La prevalenza del diabete in Puglia & del 7,6% ed é superiore alla media italiana. |l
tasso di ospedalizzazione per diabete con complicanze si e ridotto significativamente
negli ultimi anni, ma il tasso standardizzato di mortalita per diabete permane
superiore al dato medio nazionale sia per i maschi che per le femmine (4,78 M e 3,8 F
vs valore nazionale di 3,69 M 2,64 F) x 10.000. Il numero di persone che dichiarano di
essere diabetiche in Puglia & pari a 296.000 (ISTAT 2022).

L'ultimo aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1, comma
7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 risale al Decreto del Presidente
del Consiglio Dei Ministri 12 gennaio 2017 (pubblicato sulla GU 65 del 18-3-2017 -
Suppi. Ord. n. 15);

I'art. 13 del DPCM 12/01/2017 recante "Erogazione di presidi per persone affette da
malattia diabetica o da malattie rare" prevede quanto segue: "...1. Agli assistiti affetti
da malattia diabetica o dalle malattie rare di cui allegato 3 al presente decreto, sono
garantite le prestazioni che comportano ['erogazione dei presidi indicati nel
nomenclatore di cui al medesimo allegato 3. 2. Le regioni e le province autonome
disciplinano le modalita di accertamento del diritto alle prestazioni, le modalita di
forniture dei prodotti e i quantitativi massimi concedibili sulla base del fabbisogho
determinato in funzione del livello di gravita della malattia, assicurando

I'adempimento agli obblighi di cui all'art. 50 del decreto legge 30 settembre 2003, n.
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269, convertito con modificazioni dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, e successive
modificazioni.”.

al fine di disciplinare le modalita di accertamento del diritto alle prestazioni, le
modalita di fornitura dei prodotti e i quantitativi massimi concedibili, su indicazione
del Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere sociale e dello Sport per
Tutti veniva istituito presso I'Agenzia Regionale per la Salute ed il Sociale (ARESS) il
tavolo tecnico HTA/diabetologia (Deliberazione n. 70/2026 del Direttore Generale
della stessa Agenzia).

obiettivi prioritari del suddetto tavolo sono, tra l'altro:

a) individuazione dei criteri di appropriatezza di utilizzo di tecnologie per la
somministrazione dell'insulina e il monitoraggio della glicemia in persone affette da
diabete in accordo con le pil recenti linee guida nazionali ed internazionali;

b) la definizione di criteri per l'identificazione della rete dei centri prescrittori di
tecnologie per la somministrazione di insulina e il monitoraggio della glicemia in
persone affette da diabete;

c) il censimento sul territorio dei principali elementi strutturali ed organizzativi
necessari per la gestione e presa in carico di persone affette da diabete e utilizzatrici
di tecnologie per la somministrazione di insulina sottocutanea.

le attivita di coordinamento del suddetto tavolo sono svolte dal Responsabile Medico
del Servizio di Valutazione Integrata in Sanita dell'Agenzia, Referente Regionale HTA,
e dal Responsabile Scientifico, Direttore UOC Endocrinologia AOU Policlinico-Bari;

nel corso del 2018 il tavolo tecnico HTA ha gia prodotto un primo documento V.1.0
recante "Proposta di Linee di indirizzo regionali per ['utilizzo appropriato delle
tecnologie per la somministrazione dell'insulina ed il monitoraggio in continuo della
glicemia in persone affette da diabete"”, approvato con deliberazione del
Commissario Straordinario dell'A.Re.S.S. Puglia n. 38/2018 e ratificato con D.G.R.
387/2018;

in ragione:

a) degli aggiornamenti medio tempore intervenuti in termini di evidenze riportate
nella letteratura scientifica e linee guida per I'utilizzo delle suddette tecnologie;

b) dell’esperienza maturata sul territorio regionale in fase di applicazione delle
disposizioni di cui alla citata D.G.R. 387/2018;

c) deivolumi di attivita rilevata dall’A.Re.S.S., mediante survey, dei Centri autorizzati
dalla regione all’ utilizzo delle tecnologie complesse per il Diabete di cui alla
D.G.R. 387/2018;

d) dell'inserimento in commercio di nuove tecnologie afferenti alle tipologie di
dispositivi medici oggetto delle Linee di indirizzo regionali di cui alla D.G.R.
387/2018;

e) della conseguente necessita di ridefinizione dei:

— criteri e dei requisiti minimi per I'individuazione dei prescrittori (specialisti e/o
centri) oltre che delle indicazioni per I'utilizzo nei pazienti con determinate
condizioni delle stesse tecnologie a persone affette da diabete in terapia
insulinica;
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— modelli di Piano Terapeutico specialistico per la prescrizione delle suddette
tecnologie.

il tavolo tecnico HTA/diabetologia dell’A.ReS.S. ha quindi provveduto ad aggiornare le
suddette Linee di indirizzo regionali alla versione 2.0, approvate con D.D.G. della
stessa Agenzia n. 178 del 09/06/2026

| dispositivi oggetto del documento sono:

1. Pompe per l'infusione continua di insulina (microinfusori)

2. Sistemi integrati microinfusore e sensore (PLGS/HCL) per il monitoraggio in
continuo del glucosio interstiziale

3. Sistemi per il monitoraggio del glucosio interstiziale (p CGM, rt CGM, is
CGM/FGM)

4. Sistemi per terapia insulinica multi-iniettiva con ago-cannula sottocutanea

il documento si articola in quattro sezioni principali nella quali, per ciascuna
indicazione, € riportata una descrizione narrativa delle evidenze di letteratura
aggiornate con il livello di prova e la forza della raccomandazione per I'utilizzo della
specifica tecnologia;

una quinta sezione e dedicata alla definizione dei requisiti necessari per la gestione di
pazienti utilizzatori di tecnologie e I'abilitazione (di specialisti e/o centri) alla
prescrizione di tecnologie per la somministrazione dell’insulina e il monitoraggio in
continuo della glicemia in persone affette da diabete

il documento & corredato da 5 modelli di piani terapeutici redatti con evidenza delle
indicazioni prioritarie che raccolgono il pil robusto supporto della letteratura e
valutazioni di contesto elaborate dal Tavolo nel corso degli anni; ciascun piano
terapeutico e corredato da elementi di verifica periodica finalizzati alla conferma o
alla revoca dello stesso in funzione del raggiungimento degli obiettivi terapeutici
identificati al momento della prescrizione della tecnologia;

Rilevato che:

Vista:

i dispositivi medici oggetto delle Linee di indirizzo regionali di cui all’Allegato A alla
presente, essendo ricompresi nei LEA ai sensi del citato art. 13 del DPCM 12/1/2017,
sono a carico del SSR nei limiti dei criteri di arruclamento e prescrivibilita stabiliti
dalle stesse Linee di indirizzo regionali.

la D.G.R. 15 settembre 2021, n. 1466 recante I'approvazione della Strategia regionale per la
parita di genere, denominata “Agenda di Genere”;

la D.G.R. 26 settembre 2024, n. 1295 recante “Valutazione di Impatto di Genere (VIG).
Approvazione indirizzi metodologico-operativi e avvio fase strutturale”.

Si ritiene che, alla luce delle risultanze istruttorie

Sussistono i presupposti di fatto e di diritto per:
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— prendere atto del documento tecnico "Proposta di aggiornamento delle Linee di
indirizzo regionali per I'utilizzo appropriato delle tecnologie per la somministrazione
dell’insulina ed il monitoraggio in continuo della glicemia in persone affette da
diabete", approvato con Deliberazione del Direttore Generale dell'ARESS Puglia n.
178/2026, allegato al presente provvedimento per farne parte integrante e
sostanziale (Allegato A), quale aggiornamento delle precedenti Linee di indirizzo di
cui alla D.G.R. 387/2018.

— emanare disposizioni atte a garantire la corretta ed omogenea applicazione delle
suddette Linee di indirizzo al fine di promuovere I'utilizzo appropriato dei dispositivi
medici afferenti alle Tecnologie complesse per diabete sul territorio regionale.

GARANZIE DI RISERVATEZZA

“La pubblicazione sul BURP, nonché la pubblicazione all’Albo o sul sito istituzionale, salve le
garanzie previste dalla legge 241/1990 in tema di accesso ai documenti amministrativi,
avviene nel rispetto della tutela della riservatezza dei cittadini secondo quanto disposto dal
Regolamento UE n. 2016/679 in materia di protezione dei dati personali, nonché dal D.Lgs.
196/2003 ss.mm.ii., ed ai sensi del vigente Regolamento regionale 5/2006 per il trattamento
dei dati sensibili e giudiziari, in quanto applicabile. Ai fini della pubblicita legale, il presente
provvedimento e stato redatto in modo da evitare la diffusione di dati personali identificativi
non necessari ovvero il riferimento alle particolari categorie di dati previste dagli articoli 9 e
10 del succitato Regolamento UE”.

Esiti Valutazione di impatto di genere: NEUTRO

COPERTURA FINANZIARIA Al SENSI DEL D.LGS. 118/2011 E SS.MM.II.
La presente deliberazione non comporta implicazioni, dirette e/o indirette, di natura
economico-finanziaria e/o patrimoniale e dalla stessa non deriva alcun onere a carico del
bilancio regionale. Il provvedimento del quale si propone l'adozione rientra tra quelli di
competenza della Giunta regionale ai sensi dell'art.4, comma 4, lett. k) della L.R n.7/1997.

Tutto cio premesso, si propone alla Giunta regionale:

e Di prendere atto, per le motivazioni riportate in premessa che qui si intendono
integralmente richiamate, del documento tecnico "Proposta di aggiornamento delle
Linee di indirizzo regionali per [l'utilizzo appropriato delle tecnologie per la
somministrazione dell’insulina ed il monitoraggio in continuo della glicemia in persone
affette da diabete" nella versione 2.0, approvato con Deliberazione del Direttore
Generale dell'ARESS Puglia n. 178/2026, allegato al presente provvedimento per farne
parte integrante e sostanziale (Allegato A), quale aggiornamento delle precedenti Linee di
indirizzo di cui alla D.G.R. 387/2018.

e Di disporre che la prescrizione dei dispositivi oggetto delle suddette Linee di indirizzo
avvenga obbligatoriamente su Piano Terapeutico specialistico, in accordo ai modelli
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riportati in Appendice nelle stesse Linee di indirizzo, in modalita cartacea per il tempo
strettamente necessario alla loro implementazione informatizzata nel sistema Edotto.

Di demandare alla Sezione Programmazione, Investimenti, Sistemi informativi e
Telemedicina, per il tramite della societa Exprivia, gli adeguamenti finalizzati
allimplementazione, nel sistema informativo Edotto, dei modelli di Piano Terapeutico
(PT), riportati in Appendice nelle Linee di indirizzo regionali di cui all’Allegato A, per la
prescrizione dei dispositivi medici oggetto delle stesse, ai fini della corretta applicazione
delle disposizioni di cui al presente provvedimento.

Di demandare alla Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa
I'approvazione delle modifiche ai suddetti modelli di PT che dovessero rendersi
eventualmente necessarie sulla base delle successive indicazioni del tavolo tecnico
HTA/diabetologia costituito con Deliberazione n. 36/2017 del Commissario Straordinario
dell'ARESS e successivamente aggiornato con Deliberazioni del D.G. AReSS n. 110/2020, n.
207/2021, n. 70/2026.

Di demandare alla Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa
I'approvazione dell’aggiornamento dei Centri autorizzati alla prescrizione dei DM in
questione sulla base dei nuovi requisiti stabiliti nelle suddette Linee di indirizzo e previa
certificazione del possesso degli stessi da parte delle Direzioni strategiche delle Aziende
del SSR presso cui i Centri sono incardinati.

Di dare mandato all’A.ReS.S. Puglia, per il tramite del Tavolo tecnico HTA/diabetologia di
cui alla D.D.G. n. 70/2026 della stessa Agenzia, di provvedere all’aggiornamento periodico
delle Linee di indirizzo di cui all’Allegato A alla presente, anche in caso di inserimento in
commercio di nuove tecnologie complesse per il Diabete qualora ricomprese nei Livelli
Essenziali di Assistenza (LEA) ma non incluse tra i dispositivi medici oggetto dello stesso
documento tecnico di cui all’Allegato A alla presente.

Di dare atto che, ai sensi di quanto previsto dalla D.G.R. 1197/2023, é stato dato mandato
“..all’Agenzia Regionale strategica per la Salute e il Sociale (A.Re.S.S.), per il tramite della
Rete Pugliese HTA (RePuHTA) coordinata dal CReHTA, di assicurare, conformemente alle
previsioni di cui sopra citata D.G.R. n. 1333/2020, il supporto tecnico al Soggetto
Aggregatore regionale al fine di garantire la corretta pianificazione e progettazione delle
gare centralizzate inerenti i dispositivi medici...”;

Di stabilire che in caso di immissione in commercio di nuove tecnologie complesse per il
Diabete ricomprese nei Livelli Essenziali di Assistenza ma non gia incluse tra i dispositivi
oggetto delle Linee di indirizzo regionali di cui all’Allegato A né tra quelle oggetto di gara
regionale centralizzata, la prescrizione delle stesse ad opera dei Centri autorizzati dalla
regione (e la relativa erogazione da parte delle ASL) sia limitata ai soli casi di effettiva
infungibilita ed insostituibilita degli stessi che, a tal fine, dovranno essere clinicamente
motivati e certificati a cura dei medici specialisti prescrittori. Resta ferma, in tali casi, la
necessita di segnalare, a cura del Direttore Generale dell’Azienda SSR presso cui insiste il
Centro prescrittore, tali nuove tecnologie sia al Tavolo tecnico HTA/diabetologia (il cui
coordinamento € a cura dall’Area Valutazione e Ricerca dell’A.Re.S.S., ai sensi della D.C.S.
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n. 36/2017 e s.m.i. della stessa Agenzia) ai fini della regolamentazione dei criteri di
prescrivibilita mediante aggiornamento delle Linee di Indirizzo di cui all’Allegato A, sia al
Tavolo Tecnico Acquisizione aggregata di beni e servizi sanitari (il cui coordinamento é a
cura della Sezione Programmazione Investimenti, Sistemi Informativi e Telemedicina ai
sensi della D.G.R. 626/2023), per le valutazioni in merito all’eventuale inserimento della
nuova tecnologia nella programmazione strategica del Soggetto Aggregatore Regionale
Innovapuglia.

e Dipubblicare il presente provvedimento sul BURP in versione integrale.

e Di dare atto che il presente provvedimento & soggetto a pubblicazione ai sensi del /
decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33i¢v’r. 2:3

| sottoscritti attestano la regolarita amministrativa dell'attivita istruttoria e della proposta, ai
sensi dell’art. 5, co. 3, lett. da a) ad e) delle Linee guida sul “Sistema dei controlli interni nella
Regione Puglia”, adottate con D.G.R. 7 ottobre 2025, n. 1397.

IL FUNZIONARIO:
(Pasquale Carulli) caft’Jrll a
pasquale
12.06.2026
11:58:35
IL FUNZIONARIO: HTe
(Giovanna Lucia Leopolda Cozzolongo) firma & hovaea Lixia Laopokda
% AV f;.zozg.lzoggg 11:40:37
S GMT+02:00
IL RESPONSABILE E.Q. “Dispositivi Medici e Farmacovigilanza”: P P
(Maria Cristina Carbonara) firma 12062026
1114744
Y GMT+02:00
e R - : . PAOLO
IL DIRIGENTE di Sezione “Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa”  _a _ sTEI(A
(Paolo Stella) firma @, 1206202

L 135845
.7 GMT+02:00

Il Direttore, ai sensi degli artt. 18 e 20 del Decreto del Presidente della Giunta regionale 22
gennaio 2021, n. 22 e ss.mm.ii., NON RAVVISA osservazioni alla presente proposta di DGR.

vITO

IL DIRETTORE di Dipartimento “Salute e Benessere”: f ‘:;}]2“9%‘222’;2"0
b . fir - |
(Vito Montanaro) firma '\i‘[.h@»géﬁ%iw

L’ASSESSORE con delega in materia di “Salute e Benessere”
2 DONATO

(Donato Pentassuglia) A T PENTASSUGLIA
i | 19.06.2026
T .-“ 19:19:04
WY aMT+02:00

ai sensi del vigente Regolamento della Giunta regionale,

propone
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alla Giunta regionale I'adozione del presente atto.
firma
% 3k %k

Dalla pagina successiva seguono gli allegati (Allegato A), le cui pagine sono numerate in
modo consecutivo.
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1. SOMMARIO

INTRODUZIONE

Il diabete mellito € una malattia cronica caratterizzata da elevati livelli di glucosio nel sangue (iperglicemia),
associata allo sviluppo di complicanze croniche e potenzialmente disabilitanti e a una riduzione
dell’aspettativa di vita [1-2]. In Italia, come a livello globale, la prevalenza del diabete & in costante aumento,
aggravata dall’invecchiamento della popolazione, dalla crescente incidenza di sovrappeso e obesita, e da stili
di vita sempre pil sedentari. La prevalenza del diabete in Puglia & del 7,6% ed e superiore alla media italiana.
Il tasso di ospedalizzazione per diabete con complicanze si e ridotto significativamente negli ultimi anni, ma
il tasso standardizzato di mortalita per diabete permane superiore al dato medio nazionale sia per i maschi
che per le femmine (4,78 M e 3,8 F vs valore nazionale di 3,69 M 2,64 F) x 10.000. Il numero di persone che
dichiarano di essere diabetiche in Puglia & pari a 296.000 (ISTAT 2022). Questo scenario epidemiologico rende
centrale I'adozione di documenti di indirizzo per I'utilizzo appropriato delle tecnologie in ambito
diabetologico al passo con I'evoluzione tecnologica e in un’ottica di efficacia e sostenibilita.

CONTENUTI PRINCIPALI

La presente proposta di aggiornamento delle Linee di indirizzo regionali riguarda I'utilizzo dei Dispositivi ad
alta tecnologia impiegati per la somministrazione di insulina e per il monitoraggio in continuo della
concentrazione di glucosio di seguito riportati:

e Pompe per l'infusione continua di insulina (microinfusori)

e Sistemi integrati microinfusore e sensore per il monitoraggio in continuo del glucosio interstiziale
(PLGS/HCL)

e Sistemi per il monitoraggio del glucosio interstiziale (pCGM, rtCGM, isCGM/FGM)

e Sistemi per terapia insulinica multi-iniettiva con ago-cannula sottocutanea

Contiene inoltre:

e unadescrizione narrativa delle evidenze di letteratura aggiornate per I'utilizzo delle suddette tecnologie

e laridefinizione dei criteri minimi per I'individuazione dei prescrittori (specialisti e/o centri) delle stesse
tecnologie a persone affette da diabete in terapia insulinica

e la nuova versione dei piani terapeutici per la loro prescrizione, da sottoporre a informatizzazione.

METODI

Si e proceduto con una Revisione non sistematica della letteratura secondaria, primaria e grigia, relativa
all’arco temporale dal 2008 al 2025 in lingua inglese e italiana. Alla valutazione dei risultati di trial
randomizzati e controllati, metanalisi, studi osservazionali real-world, review narrative, consensus di esperti,
linee-guida di societa scientifiche eseguita nella prima stesura del documento relativa all’lanno 2017 si e
aggiunta, infatti, I'inclusione di metanalisi, RCT e studi osservazionali ritenuti piu rilevanti e che riportavano
gli outcome di interesse, preferendo, ove possibile, quelli pubblicati su riviste ad alto impact factor. Fra questi
anche studi non indipendenti e finanziati dall’industria. Non si & provveduto alla valutazione di qualita degli
studi considerati con strumenti specifici in funzione della tipologia di studio (es. Rev Sistematiche — AMSTAR
2, RCT — Consort, Studi di coorte — Strobe, etc), ma si e fatto ricorso ad una valutazione dei Livelli di prova e
Forza delle raccomandazioni. Le parole chiave utilizzate per la ricerca bibliografica sono state “continuous
glucose monitoring”, “insulin pump”, “hybrid closed loop”, “automated insulin delivery”, “predictive low
glucose suspend”, “diabetes”. La ricerca e stata eseguita a fine luglio 2025 ed e stata condotta esclusivamente
su Pubmed.

CONCLUSIONI

Le evidenze di letteratura offrono uno scenario ampio e solido sui benefici clinici e orientati alla persona dei
dispositivi tecnologici applicati alla gestione del diabete mellito. In termini di sostenibilita per il sistema,
alcune valutazioni di carattere economico suggeriscono, inoltre, un vantaggio socio-sanitario derivante
dall'impiego di questi dispositivi nelle categorie di persone con diabete in cui sono stati dimostrati benefici
clinici. Le evidenze cliniche ed economiche hanno guidato la definizione di criteri prescrittivi, requisiti dei



34544 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 51 del 29-6-2026

centri e strumenti di monitoraggio periodico (piani terapeutici) volti a garantire appropriatezza ed equita di
accesso.

RIEPILOGO DELLE PRINCIPALI EVIDENZE PER AMBITO

BENEFICI CLINICI

rtCGM; isCGM-FGM:

Diabete tipo 1

riduzione HbA1c rispetto a SMBG:

-0.23% (Teo E et al. Diabetologia. 2022 Apr;65(4):604-619; metanalisi di RCT)

-0.24% (Dicembrini | et al Acta Diabetol. 2021 Apr;58(4):401-410; metanalisi di RCT)
Aumento del tempo nel range ideale di glicemia (TIR)

+5%, +69.64 minuti (Maiorino Ml et al. Diabetes Care. 2020 May;43(5):1146-1156; metanalisi di RCT)
Riduzione ipoglicemie severe rispetto a SMBG:

-47% (Dicembrini | et al Acta Diabetol. 2021 Apr;58(4):401-410; metanalisi di RCT)
Riduzione eventi acuti:

Totali: -49%

Chetoacidosi diabetica: -56%

Coma ipoglicemico: -39,6% (Roussel R et al. Diabetes Care. 2021 Jun;44(6):1368-1376)

Diabete tipo 2

riduzione HbA1c rispetto a SMBG:

-0.31% (Jancev M et al. Diabetologia. 2024 May;67(5):798-810; metanalisi di RCT)

Aumento del tempo nel range ideale di glicemia (TIR):

+6.36%, +89 minuti circa (Jancev M et al. Diabetologia. 2024 May;67(5):798-810; metanalisi di RCT)
Riduzione del tempo trascorso in ipoglicemia (TBR):

-0.66%, -9 minuti circa (Jancev M et al. Diabetologia. 2024 May;67(5):798-810; metanalisi di RCT)
Riduzione eventi acuti:

Totali: -39,4%

Chetoacidosi diabetica: -52,1%

Iperglicemie severe: -26,5%

Coma ipoglicemico: -31,9% (Roussel R et al. Diabetes Care. 2021 Jun;44(6):1368-1376)

Tasso di ricoveri ospedalieri (/fanno) correlati al diabete:

Riduzione dal 13,7% al 2,3% (Fokkert Met al. BMJ Open Diabetes Res Care. 2019 Dec 9;7(1):e000809; studio
di registro, adulti affetti da diabete che usano insulina)

Diabete tipo 2 in terapia con sola insulina basale

riduzione HbA1c rispetto a SMBG:

-0.4% (Martens Tet al. JAMA. 2021 Jun 8;325(22):2262-2272; RCT)

Aumento del tempo nel range ideale di glicemia (TIR):

+15%, + 210 minuti circa (Martens Tet al. JAMA. 2021 Jun 8;325(22):2262-2272; RCT)
Riduzione eventi acuti:

Totali: -32% (Miller E et al. Am J Manag Care. 2021 Nov 1;27(11):e372-e377)

cs

Diabete tipo 1
Riduzione HbAIc rispetto a MDI:
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-0.62% (Pickup JC et al. Diabet Med. 2008 Jul;25(7):765-74; metanalisi di RCT)

Riduzione ipoglicemie severe rispetto a MDI:

-4.19 volte (Pickup JC et al. Diabet Med. 2008 Jul;25(7):765-74; metanalisi di RCT)

Riduzione dei giorni trascorsi in ospedale:

Totale: -0.5 giorni per persona-anno

Sotto 5 anni: -1.4 giorni per persona anno (Auzanneau M et al. Eur J Pediatr. 2021 Feb;180(2):597-606)

Diabete tipo 2
Riduzione HbA1c rispetto a MDI:
-0.40% (Pickup JC et al. Diabetes Care. 2017 May;40(5):715-722; metanalisi di RCT)

AID
Diabete tipo 1

PLGS

Riduzione tempo trascorso in ipoglicemia (TBR) rispetto a microinfusore e sensore non integrati:
-17.4 minuti (Alotaibi A et al. Pediatr Diabetes. 2020 Nov;21(7):1256-1267; metanalisi di RCT)
Riduzione del TBR nelle ore notturne rispetto a microinfusore e sensore non integrati:

-26.3 minuti (Alotaibi A et al. Pediatr Diabetes. 2020 Nov;21(7):1256-1267; metanalisi di RCT)

HCL

Riduzione HbA1c:

-0.35%

Aumento del tempo nel range ideale di glicemia (TIR):

+10.87%, +2 ore e 37 minuti

Riduzione del tempo trascorso in ipoglicemia (TBR):

-1.18% (Fan W et al. Diabetes Metab J. 2025 Mar;49(2):235-251; metanalisi di RCT).
Riduzione eventi acuti:

Coma ipoglicemico -32% (Karges B et al Lancet Diabetes Endocrinol. 2025 Feb;13(2):88-96)

Terapia multi-iniettiva con agocannula

Riduzione HbA1c e episodi ipoglicemici:
-0.5% (Al Hayek AA et al. Diabetes Metab Syndr. 2021 May-Jun;15(3):747-751; studio prospettico a singolo
braccio)

BENEFICI SU PATIENT REPORTED OUTCOMES MEASURES (PROMs)

cGM

Tasso di assenteismo dal lavoro (valutato su 6 mesi):

Ridotto significativamente dal 18,5% al 7,7% (Fokkert Met al. BMJ Open Diabetes Res Care. 2019 Dec
9;7(1):e000809; studio di registro, adulti affetti da diabete che usano insulina)

Miglioramento significativo di una serie di parametri correlati alla percezione della malattia, alla gestione
della malattia e alla preoccupazione associata alla malattia (percentuale di risposte che indicano
miglioramento fino al 92%) (Fokkert Met al. BMJ Open Diabetes Res Care. 2019 Dec 9;7(1):e000809; studio
di registro, adulti affetti da diabete che usano insulina)

HCL
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Miglioramento significativo di una serie di parametri correlati allo stress associato alla malattia, alla qualita
della vita, alla qualita del sonno e alla fiducia nella tecnologia (Franceschi R et al. Diabet Med. 2023
Sep;40(9):e15099; revisione sistematica letteratura)

TERAPIA MULTI-INIETTIVA CON AGOCANNULA

Miglioramento aderenza (Morisky Medication Adherence Scale) e soddisfazione (Insulin Delivery Satisfaction
Survey) (Al Hayek AA et al. Diabetes Metab Syndr. 2021 May-Jun;15(3):747-751; studio prospettico a singolo
braccio).

VALUTAZIONI DI COSTO-EFFICACIA
cGM

Diabete Tipo 1
ICER $32.400/QALY (Ljaljic, A. et al. Value in Health, Volume 26, Issue 6, S101)

Il CGM rappresenta una strategia costo-efficace rispetto allo SMBG soprattutto nei pazienti con DM di tipo 1
con elevato rischio di ipoglicemia o con scarso controllo glicemico. Non mancano, pero, analisi piu
conservative che evidenziano ICER (incrementi di efficacia in rapporto ai costi) molto superiori alle soglie
comunemente accettate (€20.000—25.000 per ogni anno di vita guadagnato pesato per la qualita — costo per
QALY), sottolineando I'importanza di prezzi sostenibili e di dati real-world per consolidare le valutazioni.
(Report HTA dei dispositivi per il monitoraggio continuo della glicemia (CGM) Agenzia Nazionale per i Servizi
Sanitari Regionali.

rtCGM; isCGM/FGM

DM Tipo 2 in terapia insulinica intensiva

Riduzione di spesa farmaceutica, per ospedalizzazioni in reparti per acuti, per assistenza ospedaliera e per
assistenza territoriale. (Vihtaly, La gestione value-based della persona con diabete attraverso I'utilizzo di
strumenti di monitoraggio innovativi)

Alcuni studi, mostrano che I'isCGM puo essere costo-efficace, mentre il rtCGM risulta meno giustificabile ai
prezzi correnti. Nel diabete mellito di tipo 2 in terapia insulinica, il CGM, e in particolare I'isCGM, si configura
come una soluzione economicamente vantaggiosa grazie al rilevante impatto nella riduzione delle
complicanze (croniche) e dei costi a esse associati; quanto piu alto € il numero di controlli glicemici quotidiani
effettuati con SMBG, tanto pil ridotto risulta il divario di costo con I'isCGM. Questo suggerisce che I'isCGM
puo diventare una scelta economicamente pil sostenibile in quei pazienti che richiedono un monitoraggio
pit intensivo della glicemia, in quanto la differenza di spesa rispetto al SMBG tende a ridursi in modo
significativo. (Report HTA dei dispositivi per il monitoraggio continuo della glicemia (CGM) Agenzia Nazionale
per i Servizi Sanitari Regionali)

DM Tipo 2 in terapia con sola insulina basale

CGM vs SMBG cost-effective at a willingness to pay threshold of $50.000/QALY (Frank J et al. ] Manag Care
Spec Pharm. 2024 Sep;30(9):917-928; analisi US)

ICER from Euro 3.825/QALY to 26.737/QALY; In probabilistic analysis, flash CGM was 100% likely to be cost
effective at willingness-to-pay thresholds > €20 000/QALY. (Del Prato S et al. Diabetes Obes Metab. 2024
Sep;26(9):3633-3641; analisi Italia)

PLGS/HCL (Mathieu C et al. Diabetes Technol Ther. 2024 Mar;26(S3):66-75)
Rapporto di costo-efficacia favorevole analizzando il QALY gain incrementale e I'ICER per diversi sistemi
(Mathieu C et al. Diabetes Technol Ther. 2024 Mar;26(S3):66-75; revisione sistematica)
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2. PREMESSA

Il presente documento & stato formulato come aggiornamento delle LLGG adottate con DGR 387/2018 e
redatte dal Tavolo tecnico HTA/Diabetologia istituito con DCS 36/2017 presso I’AReSS Puglia con i
componenti della allora “Commissione per il Diabete mellito e le malattie metaboliche” e il coordinamento
dell’allora Servizio Valutazione integrata in sanita, oggi Centro Regionale HTA dell’Area Valutazione e Ricerca
di AReSS, stante I'esigenza di adottare un approccio valutativo piu vicino alla metodologia dell’Health
technology assessment (HTA). Il documento originario di cui alle citate LLGG gia dava risposta ad alcuni dei
piu rilevanti obiettivi che il tavolo HTA istituito con DCS 36/2017 (aggiornato nei componenti con
deliberazioni successive) si poneva e che si ricapitolano nei punti elenco seguenti:

e individuazione di criteri di appropriatezza di utilizzo di tecnologie per la somministrazione
dell’insulina e il monitoraggio della glicemia in persone affette da diabete in accordo con le piu
recenti linee guida nazionali ed internazionali;

e definizione di criteri per I'identificazione dei soggetti (specialisti e/o centri) prescrittori di tecnologie
per la somministrazione di insulina e il monitoraggio della glicemia in persone affette da diabete;

e censimento sul territorio dei principali elementi strutturali ed organizzativi necessari per la gestione
e presa in carico di persone affette da diabete e utilizzatrici di tecnologie per la somministrazione di
insulina sottocutanea continua;

e sperimentazione sul territorio regionale dei criteri di individuazione dei centri prescrittori di
tecnologie per la somministrazione di insulina e il monitoraggio in continuo della glicemia in persone
affette da diabete, con monitoraggio dei costi;

tuttavia, alla luce del crescente carico di malattia diabetica presente in Puglia, della continua immissione sul
mercato di dispositivi medici innovativi di contrasto al diabete, delle istanze dei pazienti che lamentano
disequita di accesso agli stessi, delle richieste degli specialisti (e fra questi anche degli specialistiambulatoriali
del territorio) che rivendicano il diritto di poter prescrivere ai propri pazienti tecnologie efficaci anche se
spesso non sostenibili per il sistema regionale, si e ritenuto dover provvedere ad un aggiornamento dello
stesso anche in considerazione del maggior livello di maturita che pure a livello nazionale gli approcci HTA
hanno raggiunto nel quadro generale del Programma Nazionale HTA dei dispositivi medici previsto con la
Legge del 23 dicembre 2014 n. 190, al comma 587 dell’art.1, cui il Centro Regionale HTA di AReSS Puglia
collabora.

3. INTRODUZIONE

Il diabete mellito € una malattia cronica caratterizzata da elevati livelli di glucosio nel sangue (iperglicemia),
associata allo sviluppo di complicanze croniche e potenzialmente disabilitanti e a una riduzione
dell’aspettativa di vita [1-2]. In Italia, come a livello globale, la prevalenza del diabete & in costante aumento,
aggravata dall’invecchiamento della popolazione, dalla crescente incidenza di sovrappeso e obesita, e da stili
di vita sempre piu sedentari.

Secondo i dati dell'lstituto Nazionale di Statistica (ISTAT), nel 2022, il 6,6% 321 della popolazione, circa 4
milioni di persone ha dichiarato di aver ricevuto una diagnosi di diabete, in aumento rispetto al 6,3% del 2021
e al 5,9% del 2020. Tale andamento é allineato con quanto riportato nell’Atlante dell'International Diabetes
Federation (IDF) pubblicato nel 2024, che stima in Italia circa 5 milioni di adulti affetti da malattia diabetica,
corrispondente al 7.7% della popolazione adulta. La prevalenza risulta elevata tra gli over 75 anni, dove
supera il 21% (6), mentre nella fascia 50-69 anni si attesta intorno al 9%. Si osservano inoltre differenze
territoriali: le regioni del Sud e le Isole presentano valori superiori alla media nazionale, in alcuni casi anche
oltre il 7%. In termini di incidenza, si stimano circa 5,83 nuovi casi per 1000 persone (6,01 tra gli uomini e
5,66 tra le donne), equivalenti a un totale di circa 350.000 nuove diagnosi di diabete ogni anno. A fronte dei
casi diagnosticati, si stima che oltre 1 milione di persone in Italia conviva con il diabete senza una diagnosi
formale. A questi si aggiungono circa 3,3 milioni di individui in stato di prediabete, ovvero con alterata
glicemia a digiuno o ridotta tolleranza al glucosio (8). Il DMT2 rappresenta oltre il 90% dei casi totali, mentre
il DMT1 interessa circa 300.000 soggetti, pari allo 0,5% della popolazione italiana. Le complicanze legate al
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diabete contribuiscono in maniera significativa alla morbilita e alla spesa sanitaria, attestando il diabete come
la prima causa di insufficienza renale cronica, cecita acquisita e amputazioni non traumatiche nel nostro
Paese (8). Ogni anno si registrano circa 25.000 ricoveri ospedalieri per eventi acuti correlati al diabete, come
episodi chetoacidosi e ipoglicemia per un costo diretto di solo quest’ultima stimato di oltre 107 milioni di
euro. Se si considerano anche i costi indiretti (assenze lavorative, pensionamenti anticipati, assistenza
domiciliare, disabilita), la spesa annua complessiva per il diabete in Italia si avvicina agli 8 miliardi di euro.
La prevalenza del diabete in Puglia & del 7,6% ed & superiore alla media italiana. Il tasso di ospedalizzazione
per diabete con complicanze si e ridotto significativamente negli ultimi anni, ma il tasso standardizzato di
mortalita per diabete permane superiore al dato medio nazionale sia per i maschi che per le femmine (4,78
M e 3,8 F vs valore nazionale di 3,69 M 2,64 F) x 10.000. Il numero di persone che dichiarano di essere
diabetiche in Puglia & pari a 296.000 (ISTAT 2022).
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4. STRUTTURA DEL DOCUMENTO

Il documento si apre con un Sommario che riassume le informazioni essenziali relativamente ai benefici clinici
e socio-sanitari evidenziati per le tecnologie in esame, utile per una condivisione delle informazioni con
stakeholder diversi da professionisti della salute e persone con diabete.

Il documento si articola poi in una prima parte dedicata alla descrizione delle caratteristiche tecniche dei

dispositivi oggetto del presente documento ed in particolare:

1. Pompe per l'infusione continua di insulina (microinfusori)

2. Sistemi integrati microinfusore e sensore (PLGS/HCL) per il monitoraggio in continuo del glucosio
interstiziale

3. Sistemi per il monitoraggio del glucosio interstiziale (p CGM, rt CGM, is CGM/FGM)

4. Sistemi per terapia insulinica multi-iniettiva con ago-cannula sottocutanea

Seguono quattro sezioni principali nella quali, per ciascuna indicazione, & riportata una descrizione narrativa
delle evidenze di letteratura aggiornate con il livello di prova e la forza della raccomandazione per I'utilizzo
della specifica tecnologia:

1. Utilizzo di microinfusori di insulina per CSIl in persone con DM1 adulte, persone con DM2 adulte,
persone con DM1 in eta pediatrica;

2. Utilizzo di sistemi integrati microinfusore e sensore (PLGS e HCL), per la misurazione in continuo del
glucosio in persone con DM1 adulte, persone con DM2 o altro tipo di diabete adulte, persone con DM1
in eta pediatrica;

3. Utilizzo di Sistemi per il monitoraggio continuo del glucosio interstiziale (real-time, retrospettivo,
intermittently scanned o flash) in persone con DM1 adulte, persone con DM1 in eta pediatrica, persone
con DM2 adulte;

4. Utilizzo di ago-cannula sottocutanea in persone con DM1 adulti, persone con DM1 in eta pediatrica,
persone con DM2 adulte per esecuzione di terapia insulinica multi-iniettiva.

A seguire e riportata una sezione dedicata alla definizione dei requisiti necessari per la gestione di pazienti
utilizzatori di tecnologie e I'abilitazione (di specialisti e/o centri) alla prescrizione di tecnologie per la
somministrazione dell’insulina e il monitoraggio in continuo della glicemia in persone affette da diabete.

In Appendice, infine, & possibile trovare 5 modelli di piani terapeutici redatti con evidenza delle indicazioni
prioritarie che raccolgono il piu robusto supporto della letteratura e valutazioni di contesto elaborate dal
Tavolo nel corso degli anni. Ciascun piano terapeutico e corredato da elementi di verifica periodica finalizzati
alla conferma o alla revoca dello stesso in funzione del raggiungimento degli obiettivi terapeutici identificati
al momento della prescrizione della tecnologia. In fase di rinnovo del piano terapeutico sara necessario
compilare solo la sezione del piano inerente agli indicatori di verifica. In particolare, gli Allegatida 1 a5 in
appendice, riportano i fac simile di Piano terapeutico per la prescrizione di:
— CSll in pazienti con DM1 adulti, pazienti con DM2 adulti, pazienti con DM1 in eta pediatrica
(Allegato 1)
— PLGS/HCL in pazienti con DM1 adulti, pazienti con DM1 in eta pediatrica (Allegato 2)
— RTCGM in pazienti con DM1 adulti, pazienti con DM1 in eta pediatrica, pazienti con DM2 adulti
(Allegato 3)
— FGM in pazienti con DM1 adulti, pazienti con DM1 in eta pediatrica, pazienti con DM2 adulti
(Allegato 4)
— AGOCANNULA SOTTOCUTANEA in pazienti con DM1 adulti, pazienti con DM1 in eta pediatrica,
pazienti con DM2 adulti (Allegato 5).
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5. DESCRIZIONE DELLE CARATTERISTICHE TECNICHE DEI DISPOSITIVI

5.1. Dispositivi oggetto del documento
1. Pompe per l'infusione continua di insulina (microinfusori)
2. Sistemi integrati microinfusore e sensore (PLGS/HCL) per il monitoraggio in continuo del glucosio
interstiziale
3. Sistemi per il monitoraggio del glucosio interstiziale (pCGM, rtCGM, isCGM/FGM)
4. Sistemi per terapia insulinica multi-iniettiva con ago-cannula sottocutanea

I Pompe per l'infusione continua di insulina (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion, CSII)

Le pompe per l'insulina (o microinfusori) sono dispositivi portatili che consentono I'infusione continua
di insulina nel tessuto sottocutaneo (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion, CSll). Un componente
principale di questi dispositivi € rappresentato dal corpo pompa che contiene I'elettronica di controllo,
il motore di precisione, il modulo di alimentazione (batterie) e l'interfaccia utente (display e tasti o
controller remoto); esso ha al suo interno un serbatoio (cartuccia/siringa) riempito di insulina ad azione
ultrarapida. La siringa o cartuccia viene collegata al tessuto sottocutaneo attraverso un set di infusione,
un tubicino flessibile (catetere) che collega il serbatoio a una cannula (in teflon o acciaio) che viene
inserita nel tessuto sottocutaneo (solitamente applicato a livello del’'addome). La sostituzione del set di
infusione viene effettuata solitamente ogni 2-3 giorni, sebbene per alcuni modelli di microinfusore siano
oggi disponibili set di infusione che consentono sostituzioni meno frequenti. Il sistema di spinta: Un
motore che aziona una vite, la quale sposta il pistone del serbatoio con una precisione nell'ordine dei
microlitri. Esistono due configurazioni principali di questi dispositivi: una configurazione tradizionale in
cui il corpo pompa é collegato al sito di infusione tramite un catetere (Tubed pump), una configurazione
“Patch” in cui il dispositivo pil compatto & applicato direttamente sulla pelle senza tubicini visibili,
controllati tramite un dispositivo palmare wireless o smartphone.

I microinfusori simulano la funzione fisiologica del pancreas attraverso due modalita di erogazione
programmabili:

Velocita Basale: Erogazione continua e costante di piccole dosi di insulina nelle 24 ore. E altamente
personalizzabile: il medico puo impostare diversi "profili basali" per coprire le variazioni del fabbisogno
insulinico circadiano.

Boli: Somministrazione di quantita discrete di insulina attivate manualmente dall'utente - “a richiesta” -
per coprire l'introito glucidico dei pasti o per correggere episodi di iperglicemia.
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I Sistemi integrati microinfusore e sensore per il monitoraggio del glucosio interstiziale in continuo
(PLGS/HCL)

| sistemi integrati per la gestione del diabete (Automated insulin delivery - AID) accoppiano due
tecnologie diverse: l‘infusione continua di insulina per via sottocutanea (CSIl) attraverso un
microinfusore e il monitoraggio continuo della glicemia (CGM) attraverso un sensore inserito nel
sottocute.

Nel tempo questi sistemi si sono cosi profondamente evoluti verso I'automazione che, dalle Sensor
Augmented Pumps (SAP) caratterizzate da un importante coinvolgimento dell’utente nell'inserimento
di diversi dati (velocita della basale, target glicemico, etc.) senza alcuna possibilita di regolazione
automatica del rilascio di insulina sulla base dei dati del CGM, si & passati ai sistemi Low glucose suspend
(LGS) in grado di sospendere la basale del microinfusore al raggiungimento di livelli di glucosio pari o
inferiori a una soglia predefinita con ripresa dell’erogazione di insulina su iniziativa del paziente o
automaticamente dopo 2 ore di sospensione, indipendentemente dal livello di glucosio raggiunto. Poi,
una ulteriore evoluzione ha portato al rilascio sul mercato di sistemi integrati microinfusore-sensore in
grado di gestire, senza necessita di conferma da parte dell’utilizzatore, la somministrazione di insulina
sulla base dei livelli di glucosio registrati dal sensore, sospendendola in caso di ipoglicemia attuale o
imminente (sistemi Predictive Low Glucose Suspend [PLGS]) ovvero adattandola ogni pochi minuti con
I'obiettivo di raggiungere un valore o un intervallo predeterminato (sistemi Hybrid closed loop [HCL]).
Questi ultimi sistemi, cosiddetti “ad ansa chiusa”, sono dotati di algoritmi piu sofisticati rispetto ai
sistemi PLGS (sicuri ed efficaci nel gestire le ipoglicemie ma non le iperglicemie); essi, infatti, sono in
grado di modulare in tempo reale la somministrazione di insulina attraverso il microinfusore,
aumentandola o riducendola sulla base dei livelli di glucosio misurati dal sensore, con I'obiettivo di
raggiungere un valore o un intervallo glicemico di riferimento. | sistemi ad ansa chiusa attualmente in
commercio non sono, tuttavia, totalmente automatici; sono percio definiti “ibridi” perché richiedono
comunque l'intervento attivo dell’utilizzatore per avviare i boli dei pasti, per segnalare I'attivita fisica,
per reagire agli avvisi, per trattare le ipoglicemie e le iperglicemie gravi (Hybrid Closed Loop [HCL]). Tali
sistemi si distinguono per i componenti del sistema, la tipologia di algoritmo e i parametri di
funzionamento che possono essere modificati dall’utilizzatore. L’algoritmo di controllo pud essere
incorporato nella pompa, in un dispositivo palmare dedicato o in una applicazione per Smart Phone. Gli
algoritmi di controllo possono essere ricondotti a tre modelli: Proportional Integral Derivative (PID),
Model Predictive Control (MPC) e Fuzzy Logic, giungendo all’erogazione dell’insulina attraverso la
valutazione di differenti parametri. Esistono inoltre sistemi completamente automatici che non
richiedono I'intervento dell’utente (fully automated closed loop) ma non sono attualmente disponibili
sul mercato italiano.
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I Sistemi per il monitoraggio continuo del glucosio interstiziale
L’uso dei dispositivi di monitoraggio continuo del glucosio interstiziale (CGM) viene proposto in aggiunta
alla modalita tradizionale di automonitoraggio mediante glucometri a strisce reattive (Self-Monitoring
of Blood Glucose, SMBG), salvo per i dispositivi che sono stati approvati dalle autorita regolatorie per
I'uso cosiddetto “non-aggiuntivo” o “sostitutivo” del SMBG (in quest’ultimo caso, I'informazione
ottenuta con il dispositivo CGM puo essere impiegata per le decisioni terapeutiche (per esempio per
decidere la quantita di insulina da somministrare per il bolo insulinico).
Si tratta di dispositivi che consentono di ottenere misure frequenti della concentrazione di glucosio nel
fluido interstiziale sottocutaneo permettendo di ricostruire il profilo della glicemia di un paziente
diabetico con una risoluzione temporale di pochi minuti. | sensori CGM misurano la glicemia nel fluido
interstiziale sottocutaneo che circonda le cellule. Particolare attenzione merita l'intervallo di tempo
necessario al glucosio per diffondere dal plasma ai tessuti, in quanto questo produce un ritardo
temporale nella misurazione delle variazioni delle concentrazioni di glucosio tra plasma e fluido
interstiziale. Tale ritardo pud determinare errori di stima in caso di rapide variazioni della glicemia
plasmatica.
| sistemi per il monitoraggio continuo del glucosio interstiziale sono costituiti da:

1. un sensore monouso per il glucosio che viene inserito nel tessuto sottocutaneo, in genere sul
braccio e/o sull'addome rivestito da un enzima che reagisce con il glucosio presente nel liquido
interstiziale. La reazione genera una debole corrente elettrica che viene trasmessa al ricevitore
e che calcola e visualizza i valori di concentrazione del glucosio. La maggior parte dei sensori
disponibili in commercio ha una durata compresa fra 7 e 15 giorni, al termine dei quali il sensore
deve essere sostituito dall’utilizzatore. Alcuni sensori vengono impiantati dal clinico nel tessuto
sottocutaneo (ad es. a livello del braccio) con un piccolo intervento chirurgico e hanno una
durata di almeno 6 mesi.

2. untrasmettitore, separato dal sensore ovvero ad esso integrato a costituire un unico dispositivo
(all in one), per inviare le informazioni sulle concentrazioni di glucosio dal sensore al ricevitore,
un monitor o uno smartphone compatibile con una app dedicata (in modalita wireless, con
tecnologia Bluetooth o NCF).

3. un ricevitore, un dispositivo dotato di display/piccolo monitor o uno smartphone con app
dedicata, che mostrano i valori di glucosio nel fluido interstiziale in tempo reale o
retrospettivamente;

Alcuni sistemi richiedono di esseri calibrati utilizzando la misurazione del glucosio nel sangue ottenuta
con glucometro e strisce reattive. | sistemi CGM attualmente in uso non richiedono una calibrazione
giornaliera; tuttavia, il dispositivo puo talvolta richiedere I'inserimento manuale di un valore glicemico,
oppure il paziente puo scegliere di farlo per un controllo personale. In questi casi, il valore misurato
tramite stick glicemico capillare viene inserito manualmente nell’app e nel ricevitore.

Il sensore misura i valori interstiziali di glucosio a intervalli regolari pil 0 meno ravvicinati (1-5 minuti),
oppure continuativamente, memorizzandoli nel ricevitore e rendendo disponibili le relative letture, a
richiesta del paziente (tramite scansione del sensore - rilevazione Intermittente o Flash) o in automatico
senza intervento dell’utilizzatore.

Per alcuni modelli, le informazioni del monitoraggio del glucosio possono anche essere trasmesse ad
altri dispositivi tramite la tecnologia Bluetooth, in modo che i familiari o altri operatori sanitari possano
accedere alle informazioni sulla glicemia. Oltre ai livelli di glucosio attuali, i sistemi di monitoraggio del
glucosio possono fornire dati di tendenza (in aumento, in diminuzione, stabili, tasso di variazione) e
funzioni di allarme che avvisano i pazienti di eventuali deviazioni della glicemia, consentendo loro di
adottare misure correttive piu tempestivamente. Possono inoltre conservare dati per intervalli di tempo
definiti (storico) e grazie all’interfaccia con software web based appositamente progettati possono,
scaricando dal lettore i dati rilevati, generare una serie di report che offrono un quadro glicemico
completo per vari periodi in formati grafici facili da interpretare e fruibili dall’utilizzatore oltre che
eventualmente condivisibili con il clinico.
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Il limite principale dei sensori CGM é rappresentato dall’accuratezza, in quanto il deterioramento del
sensore pud generare misure con un errore sistematico. Per i dispositivi che richiedono calibrazione,
I’accuratezza dei valori forniti dal sensore & fortemente legata alla fase di calibrazione, che deve avvenire
in un momento in cui la glicemia plasmatica non varia eccessivamente.

Va inoltre ricordato che, per qualunque dispositivo, il valore letto dal sensore va confermato con SMBG
in presenza di sintomi clinici non coerenti con la lettura (es., sintomi da ipoglicemia con valore
apparentemente normale).

In commercio sono disponibili n.3 tipi di dispositivi CGM:

o Professional CGM (pCGM), in cui la visualizzazione del livello di glucosio avviene in modo
retrospettivo. Il sistema misura le concentrazioni di glucosio nel corso di un determinato periodo
di tempo (7-14 giorni), le informazioni vengono memorizzate in un monitor e possono essere
scaricate e interpretate in seguito dal professionista di riferimento.

¢ Real-time CGM (rtCGM) nel quale il livello di glucosio & misurato in modo continuativo nel
liquido interstiziale ed & direttamente visibile e utilizzabile (le informazioni sono inviate
costantemente ad un'applicazione per smartphone o a un ricevitore separato, dove vengono
visualizzate, o a un microinfusore per insulina); tali dispositivi sono forniti di allarmi che
segnalano le oscillazioni glicemiche piu significative. Gli allarmi possono essere generati al
raggiungimento di un livello predefinito di glucosio alto o basso (allarmi di soglia glicemica),
alcuni minuti prima (allarmi predittivi), o indipendentemente dal valore di glucosio del momento
in caso di rapida discesa o salita. Alcuni rt CGM hanno caratteristiche tali di interoperabilita
(certificate) da poter essere integrati digitalmente in sistemi automatizzati (ad es. Microinfusori
di insulina per creare sistemi a "ansa chiusa" o pancreas artificiale)

e Intermittently scanned CGM (isCGM), anche chiamato Flash glucose monitoring (FGM) misura
i livelli di glicemia nei fluidi interstiziali ad intervalli regolari (da 1 a 5 minuti) ma fornisce dati
all’utente previa scansione del sensore. | pazienti, infatti, devono scansionare attivamente il
sensore con un dispositivo separato (un lettore o uno smartphone dotato di App compatibile)
per visualizzare la lettura aggiornata e memorizzare i dati.

18
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I Sistemi per terapia insulinica multi-iniettiva con ago-cannula sottocutanea

| Sistemi di questo tipo consentono la somministrazione di insulina attraverso ago-cannula sottocutanea.
L'inserimento dell’ago-cannula avviene, dopo eventuale pretrattamento topico con anestetico, mediante
insertore automatico atraumatico e indolore, con angolo di inserzione a 90°, di cannula sottocutanea in
Teflon di lunghezza variabile (da un minimo di 6 fino a 9 mm) compatibile con ago da penna o siringa (6-8
mm). L'ago-cannula pud permanere in situ per non piu di 72 h e assicurare un numero massimo di
perforazioni pari a 75.

L'utilizzo di questo sistema permette di ridurre il numero di iniezioni dalle 4 somministrazioni/die (1460
iniezioni/anno) ad una iniezione ogni tre giorni (pari a 125 iniezioni/anno) necessaria per I'inserimento
dell’ago-cannula sottocute, offrendo la possibilita di ricevere ogni giorno molteplici iniezioni senza la
necessita di una puntura per ogni dose somministrata.
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9. RIFERIMENTI PER LA GRADUAZIONE DELLE PROVE E DELLE RACCOMANDAZIONI

LIVELLO DI PROVA (levels of evidence): probabilita che un certo numero di conoscenze sia derivato da studi
pianificati e condotti in modo tale da produrre informazioni valide e prive di errori sistematici. | LDP Indicano
la qualita metodologica degli studi scientifici disponibili, ordinati dal piu attendibile al meno attendibile.

FORZA DELLA RACCOMANDAZIONE (strenght of recommendation): probabilita che I'applicazione nella
pratica di una raccomandazione determini un miglioramento dello stato di salute della popolazione. Le FDR
indicano quanto sia opportuno applicare l'intervento nella pratica clinica.

Livelli di prova (LDP)

| - Prove ottenute da piu studi clinici controllati randomizzati e/o da revisioni sistematiche di studi
randomizzati

Il - Prove ottenute da un solo studio randomizzato di disegno adeguato

Il - Prove ottenute da studi di coorte non randomizzati con controlli concorrenti o storici o loro metanalisi
IV - Prove ottenute da studi retrospettivi tipo caso-controllo o loro metanalisi

V - Prove ottenute da studi di casistica (“serie di casi”) senza gruppo di controllo

VI - Prove basate sull’opinione di esperti autorevoli o di comitati di esperti come indicato in linee-guida o
consensus conference, o basate su opinioni dei membri del gruppo di lavoro responsabile di queste linee-
guida

Forza della raccomandazione (FDR)

A - L'esecuzione di quella particolare procedura o test diagnostico e fortemente raccomandata. Indica una
particolare raccomandazione sostenuta da prove scientifiche di buona qualita, anche se non
necessariamente di tipo 1 o Il

B - Si nutrono dei dubbi sul fatto che quella particolare procedura o intervento debba

sempre essere raccomandata, ma si ritiene che la sua esecuzione debba essere

attentamente considerata

C - Esiste una sostanziale incertezza a favore o contro la raccomandazione di eseguire la procedura o
I'intervento

D - L’esecuzione della procedura non e raccomandata

E - Si sconsiglia fortemente I'esecuzione della procedura

23



34562

Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 51 del 29-6-2026

10. POMPE PER L'INFUSIONE CONTINUA DI INSULINA (MICROINFUSORI)
10.1. Indicazioni

In generale, si raccomanda di offrire a tutti i soggetti con diabete mellito di tipo 1 I'opzione di una terapia
insulinica mediante microinfusore di insulina rispetto alla terapia insulinica multi-iniettiva per i vantaggi sui
livelli di emoglobina glicata, le ipoglicemie severe, la variabilita glicemica, la qualita di vita e la soddisfazione
per il trattamento. La terapia con microinfusore puo essere considerata anche in soggetti con diabete di tipo
2 in terapia multi-iniettiva.

(Linee guida ADA; AACE; SID-AMD).

In particolare nelle persone giovani e adulte con diabete di tipo 1 in terapia multi-iniettiva o altri tipi di
diabete insulino-deficiente, le Linee guida prevedono la possibilita di utilizzare il solo microinfusore invece di
un sistema AID (HCL o PLGS) quando raggiungono gli obiettivi glicemici con un time below range (TBR) minimo,
riportano episodi rari di ipoglicemia sintomatica ed eseguono regolarmente l'automonitoraggio della
glicemia (SMBG) (almeno 4 volte al giorno per le persone con diabete di tipo 1) - Livello della prova I; forza
della raccomandazione B) o quando, indipendentemente dal loro status glicemico di partenza, non sono in
grado di utilizzare o non scelgono un sistema HCL o PLGS (forza della raccomandazione A)

La scelta del dispositivo dovrebbe essere effettuata in base alle circostanze, alle preferenze e alle esigenze
individuali. (forza della raccomandazione A)

Persone con DM1 (o altri tipi di diabete insulino-deficiente, assimilabili al Diabete di tipo 1) adulti

e Emoglobina glicata persistentemente superiore al target desiderabile per il paziente, nonostante terapia
insulinica multi-iniettiva (MDI) intensiva e ottimizzata che non accettino o non abbiano la capacita di
gestire un sistema HCL - Livello della prova I; Forza della raccomandazione A

e Occorrenza e/o elevato rischio di ipoglicemie severe? che non accettino o non abbiano la capacita di
gestire un sistema PLGS o HCL - Livello della prova I; Forza della raccomandazione A

In fase di prima prescrizione € opportuno indicare il livello attuale di HbAlc, il target di HbA1lc desiderabile

personalizzato, I'avvenuta intensificazione e ottimizzazione della MDI, I'occorrenza e/o i fattori di rischio di

ipoglicemie severe.

Persone con DM2

e (Cattivo controllo metabolico nonostante MDI intensiva e ottimizzata Livello della prova II; Forza della
raccomandazione C

In fase di prima prescrizione € opportuno indicare il livello attuale di HbAlg, il target di HbA1lc desiderabile

personalizzato, I'avvenuta intensificazione e ottimizzazione della MDI.

Persone con DM1 in eta pediatrica

e Compenso metabolico non soddisfacente (HbAlc persistentemente elevata)
e Elevata insulino-sensibilita / basso fabbisogno insulinico

e Ipoglicemia severa

e Compromissione dello stile di vita con MDI (inclusa acmofobia)

e Diabete neonatale

e Etaprescolare

e Non accettazione o incapacita di gestire un sistema PLGS o HCL

Livello della prova I-1V; Forza della raccomandazione A

2 5i definisce severa o grave una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete
Mellito, ed. 2016).

24
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In fase di prima prescrizione € opportuno indicare il livello attuale di HbAlc, il target di HbAlc desiderabile
personalizzato, I'avvenuta intensificazione e ottimizzazione della MDI, 'occorrenza e/o i fattori di rischio di
ipoglicemie severe.

10.2. Caratteristiche del paziente ideale
E essenziale una adeguata valutazione del paziente, che dovrebbe avere le seguenti caratteristiche:

Aver seguito un percorso di educazione e addestramento all’'uso del dispositivo

Essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete

Essere disponibile al cambiamento

Avere aspettative realistiche nei confronti della CSlI

e Conoscere e applicare il calcolo dei carboidrati

e Dimostrare stabilita emotiva

e Assenza diregolare esposizione a campi magnetici

e Assenza di condizioni psichiatriche (come stati ansioso-depressivi gravi, psicosi, gravi disturbi del
comportamento alimentare) non controllate.

e Assenza di attivita sportive o lavorative che potrebbero interferire con la funzionalita della pompa

e Accettare lo strumento

e Accettare di eseguire le glicemie capillari giornaliere necessarie per la gestione della terapia, secondo le

indicazioni dello specialista (> 4 al giorno)

Il paziente pediatrico ideale deve avere le stesse caratteristiche del paziente adulto, ma in questo caso &
essenziale il ruolo della famiglia, che deve poter assicurare adeguato supporto pratico, tecnico e
motivazionale al bambino/ragazzo con diabete. E quindi opportuno ricordare che la terapia pit adatta al
paziente pediatrico deve tenere in considerazione le necessita e le caratteristiche dell’intero nucleo familiare
o, perlomeno, dell’adulto di riferimento.

Livello della prova VI; Forza della raccomandazione B

Il documento di prima prescrizione dovra prevedere la verifica delle caratteristiche indicate. Il medico
prescrittore dovra acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal paziente (adulto o
pediatrico >14 anni) o dal genitore/adulto di riferimento (in eta pediatrica).

10.3. Caratteristiche del team curante

Non ci sono linee guida internazionali che definiscano le caratteristiche della struttura diabetologica e del

team che si deve prendere cura dei pazienti in CSII-CGM-FGM-PLGS-HCL. Le seguenti caratteristiche sono

pero fondamentali perché la terapia con microinfusore sia efficace:

e team multidisciplinare (medico, dietista, infermiere, possibilmente anche psicologo) esperto nel campo
della terapia insulinica sottocutanea continua, con una formazione specifica e competente nella corretta
selezione del paziente da passare a CSl|

e risorse adeguate all’educazione e all’addestramento iniziale e per il follow-up nel lungo termine

e ambulatorio dedicato per i pazienti in CSII-CGM- FGM-PLGS-HCL

e struttura di Endocrinologia con reperibilita 24 h

La formazione tecnica fornita dalle ditte produttrici di microinfusore non puod essere considerata sufficiente

per la preparazione del paziente all’uso della CSII.

E consigliabile I'attestazione da parte del team della avvenuta formazione strutturata del paziente mediante

il rilascio di un documento in cui siano specificamente indicate le competenze apprese e le verifiche

periodiche effettuate.

Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A

10.4. Rinforzo educativo periodico
La terapia con CSlI richiede rinforzi educativi periodici, scadenzati in base alle esigenze individuali del paziente,
riguardo:
25
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e |'utilizzo della pompa insulinica da un punto di vista tecnico

e |'uso appropriato di conteggio carboidrati, fattore di correzione e rapporto insulina/carboidrati
e |'uso delle funzioni avanzate del microinfusore

la prevenzione, diagnosi e gestione di eventuali problemi relativi al dispositivo

I’'opportunita di misurare i chetoni (quando & necessario)

la gestione delle complicanze acute (ipoglicemia e iperglicemia)

le procedure sicure per tornare a terapia MDI qualora non sia possibile utilizzare il microinfusore
e e verifiche della adeguatezza dell’'infusione basale di insulina.

Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A

10.5. Verifica periodica
Periodicamente & necessario verificare la sussistenza delle seguenti tre condizioni:
e |l raggiungimento degli obiettivi metabolici che avevano portato all’avvio della terapia CSlI
e la capacita di gestire il dispositivo e il tipo di terapia
e la persistenza di motivazione a proseguire con CSlI
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A

Il primo rinnovo dovrebbe avvenire entro 6 mesi dalla prima prescrizione, i successivi con cadenza annuale.
Il documento di rinnovo dovra prevedere la verifica delle condizioni indicate. Il medico prescrittore dovra
acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal paziente (adulto o pediatrico >14 anni) o
dal genitore/adulto di riferimento (in eta pediatrica).

10.6. Criteri per considerare I'interruzione della terapia
Il team curante considera I'interruzione della terapia con CSll in caso di:
e non adeguata gestione della terapia o mancata aderenza alle indicazioni terapeutiche
e mancato rispetto dei controlli ambulatoriali
mancato raggiungimento degli obiettivi personalizzati per cui era stata posta indicazione alla CSII
aumento della frequenza di complicanze acute (chetoacidosi, ipoglicemie gravi)
e volonta del paziente di interrompere la terapia con la pompa per validi motivi
e comparsa di controindicazioni.
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione B

Il documento di rinnovo dovra prevedere la verifica delle condizioni indicate e la possibilita di revoca della
prescrizione.
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11. SISTEMI INTEGRATI MICROINFUSORE E SENSORE PER MONITORAGGIO IN CONTINUO DEL GLUCOSIO
INTERSTIZIALE (PLGS o HCL)

11.1. Indicazioni
In soggetti con diabete mellito di tipo 1 si raccomanda I'utilizzo di sistemi ad ansa chiusa costituiti da
microinfusore e sensore con automatismo (AID) rispetto all'uso di sistemi senza automatismo.
Raccomandazione forte a favore dell’intervento, con qualita delle prove alta.
Linee Guida ADA - American Diabetes Association. (Laddove non ¢ indicato il livello di prova, & perché non e
presente nella linea guida citata)

| sistemi HCL dovrebbero essere offerti per la gestione del diabete a tutte le persone giovani e adulte con
diabete di tipo 1 (forza della raccomandazione A) e altri tipi di diabete insulino-deficiente, che siano in grado
di utilizzare il dispositivo in modo sicuro (da soli o con un caregiver), indipendentemente da un precedente
impiego di CSII. | sistemi HCL sono fortemente raccomandati poiché & stato dimostrato che il loro utilizzo
aumenta il TIR, soprattutto durante la notte, e puo ridurre il tempo trascorso in ipoglicemia.

Questo metodo di somministrazione di insulina & pertanto preferibile rispetto ad altre modalita. In
particolare, tali sistemi dovrebbero essere presi in considerazione per le persone con diabete con glicemia
subottimale, significativa variabilita glicemica, compromissione della consapevolezza dell'ipoglicemia o che
consentono un'iperglicemia permissiva per timore dell'ipoglicemia. Questi sistemi, inoltre, portano a una
maggiore fiducia nella tecnologia, a una maggiore flessibilita nell'orario dei pasti e a una riduzione del disagio
legato al diabete, sia per le persone con diabete che per chi se ne prende cura.

Livello della prova I; Forza della raccomandazione A

La scelta del dispositivo dovrebbe essere effettuata in base alle circostanze, alle preferenze e alle esigenze
individuali. (forza della raccomandazione A)

Per la gestione del diabete in giovani e adulti con diabete di tipo 1 (forza della raccomandazione A) o altri
tipi di diabete insulino-deficiente, con ipoglicemie frequenti, ridotta consapevolezza dell’ipoglicemia o che
consentono un'iperglicemia permissiva per timore dell'ipoglicemia, e che non siano in grado di utilizzare o
non scelgano un sistema HCL dovrebbe essere offerta la terapia insulinica con un dispositivo con funzione di
sospensione del glucosio in previsione di ipoglicemia (PLGS). (forza della raccomandazione A)

Si indica I'utilizzo dei sistemi HCL per:

Persone adulte e in eta pediatrica con diabete di tipo 1 in terapia insulinica intensiva,
e indipendentemente dal loro status glicemico di partenza (forza della raccomandazione A)
e indipendentemente da un precedente utilizzo del solo microinfusore (CSII)

con compenso glico-metabolico subottimale

con ipoglicemie frequenti o tempo trascorso in ipoglicemia elevato

con significativa variabilita glicemica

con compromissione della consapevolezza dell'ipoglicemia

con iperglicemia permissiva (per timore dell'ipoglicemia)

in grado di utilizzare il dispositivo HCL in modo sicuro (da soli o con un caregiver)

La scelta del dispositivo dovrebbe essere effettuata in base alle circostanze, alle preferenze e alle esigenze

individuali. (forza della raccomandazione A)

Si indica I'utilizzo dei sistemi PLGS per:

Persone adulte o in eta pediatrica con diabete di tipo 1 (o altri tipi di diabete insulino-deficiente, assimilabili
al Diabete di tipo 1)

e indipendentemente da un precedente utilizzo del solo microinfusore (CSlI)

e con ipoglicemie frequenti o tempo trascorso in ipoglicemia elevato
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e ridotta consapevolezza dell'ipoglicemia

e che consentono un'iperglicemia permissiva per timore dell'ipoglicemia

e nonin grado o che non scelgano di utilizzare un dispositivo HCL

e ingrado di utilizzare il dispositivo PLGS in modo sicuro (da soli o con un caregiver)

11.2. Caratteristiche del paziente ideale

Il paziente ideale per utilizzare un microinfusore integrato ad un dispositivo per CGM deve avere le stesse

caratteristiche del paziente ideale per 'uso della CSlI (v. sezione precedente) e inoltre deve essere:

e ingrado e disposto a usare il CGM per un tempo >70%

e disposto ad usare I'algoritmo per un tempo >80%

e adeguatamente istruito nell’'uso del sistema integrato

e in eta pediatrica, & indispensabile I'assistenza di familiari o dell’adulto di riferimento adeguatamente
istruiti.

Livello della prova VI; Forza della raccomandazione B

Per tutti (adulti/eta pediatrica):

Il piano terapeutico di prima prescrizione puo essere attivato da subito (in presenza di una delle condizioni
indicate) o al superamento del periodo di prova (1 — 2 mesi al massimo secondo quanto previsto nel
disciplinare di gara).

Il documento di prima prescrizione dovra prevedere la verifica delle caratteristiche indicate. Il medico
prescrittore dovra acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal paziente (adulto o
pediatrico >14 anni) o dal genitore/adulto di riferimento (in eta pediatrica).

11.3. Caratteristiche del team curante

Non ci sono linee guida internazionali che definiscano le caratteristiche della struttura diabetologica e del

team che si deve prendere cura dei pazienti in CSII-CGM-FGM-PLGS-HCL. Le seguenti caratteristiche sono

pero fondamentali perché la terapia con microinfusore sia efficace:

e team multidisciplinare (medico, dietista, infermiere, possibilmente anche psicologo) esperto nel campo
della terapia insulinica sottocutanea continua, con una formazione specifica e competente nella corretta
selezione del paziente da passare a CSlI

e risorse adeguate all’educazione e all’addestramento iniziale e per il follow-up nel lungo termine

e ambulatorio dedicato per i pazienti in CSII-CGM- FGM-PLGS-HCL

e struttura di Endocrinologia con reperibilita 24 h

La formazione tecnica fornita dalle ditte produttrici di microinfusore non puo essere considerata sufficiente

per la preparazione del paziente all’uso del sistema PLGS o HCL.

E consigliabile I'attestazione da parte del team della avvenuta formazione strutturata del paziente mediante

il rilascio di un documento in cui siano specificamente indicate le competenze apprese e le verifiche

periodiche effettuate.

Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A

11.4. Rinforzo educativo periodico
E necessario rinforzare periodicamente I'educazione su:
o utilizzo del sistema da un punto di vista tecnico
e come prevenire, diagnosticare e gestire eventuali problemi relativi all'inserzione/uso del sensore
e scelte terapeutiche conseguenti ai dati rilevati con il monitoraggio
e come comportarsi quando non & possibile utilizzare il monitoraggio continuo
e potenziali interferenze delle letture del CGM con farmaci.
e la prevenzione, diagnosi e gestione di eventuali problemi relativi all’agocannula e ai dispositivi
e |'opportunita di misurare i chetoni (quando & necessario)
o la gestione delle complicanze acute (ipoglicemie e iperglicemia severa)
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e le procedure sicure per tornare a terapia MDI qualora non sia possibile utilizzare il microinfusore
e scarico domiciliare dei dati

Il sistema integrato va usato sotto supervisione di un team multidisciplinare con esperienza sia nella CSll che
nel CGM.
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A

11.5. Verifica periodica
Nel paziente che utilizza un sistema integrato microinfusore e sensore per CGM ¢ necessario periodicamente
controllare che:
e abbia raggiunto gli obiettivi metabolici che avevano portato all’uso del sistema
e abbia utilizzato I'algoritmo almeno 1'80% del tempo
e abbia utilizzato il sensore almeno il 70% del tempo
abbia misurato la glicemia capillare secondo indicazioni del curante
sappia interpretare e utilizzare correttamente i dati forniti dal sensore
non abbia sviluppato reazioni cutanee nella sede di inserimento del sensore o dell’agocannula
e sia consapevole della possibile interferenza di farmaci® con la lettura del glucosio interstiziale.
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A

Il primo rinnovo dovrebbe avvenire entro 6 mesi dalla prima prescrizione, i successivi con cadenza annuale.
Il documento di rinnovo dovra prevedere la verifica delle condizioni indicate. || medico prescrittore dovra
acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal paziente (adulto o pediatrico >14 anni) o
dal genitore/adulto di riferimento (in eta pediatrica).

11.6. Criteri per considerare l'interruzione della terapia
| criteri per sospendere la terapia con PLGS o HCL sono gli stessi utilizzati per la CSII cui si aggiungono:
e tempo di utilizzo del sensore <70%
uso non corretto dei dati forniti dal CGM
mancato raggiungimento degli obiettivi metabolici che avevano portato all’'uso della pompa con sensore
non adeguata gestione della terapia o mancata aderenza alle indicazioni terapeutiche
mancato rispetto dei controlli ambulatoriali
aumento della frequenza di complicanze acute (chetoacidosi, ipoglicemie gravi)
volonta del paziente di interrompere la terapia con sistema integrato per validi motivi
e comparsa di controindicazioni.
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione B

Il documento di rinnovo dovra prevedere la verifica delle condizioni indicate e la possibilita di revoca della
prescrizione.
I documento di rinnovo dovra prevedere la verifica delle condizioni indicate.
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12. SISTEMI PER IL MONITORAGGIO DEL GLUCOSIO INTERSTIZIALE - Dispositivi per Continuous Glucose
Monitoring (pCGM, rtCGM e isCGM/FGM) (inclusi dispositivi transcutanei e dispositivi impiantabili
sottocute)

12.1. Indicazioni per rtCGM, isCGM/FGM
Il sistema per monitoraggio in continuo del glucosio (rtCGM; isCGM/FGM) dovrebbe essere offerto per la
gestione del diabete negli adulti e nei giovani diabetici tipo 1 e tipo 2 in terapia insulinica con iniezioni
multiple giornaliere (MDI) o CSlI, in grado di utilizzare i dispositivi in modo sicuro (in autonomia o con un
caregiver). La scelta del dispositivo deve essere effettuata in base alle circostanze, alle preferenze e alle
esigenze individuali.
Forza della raccomandazione A. Linee Guida ADA - American Diabetes Association.

Diversi trials clinici randomizzati hanno evidenziato vantaggi sul rischio di ipoglicemia, sui livelli di emoglobina
glicata, sul Time In Range e sulla variabilita glicemica quando i soggetti partecipanti utilizzavano sistemi di
monitoraggio in continuo del glucosio rispetto all'automonitoraggio glicemico capillare.

Inoltre, sono stati dimostrati effetti significativi sulla riduzione dei ricoveri ospedalieri e sul miglioramento
degli indicatori di qualita della vita e di soddisfazione per la terapia in persone con diabete tipo 1 e tipo 2.
Le linee guida ormai da tempo non fanno differenza fra terapia insulinica multi-iniettiva e utilizzo di insulina
basale; la raccomandazione ¢ di utilizzare il CGM in tutte le persone in terapia insulinica (qualunque terapia
insulinica e qualunque tipo di diabete). In termini di costo — efficacia, tuttavia, le evidenze sono discordanti
anche all'interno delle medesime popolazioni diabetiche e va tuttavia sottolineato che parte dei risultati
deriva da ipotesi modellistiche formulate in assenza di dati real-world specifici. Cio € quanto sintetizzato nel
documento “AGENAS —Universita Cattolica del Sacro Cuore, Report HTA dei dispositivi per il monitoraggio
continuo della glicemia (CGM), Novembre 2025”, da cui & estratto anche il paragrafo seguente.

Per il diabete mellito di tipo 1, vi sono evidenze che il CGM rappresenta una strategia costo-efficace
rispetto allo SMBG, soprattutto nei pazienti con elevato rischio di ipoglicemia o con scarso controllo
glicemico. | benefici in termini di riduzione degli eventi acuti e delle complicanze croniche si traducono in
guadagni di QALY (anni di vita pesati per la qualita) e in una maggiore sostenibilita a lungo termine,
nonostante i costi iniziali piu elevati dei dispositivi. Tuttavia, la sostenibilita complessiva dipende in misura
critica dal livello di adozione, dalla frequenza di monitoraggio tradizionale (SBGM) e dal prezzo dei
dispositivi. Non mancano, pero, analisi piu conservative che evidenziano ICER (incrementi di efficacia in
rapporto ai costi) molto superiori alle soglie comunemente accettate (€20.000-25.000 per ogni anno di vita
guadagnato pesato per la qualita — costo per QALY), sottolineando I'importanza di prezzi sostenibili e di dati
real-world per consolidare le valutazioni.

Nel diabete mellito di tipo 2 in terapia insulinica, le evidenze sono piu limitate e meno omogenee. Alcuni
studi, mostrano che I'isCGM puo essere costo-efficace, mentre il rtCGM risulta meno giustificabile ai prezzi
correnti. Altri contesti, riportano ICER molto elevati e una probabilita di costo efficacia praticamente nulla
alle soglie comunemente accettate. Anche nei pazienti con DMT2, il CGM puo contribuire a una riduzione
delle complicanze e, in specifici scenari, a un bilancio economico favorevole, soprattutto quando i costi dei
dispositivi risultano contenuti.

Nel diabete mellito di tipo 2 in terapia insulinica, il CGM, e in particolare I'isCGM, si configura come una
soluzione economicamente vantaggiosa grazie al rilevante impatto nella riduzione delle complicanze
(croniche) e dei costi a esse associati; quanto pil alto € il numero di controlli glicemici quotidiani effettuati
con SMBG, tanto piu ridotto risulta il divario di costo con I'isCGM. Questo suggerisce che I'isCGM puo
diventare una scelta economicamente piu sostenibile in quei pazienti che richiedono un monitoraggio piu
intensivo della glicemia, in quanto la differenza di spesa rispetto al SMBG tende a ridursi in modo
significativo.

Dal punto di vista del sistema sanitario, un’adozione progressiva dei CGM mostra il potenziale di generare
risparmi significativi nel medio-lungo periodo, a condizione che sia accompagnata da una governance
attenta dei costi, da politiche di rimborso mirate e da un monitoraggio sistematico dell’impatto reale sulla
popolazione. Tali evidenze suggeriscono che I'adozione delle tecnologie CGM non debba essere considerata
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soltanto in termini di investimento iniziale, ma anche come opportunita di sostenibilita futura, attraverso la
riduzione degli eventi avversi e il miglioramento della qualita dell’assistenza.

Il sistema per monitoraggio in continuo del glucosio (rtCGM; isCGM/FGM) dovrebbe essere offerto per la
gestione del diabete in persone adulte o in eta pediatrica con diabete di tipo 1 o diabete di tipo 2 in terapia
insulinica, in grado di utilizzare i dispositivi in modo sicuro (da soli o con un caregiver). La scelta del dispositivo
deve essere effettuata in base alle circostanze, alle preferenze e alle esigenze individuali.

Livello della prova 1; Forza della raccomandazione A

Il rtCGM con allarmi predittivi dovrebbe essere raccomandato rispetto al monitoraggio continuo della
glicemia a scansione intermittente per le persone con diabete e ipoglicemia problematica (ipoglicemia severa
o inconsapevole).

Forza della raccomandazione A

L'uso periodico di rtCGM; isCGM/FGM e I'uso di p-CGM retrospettivo pud essere utile per la gestione del
diabete in circostanze in cui l'uso costante di CGM non e desiderato o disponibile
Forza della raccomandazione C

Il sistema isCGM/FGM di monitoraggio continuo della glicemia a scansione intermittente potrebbe essere
preso in considerazione per le seguenti condizioni:

- nuova diagnosi di diabete di tipo 2

- trattamento con terapia non insulinica

- assenza di evidenza di ipoglicemia problematica

Livello della prova 4, Forza della raccomandazione D

Siindica I'utilizzo dei dispositivi medici in parola per:

Persone con Diabete Tipo 1 (o altre forme di diabete insulino-deficiente assimilabili al diabete di tipo 1) in

eta adulta (dispositivi transcutanei e dispositivi impiantabili sottocute)

e Ipoglicemia frequente, severa o problematica® per la vita del paziente; in presenza di ipoglicemia severa
o problematica il rtCGM con allarmi predittivi & la prima scelta.

Livello della prova I; Forza della raccomandazione A

e Emoglobina glicata persistentemente superiore al target desiderabile per il paziente, nonostante terapia
insulinica intensiva e ottimizzata
Livello della prova I; Forza della raccomandazione A

e Donne con diabete tipo 1 in gravidanza, per migliorare il compenso metabolico e gli outcome neonatali
(dispositivi transcutanei)
Livello della prova Il; Forza della raccomandazione A

e Condizioni lavorative o stili di vita in cui un controllo molto frequente & consigliabile ma non praticabile
(ad es., minatori, subacquei, lavoratori dell’edilizia, ecc.)’.
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A

4 Per ipoglicemia problematica si intende: 22 episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 12 mesi o 1 episodio di ipoglicemia severa negli
ultimi 12 mesi associato a ipoglicemia inavvertita o a estrema labilita glicemica o a paura delle ipoglicemie ricorrenti tale da impattare
negativamente sulla gestione della vita quotidiana (cfr. Choudhary P et al, Diabetes Care 2015; 38:1016-1029).

5 A titolo indicativo: ‘Allegato 1 del documento della Conferenza permanente per i rapporti tra lo stato le regioni e le province
autonome del 2006 sulle “attivita' lavorative che comportano un elevato rischio di infortuni sul lavoro ovvero per la sicurezza e
I'incolumita o la salute dei terzi”
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Persone con Diabete Tipo 1 in eta pediatrica (dispositivi transcutanei)

e Ipoglicemia frequente, severa o problematica; in presenza di ipoglicemia problematica il rtCGM con
allarmi predittivi & la prima scelta.

e Emoglobina glicata persistentemente superiore al target desiderabile per il paziente, nonostante terapia
insulinica intensiva e ottimizzata

Livello della prova I; Forza della raccomandazione A

e Ulteriori indicazioni, soprattutto se ostative alla implementazione della terapia:
o >10SMBG/giorno
o Acmofobia

Persone con Diabete Tipo 2 in eta adulta in terapia insulinica (dispositivi transcutanei e dispositivi

impiantabili sottocute)

e Ipoglicemia frequente, severa o problematica per la vita del paziente; in presenza di ipoglicemia severa
o problematica il rtCGM con allarmi predittivi & la prima scelta.

e Emoglobina glicata persistentemente superiore al target desiderabile per il paziente

Livello della prova I; Forza della raccomandazione A

12.2. Indicazioni per pCGM retrospettivo
Il sistema per monitoraggio in continuo del glucosio retrospettivo, diagnostico puro e per gestione
terapeutica (uso occasionale/intermittente, ad impiego professionale) dovrebbe essere offerto per la
gestione del diabete negli adulti e nei giovani diabetici con

e Sospette alterazioni glucidiche non diabetiche (S. ipoglicemiche, Glicogenosi, Fibrosi cistica)

e Sospetta gastroparesi diabetica

o diabete di tipo 1 in controllo glicemico non ottimale (emoglobina glicata persistentemente superiore al
target desiderabile), sia in eta pediatrica, sia adulti

e in presenza di ricorrente iperglicemia al risveglio

e nel sospetto di “hypoglycemia unawareness”

e ingravidanza

e diabete di tipo 2 in caso di pazienti fragili/instabili (es. anziani con ipoglicemie non evidenti al SMBG)

Livello della prova Ill; Forza della raccomandazione A

12.3. Caratteristiche del paziente ideale

Il paziente da avviare a rtCGM; isCGM/FGM continuativo deve essere gia in terapia insulinica e gia educato

alla corretta gestione della terapia. Le caratteristiche del paziente associate a migliori outcome sono:

e disponibilita all'impiego continuativo

e disponibilita a effettuare SMBG quando indicato, secondo le indicazioni dello specialista

e capacita di gestire correttamente lo strumento e di interpretare i dati derivanti dal monitoraggio e
utilizzarli per opportune decisioni

e buona compliance alla terapia e al programma di follow-up (visite periodiche)

e aspettative realistiche

Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A

Il documento di prima prescrizione dovra prevedere la verifica delle caratteristiche indicate. Il medico
prescrittore dovra acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal paziente (adulto o
pediatrico >14 anni) o dal genitore/adulto di riferimento (in eta pediatrica).

12.4. Controindicazioni
e Mancanza di motivazione e di compliance alla terapia e all’utilizzo adeguato del sensore
e Paura/mancanza di fiducia nei sistemi tecnologici
e Patologie psichiatriche gravi, non compensate, in atto
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e Inabilita/incapacita ad usare lo strumento
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A

12.5. Caratteristiche del team curante

Sono richieste alcune caratteristiche del team diabetologico:

e Esperienza nel campo del monitoraggio in continuo del glucosio

e competenza ed esperienza adeguate a poter effettuare una corretta selezione del paziente

e conoscenze, esperienza e risorse adeguate a poter iniziare il monitoraggio continuo e assicurare un
corretto follow-up

e formazione specifica documentata

e risorse necessarie per I'educazione e I'addestramento dei pazienti, anche riguardo al tempo dedicato
necessario a questa attivita

La formazione tecnica fornita dalle ditte produttrici di sensori non puo essere considerata sufficiente per la

preparazione del paziente all’uso di rt-CGM; is-CGM/FGM

E consigliabile I'attestazione da parte del team della avvenuta formazione strutturata del paziente mediante

il rilascio di un documento in cui siano specificamente indicate le competenze apprese e le verifiche

periodiche effettuate.

Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A

Il documento di prima prescrizione dovra prevedere la verifica delle caratteristiche indicate. Il medico
prescrittore dovra acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal paziente (adulto o
pediatrico >14 anni) o dal genitore/adulto di riferimento (in eta pediatrica).

12.6. Rinforzo educativo periodico
E necessario rinforzare periodicamente I’educazione su:
e utilizzo del sistema da un punto di vista tecnico
come prevenire, diagnosticare e gestire eventuali problemi relativi all'inserzione/uso del sensore
interpretazione del lag-time e delle frecce di tendenza
come e quando calibrare lo strumento
scelte terapeutiche conseguenti ai dati rilevati con il monitoraggio
scarico domiciliare dei dati
come comportarsi quando non & possibile utilizzare il monitoraggio continuo
e potenziali interferenze con farmaci.

12.7. Verifica periodica
Nel paziente che utilizza rtCGM; isCGM/FGM & necessario periodicamente controllare che:
e abbia raggiunto gli obiettivi metabolici che avevano portato all’uso del sensore
abbia utilizzato il sensore almeno il 70% del tempo
abbia controllato il display adeguatamente nell’arco della giornata
abbia misurato la glicemia capillare secondo indicazioni del curante
sappia interpretare e utilizzare correttamente i dati forniti dal sensore
e non abbia sviluppato reazioni cutanee nella sede di inserimento del sensore
e sia consapevole della possibile interferenza di farmaci® con la lettura del glucosio interstiziale.
In caso di raggiungimento dell’obiettivo terapeutico con un uso meno frequente del 70%, considerare in
singoli casi la possibilita di continuare a utilizzare il sistema prescrivendo un numero di sensori
corrispondente alla reale frequenza di utilizzo.
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A

5 Es., paracetamolo, salicilati, acido ascorbico; cfr. Heinemann L, Diabetes Technology & Therapeutics, 2010;12:847-857.
Basu A et al., Diabetes Technology & Therapeutics, Vol 18, Supp 2, 2016.
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Il primo rinnovo dovrebbe avvenire entro 6 mesi dalla prima prescrizione, i successivi con cadenza annuale.
Il documento di rinnovo dovra prevedere la verifica delle condizioni indicate. || medico prescrittore dovra
acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal paziente (adulto o pediatrico >14 anni) o
dal genitore/adulto di riferimento (in eta pediatrica).

12.8. Criteri per considerare l'interruzione della terapia
| criteri per sospendere la terapia con rtCGM; isCGM/FGM sono:
e tempo di utilizzo del sensore <70%
e uso non corretto dei dati forniti dal CGM
e mancato raggiungimento degli obiettivi metabolici che avevano portato all’uso del sensore.

Livello della prova VI; Forza della raccomandazione B

Il documento di rinnovo dovra prevedere la verifica delle condizioni indicate e la possibilita di revoca della
prescrizione.

Il documento di rinnovo dovra prevedere la verifica delle condizioni indicate.
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Epub 2024 Jun 10. PMID: 38853717.

Linee guida

American Diabetes Association Professional Practice Committee. 7. Diabetes Technology: Standards of Care
in Diabetes-2024. Diabetes Care. 2024;47(Suppl 1): S126—-44. https://doi.org/10.2337/dc24-S007.
Grunberger G, Sherr J, Allende M, Blevins T, Bode B, Handelsman Y, Hellman R, Lajara R, Roberts VL, Rodbard
D, Stec C, Unger J. American Association of Clinical Endocrinology Clinical Practice Guideline: The Use of
Advanced Technology in the Management of Persons With Diabetes Mellitus. Endocr Pract. 2021
Jun;27(6):505-537. doi: 10.1016/j.eprac.2021.04.008. PMID: 34116789.
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Linea Guida della Associazione dei Medici Diabetologi (AMD), della Societa Italiana di Diabetologia (SID) e
della Societa Italiana di Endocrinologia e Diabetologia Pediatrica (SIEDP) La terapia del diabete mellito di tipo
1
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13. SISTEMI PER TERAPIA INSULINICA MULTI-INIETTIVA CON AGO-CANNULA SOTTOCUTANEA:
13.1. Indicazioni per ago-cannula sottocutanea

In eta pediatrica, il dispositivo sottocutaneo esterno, riducendo il dolore causato dall’ago associato ad
iniezioni quotidiane e I'ansieta pre-iniezione dei genitori, incrementa la compliance terapeutica facilitando
I'acquisizione dell’indipendenza nell’auto-somministrazione della terapia iniettiva.

Tale device, impermeabile e compatibile con tutte le attivita quotidiane, non compromette il controllo
metabolico ma assicura la possibilita di interventi correttivi multipli atti a migliorare il compenso glicemico
(Livello della prova Ill; Forza della raccomandazione B), adattandosi alle esigenze cliniche del paziente con
riduzione del carico psicologico terapeutico nei genitori e miglioramento della qualita di vita globale del
bambino e della sua famiglia.

In concomitanza dell’utilizzo di agocannula sottocutanea, I'utilizzo simultaneo di analogo lento e rapido non
@ raccomandato, ma e consigliata somministrazione differita di 90-120 minuti.

(Livello della prova VI; Forza della raccomandazione B).

Se ne indica I'utilizzo per:

Persone con DM1 in eta pediatrica
e in terapia multi-iniettiva con difficolta di adattamento ad iniezioni plurime e necessita di ottimizzare
la terapia
e presenza di lipodistrofie severe
e elevata insulino sensibilita con necessita di frazionamento della dose terapeutica (eta prescolare)
e acmofobia

Persone con DM1 e DM2 in eta adulta in terapia insulinica
e in terapia multi-iniettiva con difficolta di adattamento ad iniezioni plurime e necessita di ottimizzare
la terapia
e Presenza di lipodistrofie severe

Device previsto dalla delibera n. 2989 del 29 dicembre 2011 n. 2989 pubblicata su BURP n 15 del 01-02-2012
“aghi per posizionamento sottocutaneo: su indicazione specifica del diabetologo pediatra in sostituzione del
microinfusore”.
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14. REQUISITI NECESSARI PER LA GESTIONE DI PAZIENTI UTILIZZATORI DI TECNOLOGIE E L’ABILITAZIONE
ALLA PRESCRIZIONE DI TECNOLOGIE

14.1. Persone con diabete in eta adulta
| Prescrizione di CSIl/PLGS/HCL/AGOCANNULA/rt CGm/is CGM-FGM)

Centri Il livello
e UU.00. Endocrinologia
e presenza di team multidisciplinare esperto nel campo della terapia insulinica sottocutanea continua
(ad es., medico specialista, infermiere, dietista)
e risorse necessarie per I'educazione e 'addestramento dei pazienti, anche riguardo al tempo dedicato
e ambulatorio dedicato
e reperibilita 24 h
e almeno 80 pazienti attivi con CSII/PLGS/HCL

| Prescrizione di rtCGM/isCGM - FGM e gestione dei pazienti utilizzatori di
CSIl/PLGS/HCL/AGOCANNULA

Centri | livello
e UU.00. o servizi territoriali Endocrinologia / UU.00. di Medicina Interna con specialisti in
endocrinologia o specifiche competenze diabetologiche —
e presenza di team multidisciplinare esperto nel campo della terapia insulinica sottocutanea continua
(ad es., medico specialista, infermiere, dietista)
e ambulatorio dedicato
e almeno 20 pazienti attivi con CSII/PLGS/HCL

| Prescrizione di rt CGM/is CGM — FGM e gestione pazienti portatori di rt CGM/is CGM — FGM

14.1.3.1 Specialisti ambulatoriali che non operano nei centri di | e di Il livello
e Endocrinologi/diabetologi convenzionati titolari di almeno 20 ore settimanali (anche se non nello
stesso ambulatorio), indipendentemente dalle caratteristiche e dalle dotazioni del/dei centro/iin cui
operano e anche in assenza delle altre figure del team multidisciplinare (infermiere e dietista)

In riferimento al punto 14.1.3.1, nelle more del superamento del limite imposto dall’architettura del
sistema informativo regionale Edotto che, solo per i medici in convenzione, diversamente da quanto
avviene per i medici dipendenti, non prevede la possibilita di abilitare il singolo medico alla prescrizione
dei piani terapeutici consentendo la sola abilitazione del centro prescrittore presso cui il professionista
svolge le proprie ore sul territorio, & opportuno abilitare transitoriamente:

e Endocrinologi/diabetologi convenzionati titolari di almeno 20 ore settimanali (anche se non nello
stesso ambulatorio) che operino in ambulatori territoriali con un numero totale di almeno 38 ore
settimanali di Diabetologia/Endocrinologia (criterio combinato)

e anche in assenza di equipe multidisciplinare (infermiere e dietista).

14.1.3.2 Specialisti che operano nei centri di | e di Il livello
Si conferma la possibilita di prescrizione di sensori FGM/rtCGM per gli specialisti che operano nei centri

dil e dill livello.

14.2. Persone con diabete in eta pediatrica
I Prescrizione di CSIl/PLGS/HCL/AGOCANNULA/rtCGm/isCGM-FGM
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Centri Il livello (prescrizione e gestione dei pazienti)

e UU.O0O. Pediatria con competenze di endocrinologia/diabetologia pediatrica

e presenza di team multidisciplinare esperto nel campo della terapia insulinica sottocutanea continua
(medico specialista, infermiere, dietista)

risorse necessarie per I'educazione e I'addestramento dei pazienti, anche riguardo al tempo dedicato
ambulatorio dedicato

reperibilita h 24

almeno 20 pazienti attivi con CSIlI/PLGS/HCL

Al fine di superare eventuali situazioni frammentarie di assistenza erogata da ambulatori distribuiti a livello
territoriale o ospedaliero, con apertura oraria e dotazione organica tali da non garantire gli standard sopra
riportati, potra essere necessario che ciascuna ASL riorganizzi strutturalmente e/o funzionalmente
I'allocazione delle risorse ed il coordinamento delle attivita.
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15. APPENDICE
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REGIONE PUGLIA

PRESCRIZIONE DI DISPOSITIVI PER INFUSIONE SOTTOCUTANEA CONTINUA DI INSULINA (CSII) IN PERSONE
AFFETTE DA DIABETE

Piano terapeutico n.

Azienda Sanitaria

Centro riconosciuto alla prescrizione

Cognome e Nome del medico prescrittore

Codice del medico prescrittore

Recapito telefonico Indirizzo e-mail
Cognome e Nome dell’assistito data di nascita
Luogo di nascita Sesso M[JF[] Eta

Codice Fiscale

Regione Residente a via n.

Numero di telefono Indirizzo e-mail

MMG/PLS ASL di appartenenza ASL

Cod. Esenzione 013. 250

Prima prescrizione [] Prosecuzione terapia []
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Prima prescrizione

Persone adulte con Diabete di Tipo 1 o altri tipi di diabete con carenza insulinica assimilabili al Diabete di
tipol [

Deve essere soddisfatto almeno uno dei criteri seguenti (A, B, C):

A:

Controllo glicemico inadeguato nonostante MDI intensiva e ottimizzata O

Target HbAlc

Valore attuale HbAlc Valore HbAlc superiore al targetdal  / /
B:

Ipoglicemia severa O

N. episodi di ipoglicemia severa® negli ultimi 3 mesi: (almeno n. 1)

C:

Rischio di ipoglicemia severa [

Se si, indicare le principali condizioni determinanti il rischio di ipoglicemia severa:

Inoltre, deve essere soddisfatto il seguente ulteriore criterio (D):

D:

Non accettazione o non capacita di gestire un sistema PLGS o HCL []

Necessita di microinfusore senza catetere SIJ NO[O

L 5i definisce severa o grave una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete
Mellito, ed. 2016).
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Se s, indicare le principali condizioni determinanti la necessita del microinfusore senza catetere:

Il Paziente, come da attestazione agli atti del medico prescrittore, dichiara di:

[J essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete
[J essere disponibile al cambiamento
[J avere aspettative realistiche nei confronti della CSlI
[J accettare il dispositivo
[ non praticare attivita sportive o lavorative? che potrebbero interferire con la funzionalita del
dispositivo
N.B.: il medico acquisisce attestazione firmata dal paziente e la custodisce agli atti

Firma del paziente

Il Medico attesta che il Paziente:

[ ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’'uso del dispositivo presso
dal / / al / /
[ ha aspettative realistiche nei confronti della CSII
[J conosce e applica il calcolo dei carboidrati
[ effettua le glicemie capillari giornaliere necessarie per la gestione della terapia secondo le indicazioni
dello specialista (24 al giorno) o visualizza regolarmente il valore di glucosio sul display del sensore se
utilizzatore di sistema per monitoraggio in continuo del glucosio (CGM)
[ dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow-up
[ non & affetto da condizioni psichiatriche severe e non controllate (gravi stati ansioso-depressivi,
psicosi, gravi disturbi del comportamento alimentare)
[ dimostra stabilita emotiva

Firma del medico prescrittore

2 Javoro in centrali e sottostazioni elettriche; installatori e manutentori di sistemi fissi di telecomunicazioni, manutentori di linee elettriche,
installatori e manutentori di sistemi radar, addetti a macchine dielettriche utilizzate nel settore tessile o lavorazione di legno o plastica, macchinisti
su treni ad alta velocita, operatori sanitari e personale pulizie su RM, chirurghi e personale sanitario che utilizza elettrobisturi e apparecchiature
similari, fisioterapisti che utilizzano apparati di diatermia, addetti alla manutenzione e riparazione di apparecchiature/impianti medicali emittenti
CEM, ecc.
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Persone adulte con Diabete di Tipo 2 []

Deve essere soddisfatto il criterio seguente (A):

A:
Controllo glicemico inadeguato nonostante MDI intensiva e ottimizzata O

Target HbAlc

Valore attuale HbA1lc Valore HbAlc superiore al targetdal / /

Necessita di microinfusore senza catetere SI0 NO[O

Se si, indicare le principali condizioni determinanti la necessita del microinfusore senza catetere:

Il paziente, come da attestazione agli atti del medico prescrittore, dichiara di:

[J essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete

[J essere disponibile al cambiamento
[J avere aspettative realistiche nei confronti della CSII
[J accettare il dispositivo

[ non praticare attivita sportive o lavorative® che potrebbero interferire con la funzionalita del

dispositivo
N.B.: il medico acquisisce attestazione firmata dal paziente e la custodisce agli atti

Firma del paziente

Il medico attesta che il paziente:

[ ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’'uso del dispositivo presso

dal / / al [/ /

[ ha aspettative realistiche nei confronti della CSII

[ effettua le glicemie capillari giornaliere necessarie per la gestione della terapia secondo le indicazioni
dello specialista (4 al giorno) o visualizza regolarmente il valore di glucosio sul display del sensore se

3 lavoro in centrali e sottostazioni elettriche; installatori e manutentori di sistemi fissi di telecomunicazioni, manutentori di linee elettriche,
installatori e manutentori di sistemi radar, addetti a macchine dielettriche utilizzate nel settore tessile o lavorazione di legno o plastica, macchinisti
su treni ad alta velocita, operatori sanitari e personale addetto a pulizie su RM, chirurghi e personale sanitario che utilizza elettrobisturi e
apparecchiature similari, fisioterapisti che utilizzano apparati di diatermia, addetti alla manutenzione e riparazione di apparecchiature/impianti

medicali emittenti CEM, ecc.
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utilizzatore di sistema per monitoraggio in continuo del glucosio (CGM)

O dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow up

[ non & affetto da condizioni psichiatriche severe e non controllate (gravi stati ansioso-depressivi,
psicosi, gravi disturbi del comportamento alimentare)

[ dimostra stabilita emotiva

Firma del medico prescrittore

Persone con Diabete di Tipo 1 o altri tipi di diabete con carenza insulinica assimilabili al Diabete di tipo 1
in Eta Pediatrica []

Deve essere soddisfatto almeno uno dei criteri seguenti (A, B, C, D, E, F):

A:

Controllo glicemico inadeguato nonostante MDI intensiva e ottimizzata[]

Target HbA1lc

Valore attuale HbA1c Valore HbAlc superiore al targetdal / /
B:

Ipoglicemia severa O

N. episodi di ipoglicemia severa* negli ultimi 3 mesi: (almenon. 1)

C:

Rischio di ipoglicemia severa []

Se si, indicare le principali condizioni determinanti il rischio di ipoglicemia severa:

1.
2.
3.

4sj definisce severa o grave una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete
Mellito, ed. 2016).
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Compromissione dello stile di vitacon MDI° [J

N. iniezioni giornaliere di insulina:

E:

Paziente affetto da diabete neonatale O

F:

Paziente in eta prescolare O O

Inoltre deve essere soddisfatto il seguente ulteriore criterio (D):

D:

Non accettazione o non capacita di gestire un sistema PLGS o HCL []

Necessita di microinfusore senza catetere SI0 NO[O

Se si, indicare le principali condizioni determinanti la necessita del microinfusore senza catetere:

| genitori/tutore del minore, come da attestazione agli atti del medico prescrittore, dichiarano che:

Ol minore e stato informato e coinvolto,

[J e motivato e desidera raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete

[J e disponibile al cambiamento

[ ha aspettative realistiche nei confronti della CSII

[J accetta il dispositivo

[J accettare di eseguire le glicemie capillari giornaliere necessarie per la gestione della terapia, secondo
le indicazioni dello specialista (> 4 al giorno) o visualizza regolarmente il valore di glucosio sul display

del sensore se utilizzatore di sistema per monitoraggio in continuo del glucosio (CGM)

[ non pratica attivita sportive che potrebbero interferire con la funzionalita del dispositivo

N.B. Il Medico acquisisce attestazione firmata da entrambi i genitori/tutore e dal minore che abbia
compiuto i 14 anni di eta

5 Per compromissione dello stile di vita si intende: interruzioni frequenti dell’attivita scolastica, perdita giornate lavorative o modifica dell’orario
lavorativo dei genitori
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Firma dei genitori/tutore

Firma del minore

Il medico attesta che il minore e i suoi genitori/tutore:

[J hanno seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del dispositivo presso
dal / / al [/ /
[J hanno aspettative realistiche nei confronti della CSII
[J conoscono e applicano il calcolo dei carboidrati
[J dimostrano buona compliance alla terapia e al programma di follow up
[J non sono affetti da condizioni psichiatriche severe e non controllate (gravi stati ansioso-depressivi,
psicosi, gravi disturbi del comportamento alimentare)
[ dimostrano stabilita emotiva

Firma del medico prescrittore
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Considerazioni dello specialista:

Note:

I~ prescrizione con scadenza del pianoil / /

Data [/ / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

Prosecuzione Terapia®

In Verifica Periodica (6 mesi dalla | prescrizione)

IA prescrizione [/ /

controllo metabolico migliorato o adeguato SIJ NO[ Valore attuale HbAlc
riduzione frequenza ipoglicemie SICJ NO[O

rispetto dei controlli ambulatoriali SICJ NO[J Ultimocontrollo / /
rinforzo educativo periodico SIOJ NOO

capacita di gestire il dispositivo e il tipo di terapia SIO NO[O

persistenza di motivazione a proseguire con CSI| SICJ NO[O

aumento della frequenza di complicanze acute NO[OJ SIOO

comparsa di controindicazioni NO[OJ SIOO

conferma piano terapeutico SIJ NO[J

Data / / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

NB: in caso di revoca attivare procedura di restituzione del dispositivo medico e dei consumabili in
confezione integra.

Data / / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

Verifica Periodica Successiva alla prima

I~ prescrizione [/ |/

5 1l piano terapeutico viene eventualmente rinnovato dopo 6 mesi dalla | prescrizione, quindi annualmente.
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controllo metabolico migliorato o adeguato SICJ NO[J Valore attuale HbAlc
riduzione frequenza ipoglicemie SIJ NO[O

rispetto dei controlli ambulatoriali SIC0J NO[ \Ultimocontrollo / /
rinforzo educativo periodico SICJ NO[

capacita di gestire il dispositivo e il tipo di terapia SICJ NO[

persistenza di motivazione a proseguire con CSl SICJ NO[J

aumento della frequenza di complicanze acute NO[O SIOO

comparsa di controindicazioni NO[O SIOO

conferma piano terapeutico SIJ NO[O

Data [/ / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

NB: in caso di revoca attivare procedura di restituzione del dispositivo medico e dei consumabili in
confezione integra.
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PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVI PER INFUSIONE SOTTOCUTANEA CONTINUA DI INSULINA (CSII) IN PERSONE
AFFETTE DA DIABETE

Si prescrive dispositivo per infusione sottocutanea continua di insulina
Con catetere []

Senza catetere []

Specificare marca e modello (solo alla prima prescrizione)

Riferimento Gara vigente”* e Lotto (solo alla prima prescrizione)

* Valido su prodotti disponibili in esito di gara/accordo quadro vigente

Il paziente necessita del materiale d’uso relativo allo strumento su indicato per n. mesi di terapia

(specificare nel dettaglio tipo, codice REF e quantita):

[N.B. fino a 6 mesi per la prima prescrizione, fino a 12 mesi per i rinnovi]

e Setdiinfusione (cannula e cateteri)

Con fabbisogno di n. confezioni

e Serbatoio insulina

Con fabbisogno di n. confezioni

e Batterie

7
Es. GARA TELEMATICA A PROCEDURA APERTA CONCERNENTE LA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRO MULTI-FORNITORE EX ART. 59 COMMA 4 LETT.A) D.LGS. 36/2023, PER LA FORNITURA DI DISPOSITIVI AD ALTA
TECNOLOGIA PER LA SOMMINISTRAZIONE DI INSULINA E IL MONITORAGGIO IN CONTINUO DEL GLUCOSIO, PER | FABBISOGN| DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE PUGLIA - SAR/157/2025 del registro delle determinazioni.

9
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Con fabbisogno di n.

confezioni

e Altro
MATERIALE DI NOME COMMERCIALE E CODICE REF QUANTITA
CONSUMO MISURA
Luogo e data
Timbro e firma del Medico prescrittore

N.B. Il piano terapeutico deve essere redatto in triplice copia:
. Una copia deve essere conservata a cura del medico prescrittore;
. Una copia deve essere conservata a cura dell’Ufficio Distrettuale di Protesica;
. Una copia deve essere inviata, a cura dell’Ufficio Distrettuale di Protesica, al Servizio Farmaceutico Territoriale

10
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SEZIONE RISERVATA AL DISTRETTO SOCIO SANITARIO/FARMACIA TERRITORIALE

Piano terapeutico n.

Dispositivo medico CSIl consegnato come da prescrizione

Riceve &il dispositivo medico e relativo materiale di consumo (n. confezioni relativo a n. mesi di terapia) il
Sig. (paziente o suo delegato)

Riceve °solo il materiale di consumo (n. confezioni relativo a n. mesi di terapia) il Sig. (paziente o suo
delegato)

Documento di riconoscimento

Firma per ricevuta Data / / Ora

Timbro e firma dell’Addetto dell’ Ufficio Protesica/Farmacia

8 si intende o |a dispensazione effettuata presso gli uffici distrettuali/farmacia territoriale al paziente/care giver
oppure la consegna a domicilio.
9 si intende o |a dispensazione effettuata presso gli uffici distrettuali/farmacia territoriale al paziente/care giver
oppure la consegna a domicilio.
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REGIONE PUGLIA

PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO INTEGRATO MICROINFUSORE E SENSORE PER LA LETTURA IN CONTINUO
DELLA GLICEMIA (PLGS o HCL) IN PERSONE AFFETTE DA DIABETE

Piano terapeutico n.

Azienda Sanitaria

Centro riconosciuto alla prescrizione

Cognome e Nome del medico prescrittore

Codice del medico prescrittore

Recapito telefonico Indirizzo e-mail
Cognome e Nome dell’assistito data di nascita
Luogo di nascita Sesso MO F[ Eta

Codice Fiscale

Regione Residente a via n.

Numero di telefono Indirizzo e-mail

MMG/PLS ASL di appartenenza ASL
Cod. Esenzione 013. 250

Prima prescrizione 0  Prosecuzione terapia [J
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Prima prescrizione

Persone adulte con Diabete di Tipo 1 o altri tipi di diabete con carenza insulinica assimilabili al Diabete di
tipo1l O

Deve essere soddisfatto almeno uno dei criteri seguenti (A, B):

A:

Ipoglicemia frequente o tempo trascorso in ipoglicemia elevato nonostante terapia MDI* intensiva e
ottimizzata ovvero CSII** ottimizzata (per PLGS e HCL) (J

B:

Controllo glicemico inadeguato nonostante terapia MDI* intensiva e ottimizzata ovvero CSII** ottimizzata
(per HCL) O

Target HbAlc

Valore attuale HbAlc Valore HbAlc superiore al targetdal  / /

* Se il/la paziente & in MDI, deve aver fatto uso di FGM/CGM

** Se il/la paziente & in CSlI, utilizzo di CSll da almeno 6 mesi

Necessita di sistema integrato senza catetere  SI[J NO[J

Se si, indicare le principali condizioni determinanti la necessita del sistema integrato senza catetere:

Il Paziente, come da attestazione agli atti del medico prescrittore, dichiara di:

[ essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete

[0 essere disponibile al cambiamento

[0 avere aspettative realistiche nei confronti del sistema integrato

[ accettare il dispositivo

O essere disposto a usare l'algoritmo per un tempo >80%

[ accettare di eseguire le determinazioni della glicemia capillare secondo le indicazioni del medico
prescrittore

O essere adeguatamente istruito nell’uso del sistema integrato
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O non praticare attivita sportive o lavorative® che potrebbero interferire con la funzionalita del
dispositivo

N.B.: il medico acquisisce attestazione firmata dal paziente e la custodisce agli atti

Firma del paziente

Il Medico attesta che il Paziente:

[0 ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’'uso del sistema integrato
presso dal / / al / /

[ ha aspettative realistiche nei confronti del sistema integrato

[ conosce il calcolo dei carboidrati

O dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow up

O e in grado di usare il sistema integrato

[J non é affetto da condizioni psichiatriche severe e non controllate (gravi stati ansioso-depressivi,
psicosi, gravi disturbi del comportamento alimentare)

[0 dimostra stabilita emotiva

Firma del Medico

1 lavoro in centrali e sottostazioni elettriche; installatori e manutentori di sistemi fissi di telecomunicazioni, manutentori di linee elettriche,
installatori e manutentori di sistemi radar, addetti a macchine dielettriche utilizzate nel settore tessile o lavorazione di legno o plastica, macchinisti
su treni ad alta velocita, operatori sanitari e personale pulizie su RM, chirurghi e personale sanitario che utilizza elettrobisturi e apparecchiature
similari, fisioterapisti che utilizzano apparati di diatermia, addetti alla manutenzione e riparazione di apparecchiature/impianti medicali emittenti
CEM, ecc.
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Persone con Diabete di Tipo 1 o altri tipi di diabete con carenza insulinica assimilabili al Diabete di tipo 1
in Eta Pediatrica [

Deve essere soddisfatto almeno uno dei criteri seguenti (A, B, C, D, E):

A:
Rischio di ipoglicemia severa? [

Se si, indicare le condizioni determinanti il rischio di ipoglicemia severa:

Ipoglicemia frequente o tempo trascorso in ipoglicemia elevato nonostante terapia MDI* intensiva e
ottimizzata ovvero CSII** ottimizzata

C:

Controllo glicemico inadeguato nonostante terapia MDI* intensiva e ottimizzata ovvero CSII** ottimizzata
(solo per HCL) O

Target HbAlc

Valore attuale HbAlc Valore HbAlc superiore al targetdal / /

* Se il/la paziente & in MDI, deve aver fatto uso di FGM/CGM

** Se il/la paziente & in CSlI, utilizzo di CSIl da almeno 6 mesi

D:
Paziente affetto da diabete neonatale O
E:
Paziente in eta prescolare O

Necessita di sistema integrato senza catetere  SI[J NO[J

Se si, indicare le principali condizioni determinanti la necessita del sistema integrato senza catetere:
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o

1 genitori/tutore del minore, come da attestazione agli atti del medico prescrittore, dichiarano che il
minore:

[ & stato informato e coinvolto,

[0 & motivato e desidera raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete

[ & disponibile al cambiamento

[0 ha aspettative realistiche nei confronti del sistema integrato

[0 accetta il dispositivo

O e disposto a usare I'algoritmo per un tempo 280%

[0 accetta di eseguire le determinazioni della glicemia capillare secondo le indicazioni del medico
prescrittore

[ non pratica attivita sportive o lavorative che potrebbero interferire con la funzionalita del dispositivo

N.B. Il medico acquisisce attestazione firmata da entrambi i genitori/tutore e dal minore che abbia
compiuto i 14 anni di eta

Firma dei genitori/tutore

Firma del minore

Il Medico attesta che il minore e i suoi genitori/tutore:

[0 hanno seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del sistema integrato presso

dal / / al / /

[0 hanno aspettative realistiche nei confronti del sistema integrato

[ conoscono il calcolo dei carboidrati

O dimostrano buona compliance alla terapia e al programma di follow up

O sono in grado di usare il sistema integrato

[ non sono affetti da condizioni psichiatriche severe e non controllate (gravi stati ansioso-depressivi,
psicosi, gravi disturbi del comportamento alimentare)

[ dimostrano stabilita emotiva

Firma del Medico
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Considerazioni dello specialista:

Note:
I~ prescrizione con scadenza del piano il / /
Shift da CSIl 0 Piano terapeutico attivo da sospendere n. del / /

NB: in caso di revoca sospensione attivare la procedura di restituzione del dispositivo medico e dei
consumabili in confezione integra.

Data / / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

Prosecuzione Terapia 2

In Verifica Periodica (6 mesi dalla | prescrizione)

I~ prescrizione /[ /

controllo metabolico migliorato o adeguato SIO NOO Valore attuale HbAlc
riduzione frequenza ipoglicemie e/o riduzione del tempo in ipoglicemia sSid0 NoO
rispetto dei controlli ambulatoriali SIO0 NoO Ultimocontrollo / /
rinforzo educativo periodico sid0 NoO
aderenza alle indicazioni sulla misurazione della glicemia capillare Sid NoO
adeguato controllo del display nella giornata SIO0 NoO
utilizzo dell’algoritmo per almeno I'80% del tempo SId0 NoO
interpretazione e corretto utilizzo dei dati forniti dal sensore Sid0 NoO
persistenza di motivazione a proseguire con il sistema integrato SId0 NoO
conoscenza possibile interferenza di farmaci con la lettura del glucosio interstiziale® Sid0 NOO
aumento della frequenza di complicanze acute NOOO sid
comparsa di controindicazioni/reazioni cutanee NOoO s

2| piano terapeutico viene eventualmente rinnovato dopo 6 mesi dalla | prescrizione, quindi annualmente.
5 Es., paracetamolo, salicilati, acido ascorbico; cfr. Heinemann L, Diabetes Technology & Therapeutics, 2010;12:847-
857. Basu A et al., Diabetes Technology & Therapeutics, Vol 18, Supp 2, 2016.
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conferma piano terapeutico SIC0 NOO

Data / / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

NB: in caso di revoca sospensione attivare la procedura di restituzione del dispositivo medico e dei
consumabili in confezione integra.

Verifica Periodica successiva alla prima

IA prescrizione [/ /

controllo metabolico migliorato o adeguato SIOO NOO Valoreattuale HbAlc
riduzione frequenza ipoglicemie e/o del tempo in ipoglicemia sSid0 NoO
rispetto dei controlli ambulatoriali SiIO NoO Ultimocontrollo / /
rinforzo educativo periodico sSid0 NoO
aderenza alle indicazioni sulla misurazione della glicemia capillare sSidd NnoO
adeguato controllo del display nella giornata SIcd0 NOO

utilizzo dell’algoritmo per almeno I'80% del tempo SI 0 NO O
interpretazione e corretto utilizzo dei dati forniti dal sensore SIc0 NOoO
persistenza di motivazione a proseguire con il sistema integrato sidd NnoOd

conoscenza possibile interferenza di farmaci con la lettura del glucosio interstiziale* SIO0 NOO

aumento della frequenza di complicanze acute NOOO sSId
comparsa di controindicazioni/reazioni cutanee NOO S
conferma piano terapeutico sSid0 NoO
Data / / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

NB: in caso di revoca sospensione attivare la procedura di restituzione del dispositivo medico e dei
consumabili in confezione integra.
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PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO INTEGRATO MICROINFUSORE E SENSORE PER LA LETTURA IN CONTINUO

DELLA GLICEMIA (PLGS o HCL) IN PERSONE AFFETTE DA DIABETE

Si prescrive sistema integrato microinfusore e sensore

O PLGS

OHCL

Con catetere []

Senza catetere []

Specificare marca e modello (solo alla prima prescrizione)

Riferimento Gara vigente3* e Lotto (solo alla prima prescrizione)

* Valido su prodotti disponibili in esito di gara/accordo quadro vigente

Il paziente necessita del materiale d’uso relativo allo strumento su indicato per n.

(specificare nel dettaglio tipo, codice REF e quantita):

[N.B. fino a 6 mesi per la prima prescrizione, fino a 12 mesi per i rinnovi]

o Set diinfusione (siringhe e cateteri)

Con fabbisogno di n. confezioni

e Serbatoio insulina

Con fabbisogno di n. confezioni

mesi di terapia

3
es. GARA TELEMATICA A PROCEDURA APERTA CONCERNENTE LA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRO MULTI-FORNITORE EX ART. 59 COMMA 4 LETT.A) D.LGS. 36/2023, PER LA FORNITURA DI DISPOSITIVI AD ALTA

TECNOLOGIA PER LA SOMMINISTRAZIONE DI INSULINA E IL MONITORAGGIO IN CONTINUO DEL GLUCOSIO, PER | FABBISOGNI DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE PUGLIA - SAR/157/2025 del registro delle determinazioni.

7
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o Batterie

Con fabbisogno* di n.

® Sensore

Con fabbisogno di n.

confezioni

confezioni

e Altro

MATERIALE DI NOME COMMERCIALE E CODICE REF QUANTITA

CONSUMO MISURA

Luogo e data

Timbro e firma del Medico prescrittore

N.B. Il piano terapeutico deve essere redatto in triplice copia:
. Una copia deve essere conservata a cura del medico prescrittore;
° Una copia deve essere conservata a cura dell’Ufficio Distrettuale di Protesica;
. Una copia deve essere inviata, a cura dell’Ufficio Distrettuale di Protesica, al Servizio Farmaceutico Territoriale

41 fabbisogno di Batterie & condizionato dai dati di consumo energetico dichiarati dal fabbricante.
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SEZIONE RISERVATA AL DISTRETTO SOCIO SANITARIO/FARMACIA TERRITORIALE

ASL..ccveiieeennne DISTRETTO N Citta.oooeriee e
Piano terapeutico n.

Dispositivo medico PLGS/HCL consegnato come da prescrizione

Riceve °il dispositivo medico e relativo materiale di consumo (n confezioni relativo a n.
mesi di terapia) il Sig. (paziente o suo delegato)

Riceve ®solo il materiale di consumo (n confezioni relativo a n mesi di terapia) il
Sig. (paziente o suo delegato)

Documento di riconoscimento

Firma per ricevuta Data / / Ora

Timbro e firma dell’Addetto dell’Ufficio Protesica/Farmacia

5 siintende o la dispensazione effettuata presso gli uffici distrettuali/farmacia territoriale al paziente/care giver
oppure la consegna a domicilio.

® si intende o la dispensazione effettuata presso gli uffici distrettuali/farmacia territoriale al paziente/care giver
oppure la consegna a domicilio.
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REGIONE PUGLIA

PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO DI MONITORAGGIO REAL TIME DEL GLUCOSIO INTERSTIZIALE IN
PERSONE AFFETTE DA DIABETE

Piano terapeutico n.

Azienda Sanitaria

Centro riconosciuto alla prescrizione

Cognome e Nome del medico prescrittore

Codice del medico prescrittore

Recapito telefonico Indirizzo e-mail
Cognome e Nome dell’assistito data di nascita
Luogo di nascita Sesso MO F[J Eta

Codice Fiscale

PP

Regione Residente a via n.

Numero di telefono Indirizzo e-mail

MMG/PLS ASL di appartenenza ASL

Cod. Esenzione 013. 250

Prima prescrizione [J Prosecuzione terapia []
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Prima prescrizione

Persone adulte con Diabete di Tipo 1 o altri tipi di diabete con carenza insulinica assimilabili al Diabete di
tipol [

Deve essere soddisfatta la seguente condizione:

MDI intensiva e ottimizzata O dal / /

e almeno uno dei criteri seguenti (A, B, C):

A:
Controllo glicemico inadeguato
Target HbAlc

Valore attuale HbAlc Valore HbAlc superiore al targetdal / /

Barrare una fra le seguenti situazioni:

Ipoglicemia non severa® (RT-CGM senza awvisi predittivi) O

N. episodi di ipoglicemia non severa negli ultimi 3 mesi: (almenon. 1)

Ipoglicemia severa® (RT-CGM con avvisi predittivi) O

N. episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 3 mesi: (almeno n. 1)

Ipoglicemia problematica? (RT-CGM con avvisi predittivi) per la vita del Paziente: O

1 sj definisce severa una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete Mellito,
ed. 2016).

2 per ipoglicemia problematica si intende: 2 episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 12 mesi o 1 episodio di ipoglicemia severa
negli ultimi 12 mesi associato a ipoglicemia inavvertita o a estrema labilita glicemica o a paura delle ipoglicemie tale da impattare
negativamente sulla gestione della vita quotidiana (cfr. Choudhary P et al, Diabetes Care 2015; 38:1016-1029).
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C:
Condizioni lavorative® incompatibili con un controllo glicemico regolare e frequente SIgQ NoQO

Specificare

Necessita di sensore sottocutaneo a lunga durata SIO  NoQO

Se si, indicare le principali condizioni determinanti la necessita del sensore sottocutaneo a lunga durata:

Il Paziente dichiara di:

[ essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete

[ essere disponibile al cambiamento

[J avere aspettative realistiche nei confronti del CGM

[ accettare il dispositivo

[ essere disposto a usare il CGM per un tempo >70%

[ accettare di eseguire le glicemie capillari giornaliere necessarie per la calibrazione del sensore se

richieste

[ essere adeguatamente istruito nell’'uso del dispositivo

[ essere consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza

[ non praticare attivita sportive o lavorative* che potrebbero interferire con la funzionalita del
dispositivo

N.B.: il medico acquisisce attestazione firmata dal paziente e la custodisce agli atti

Firma del paziente

Il Medico attesta che il Paziente:

[ ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’'uso del dispositivo presso
dal / / al / /
[ ha aspettative realistiche nei confronti del dispositivo
[ e in grado di gestire correttamente il dispositivo, di interpretare i dati derivanti dal monitoraggio e
utilizzarli per opportune decisioni
[0 dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow up

3 A titolo indicativo: Allegato 1 del documento della Conferenza permanente per i rapporti tra lo stato le regioni e le province autonome del 2006
sulle “attivita lavorative che comportano un elevato rischio di infortuni sul lavoro ovvero per la sicurezza e I'incolumita o la salute dei terzi”

4 Javoro in centrali e sottostazioni elettriche; installatori e manutentori di sistemi fissi di telecomunicazioni, manutentori di linee elettriche, installatori
e manutentori di sistemi radar, addetti a macchine dielettriche utilizzate nel settore tessile o lavorazione di legno o plastica, macchinisti su treni ad
alta velocita, operatori sanitari e personale pulizie su RM, chirurghi e personale sanitario che utilizza elettrobisturi e apparecchiature similari,
fisioterapisti che utilizzano apparati di diatermia, addetti alla manutenzione e riparazione di apparecchiature/impianti medicali emittenti CEM, ecc.

2
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[ non é affetto da condizioni psichiatriche severe e non controllate (gravi stati ansioso-depressivi,
psicosi, gravi disturbi del comportamento alimentare)
[0 dimostra stabilita emotiva

Firma del Medico
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Persone con Diabete di Tipo 1 o altri tipi di diabete con carenza insulinica assimilabili al Diabete di tipo 1
in Eta Pediatrica [J

Deve essere soddisfatta la seguente condizione:

MDI intensiva e ottimizzata O dal / /

e almeno uno dei criteri seguenti (A, B, C, D, E):

A:
Controllo glicemico inadeguato
Target HbAlc

Valore attuale HbA1lc Valore HbAlc superiore al targetdal / /

Barrare una fra le seguenti situazioni
Ipoglicemia non severa® (RT-CGM senza avwvisi predittivi) O

N. episodi di ipoglicemia non severa negli ultimi 3 mesi: (almeno n. 1)

Ipoglicemia severa® (RT-CGM con avvisi predittivi) []

N. episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 3 mesi: (almeno n. 1)

Ipoglicemia problematica® per la vita del Paziente (RT-CGM con avvisi predittivi) [J

C:
Paziente in eta prescolare O
D:
>10 SMBG/giorno O

5 Si definisce severa una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete Mellito,
ed. 2016).

8 per ipoglicemia problematica si intende: >2 episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 12 mesi o 1 episodio di ipoglicemia severa
negli ultimi 12 mesi associato a ipoglicemia inavvertita o a estrema labilita glicemica o a paura delle ipoglicemie tale da impattare
negativamente sulla gestione della vita quotidiana (cfr. Choudhary P et al, Diabetes Care 2015; 38:1016-1029).
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E:

Attestazione di acmofobia O

| genitori/tutore del minore, come da attestazione agli atti del medico prescrittore, dichiarano che:

O I minore é stato informato e coinvolto

[0 e motivato e desidera raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete

[ e disponibile al cambiamento

[ ha aspettative realistiche nei confronti del CGM

[ accetta il dispositivo

[ accetta di eseguire le glicemie capillari giornaliere necessarie per la calibrazione del sensore se
richieste

[0 & adeguatamente istruito nell’uso del CGM

[ e consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza

N.B. Il Medico acquisisce attestazione firmata da entrambi i genitori/tutore e dal minore che abbia
compiuto i 14 anni di eta

Firma dei genitori/tutore

Firma del minore

Il Medico attesta che il minore e i suoi genitori/tutore:

[ hanno seguito un percorso di educazione e addestramento all’'uso del CGM presso
dal / / al / /
[ hanno aspettative realistiche nei confronti del CGM
[ sono in grado di gestire correttamente il dispositivo, di interpretare i dati derivanti dal monitoraggio
e utilizzarli per opportune decisioni
O dimostrano buona compliance alla terapia e al programma di follow-up
[0 dimostrano stabilita emotiva

Firma del Medico prescrittore
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Persone adulte con Diabete di Tipo 2 (]

Devono essere soddisfatte le seguenti condizioni:

Paziente fragile con glicemia instabile O

Terapia insulinica intensiva e ottimizzata O

piu uno dei criteri seguenti (A, B):

A:

Controllo glicemico inadeguato
Target HbAlc

Valore attuale HbA1lc Valore HbAlc superiore al targetdal / /

Barrare una fra le seguenti situazioni

Ipoglicemia non severa’ (RT-CGM senza awvisi predittivi) O

N. episodi di ipoglicemia non severa negli ultimi 3 mesi: (almeno n. 1)

Ipoglicemia severa® (RT-CGM con awvisi predittivi) O

N. episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 3 mesi: (almeno n. 1)

Ipoglicemia problematica® per la vita del Paziente (RT-CGM con avvisi predittivi) O
Necessita di sensore sottocutaneo a lunga durata SIO NOO

7 i definisce severa una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete Mellito,
ed. 2016).

8 Per ipoglicemia problematica si intende: >2 episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 12 mesi o 1 episodio di ipoglicemia severa
negli ultimi 12 mesi associato a ipoglicemia inavvertita o a estrema labilita glicemica o a paura delle ipoglicemie tale da impattare
negativamente sulla gestione della vita quotidiana (cfr. Choudhary P et al, Diabetes Care 2015; 38:1016-1029).
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Se si, indicare le principali condizioni determinanti la necessita del sensore sottocutaneo a lunga durata:

Il Paziente, come da attestazione agli atti del medico prescrittore, dichiara di:

[ essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete

[ essere disponibile al cambiamento

[0 avere aspettative realistiche nei confronti del CGM

[ accettare il dispositivo

[ essere disposto a usare il CGM per un tempo >70%

[ accettare di eseguire le glicemie capillari giornaliere necessarie per la calibrazione del sensore se
richieste

[ essere adeguatamente istruito nell’'uso del dispositivo

[0 essere consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza

N.B.: il medico acquisisce attestazione firmata dal paziente e la custodisce agli atti

Firma del paziente

Il Medico attesta che il Paziente:

[ ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del dispositivo presso
dal / / al / /
[ ha aspettative realistiche nei confronti del dispositivo
[ e in grado di gestire correttamente il dispositivo, di interpretare i dati derivanti dal monitoraggio e
utilizzarli per opportune decisioni
[0 dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow up
[ dimostra stabilita emotiva

Firma del Medico prescrittore
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Considerazioni del Medico Prescrittore:

Note:
I~ prescrizione con scadenza del piano il / /
Data / / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

Prosecuzione Terapia®

In Verifica Periodica (a 6 mesi dalla | prescrizione)

IA prescrizione [/ /

controllo metabolico migliorato o adeguato SIO NO[QO Valore attuale HbAlc
riduzione frequenza ipoglicemie e/o riduzione del tempo in ipoglicemia SIO NOQO
rispetto dei controlli ambulatoriali SIO0 NO[O Ultimocontrollo / /
rinforzo educativo periodico SIO NoQO

aderenza a indicazioni sulla misurazione della glicemia capillare SIO NoOQO

adeguato controllo del display nella giornata SIO NoQO

utilizzo del sensore almeno il 70% del tempo SiO NoQO
interpretazione e corretto utilizzo dei dati forniti dal sensore SIO0 NoOQO

assenza di controindicazioni/reazioni cutanee sSIigd NoOd

persistenza di motivazione a proseguire con il CGM SiIO No[O

conoscenza possibile interferenza di farmaci con la lettura del CGM?  SI] NO[O

conferma piano terapeutico SIO0 NO[QO

Data / / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

Verifica Periodica successiva alla prima

° 1l piano terapeutico viene eventualmente rinnovato dopo 6 mesi dalla | prescrizione, quindi annualmente
7 Es., paracetamolo, salicilati, acido ascorbico; cfr. Heinemann L, Diabetes Technology & Therapeutics, 2010;12:847-
857. Basu A et al., Diabetes Technology & Therapeutics, Vol 18, Supp 2, 2016.
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I~ prescrizione [/ /

controllo metabolico migliorato o adeguato

riduzione frequenza ipoglicemie e/o riduzione del tempo in ipoglicemia

rispetto dei controlli ambulatoriali SIO0 NoOQO
mantenimento degli obiettivi terapeutici

rinforzo educativo periodico

aderenza ad indicazioni sulla misurazione della glicemia capillare
adeguato controllo del display nella giornata

utilizzo del sensore almeno il 70% del tempo

interpretazione e corretto utilizzo dei dati forniti dal sensore
assenza di controindicazioni/reazioni cutanee

persistenza di motivazione a proseguire con il CGM

conoscenza possibile interferenza di farmaci con la lettura del CGM’

conferma piano terapeutico

Data / / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

SIO NO[QO Valore attuale HbAlc
SIO0 NoO

Ultimo controllo

SId NoOO
sSid NoOd
SIO0 NoO
Sig NoOd
sSig NoOd
SId NoOoO
SiId NoOO
sSid NoOd
Sigd NoOd
SIO0 NOQO
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PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO DI MONITORAGGIO REAL TIME DEL GLUCOSIO INTERSTIZIALE (RT-CGM)
IN PERSONE AFFETTE DA DIABETE

Si prescrive dispositivo di monitoraggio RT-CGM

Transcutaneo senza avvisi predittivi (]

Transcutaneo con avvisi predittivi [

Con sensore sottocutaneo a lunga durata (solo adulti) O

Specificare marca e modello (solo alla prima prescrizione)

Riferimento Gara vigente 1°* e Lotto (solo alla prima prescrizione)

* Valido su prodotti disponibili in esito di gara/accordo quadro vigente

| paziente necessita del materiale di consumo relativo al dispositivo su indicato necessario per n.

mesi di monitoraggio (specificare nel dettaglio tipo, codice REF e quantita):

[N.B. fino a 6 mesi per la prima prescrizione, fino a 12 mesi per i rinnovi]

MATERIALE DI
CONSUMO

NOME COMMERCIALE E MISURA

CODICE REF

QUANTITA

1

0
es. GARA TELEMATICA A PROCEDURA APERTA CONCERNENTE LA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRO MULTI-FORNITORE EX ART. 59 COMMA 4 LETT.A) D.LGS. 36/2023, PER LA FORNITURA DI DISPOSITIVI AD ALTA

TECNOLOGIA PER LA SOMMINISTRAZIONE DI INSULINA E IL MONITORAGGIO IN CONTINUO DEL GLUCOSIO, PER | FABBISOGNI DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE PUGLIA - SAR/157/2025 del registro delle determinazioni.

10
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Luogo e data

Timbro e firma del Medico prescrittore

N.B.

Il piano terapeutico deve essere redatto in triplice copia:

Una copia deve essere conservata a cura del medico prescrittore;
Una copia deve essere conservata a cura dell’Ufficio Distrettuale di Protesica;
Una copia deve essere inviata, a cura dell’Ufficio Distrettuale di Protesica, al Servizio Farmaceutico Territoriale

11
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SEZIONE RISERVATA AL DISTRETTO SOCIO SANITARIO/FARMACIA TERRITORIALE

Piano terapeutico n.

Dispositivo medico rtCGM consegnato come da prescrizione

Riceve il dispositivo medico e relativo materiale di consumo (n. confezioni relativo a n. mesi di terapia) il
Sig. (paziente o suo delegato)

Riceve ?solo il materiale di consumo (n. confezioni relativo a n. mesi di terapia) il Sig. (paziente o suo
delegato)

Documento di riconoscimento

Firma per ricevuta Data / / Ora

Timbro e firma dell’Addetto dell’Ufficio Protesica/Farmacia

1 siintende o la dispensazione effettuata presso gli uffici distrettuali/farmacia territoriale al paziente/care giver
oppure la consegna a domicilio.
2 sj intende o la dispensazione effettuata presso gli uffici distrettuali/farmacia territoriale al paziente/care giver
oppure la consegna a domicilio.

12
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REGIONE

PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO DI MONITORAGGIO FLASH DEL GLUCOSIO INTERSTIZIALE IN PERSONE

AFFETTE DA DIABETE

Piano terapeutico n.

Azienda Sanitaria

Centro riconosciuto alla prescrizione

Cognome e Nome del medico prescrittore

Codice del medico prescrittore

Recapito telefonico Indirizzo e-mail
Cognome e Nome dell’assistito data di nascita
Luogo di nascita Sesso M[JF[J Eta

Codice Fiscale

I

Regione Residente a via n.

Numero di telefono Indirizzo e-mail

MMG/PLS ASL di appartenenza ASL

Cod. Esenzione 013. 250

Prima prescrizione [] Prosecuzione terapia [J
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Prima prescrizione

Persone adulte con Diabete di Tipo 1 o altri tipi di diabete con carenza insulinica assimilabili al Diabete di

tipol [

Deve essere soddisfatta la seguente condizione:

MDI intensiva e ottimizzata O dal / /

e almeno uno dei seguenti criteri (A, B):

A:

Ipoglicemia non severa! O

N. episodi di ipoglicemia non severa negli ultimi 3 mesi: (almenon. 1)
B

HbA1c superiore al target personalizzato
Target HbAlc

Valore attuale HbA1lc Valore HbAlc superiore al targetdal / /

C:
Condizioni lavorative? incompatibili con un controllo glicemico regolare e frequente [

Specificare

Il Paziente dichiara di:

[ Essere consapevole che I'FGM privo di allarmi non puo essere utilizzato per la gestione delle
ipoglicemie inavvertite

[J essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete

[ essere disponibile al cambiamento

[ avere aspettative realistiche nei confronti del FGM

[0 accettare il dispositivo

[ essere disposto a usare il FGM per un tempo >70%

[ impegnarsi ad eseguire SMBG secondo la scheda tecnica e le indicazioni del Medico prescrittore.

1 sj definisce severa una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete Mellito,

ed. 2016).

2 A titolo indicativo: Allegato 1 del documento della Conferenza permanente per i rapporti tra lo stato le regioni e le province autonome del 2006

sulle “attivita lavorative che comportano un elevato rischio di infortuni sul lavoro ovvero per la sicurezza e l'incolumita o la salute dei terzi”

1
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[ essere adeguatamente istruito nell’uso del dispositivo

[ essere consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza

[ non praticare attivita sportive o lavorative® che potrebbero interferire con la funzionalita del
dispositivo

N.B.: il medico acquisisce attestazione firmata dal paziente e la custodisce agli atti

Firma del paziente

Il Medico attesta che il Paziente:

[ ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’'uso del dispositivo presso
dal / / al /[ /
[ ha aspettative realistiche nei confronti del FGM
[ e in grado di gestire correttamente il dispositivo, di interpretare i dati derivanti dal monitoraggio e
utilizzarli per opportune decisioni
[0 dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow up
[ dimostra stabilita emotiva

Firma del Medico Prescrittore

3 Javoro in centrali e sottostazioni elettriche; installatori e manutentori di sistemi fissi di telecomunicazioni, manutentori di linee elettriche, installatori
e manutentori di sistemi radar, addetti a macchine dielettriche utilizzate nel settore tessile o lavorazione di legno o plastica, macchinisti su treni ad
alta velocita, operatori sanitari e personale pulizie su RM, chirurghi e personale sanitario che utilizza elettrobisturi e apparecchiature similari,
fisioterapisti che utilizzano apparati di diatermia, addetti alla manutenzione e riparazione di apparecchiature/impianti medicali emittenti CEM, ecc.

2
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Persone con Diabete di Tipo 1 o altri tipi di diabete con carenza insulinica assimilabili al Diabete di tipo 1
in Eta Pediatrica [J

Deve essere soddisfatta la seguente condizione:

MDI intensiva e ottimizzata O dal / /

e almeno uno dei criteri seguenti (A, B, C, D, E):

A:

Ipoglicemia non severa* O

N. episodi di ipoglicemia non severa negli ultimi 3 mesi: (almenon. 1)
B

HbA1c superiore al target personalizzato [J

Target HbAlc

Valore attuale HbA1lc Valore HbAlc superiore al targetdal / /
C:

Paziente in eta prescolare O

D:

>10 SMBG/giorno O

E:

Attestazione di acmofobia O

| genitori/tutore del minore, come da attestazione agli atti del medico prescrittore, dichiarano:

[ Essere consapevole che I'FGM privo di allarmi non puo essere utilizzato per la gestione delle
ipoglicemie inavvertite

O che il minore & stato informato e coinvolto

[ e motivato e desidera di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete

4 si definisce severa una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete Mellito,
ed. 2016).
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[ e disponibile al cambiamento

[ ha aspettative realistiche nei confronti del FGM

[ accetta il dispositivo

[ & disposto a usare il FGM per un tempo >70%

[ e disposto a impegnarsi ad eseguire SMBG secondo scheda tecnica e indicazioni del Medico
prescrittore

[0 e adeguatamente istruito nell’uso del dispositivo

[ & consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza

O non pratica attivita sportive o lavorative5 che potrebbero interferire con la funzionalita del
dispositivo

N.B. Il Medico acquisisce attestazione firmata da entrambi i genitori/tutore e dal minore che abbia
compiuto i 14 anni di eta

Firma dei genitori/tutore

Firma del minore

Il Medico attesta che il minore e i suoi genitori/tutore:

[ hanno seguito un percorso di educazione e addestramento all’'uso del dispositivo presso

dal / / al / /

[ hanno aspettative realistiche nei confronti del FGM

[ sono in grado di gestire correttamente il dispositivo, di interpretare i dati derivanti dal monitoraggio
e utilizzarli per opportune decisioni

0 dimostrano buona compliance alla terapia e al programma di follow up

[0 dimostrano stabilita emotiva

Firma del Medico Prescrittore

5 Javoro in centrali e sottostazioni elettriche; installatori e manutentori di sistemi fissi di telecomunicazioni, manutentori di linee elettriche, installatori
e manutentori di sistemi radar, addetti a macchine dielettriche utilizzate nel settore tessile o lavorazione di legno o plastica, macchinisti su treni ad
alta velocita, operatori sanitari e personale pulizie su RM, chirurghi e personale sanitario che utilizza elettrobisturi e apparecchiature similari,
fisioterapisti che utilizzano apparati di diatermia, addetti alla manutenzione e riparazione di apparecchiature/impianti medicali emittenti CEM, ecc.

4
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Persone adulte con Diabete di Tipo 2 (]

Deve essere soddisfatta la seguente condizione:

Terapia insulinica O dal / /

E uno dei seguenti criteri (A, B):

A:

Ipoglicemia non severa® O

N. episodi di ipoglicemia non severa negli ultimi 3 mesi: (almenon. 1)
B

HbA1c superiore al target personalizzato
Target HbAlc

Valore attuale HbA1lc Valore HbAlc superiore al targetdal / /

Il Paziente dichiara di:

[ essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete

[ essere disponibile al cambiamento

[ avere aspettative realistiche nei confronti del FGM

[ accettare il dispositivo

[ essere disposto a usare il FGM per un tempo >70%

[ impegnarsi ad eseguire SMBG secondo indicazioni da scheda tecnica

[ essere adeguatamente istruito nell’'uso del dispositivo

[ essere consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza

[ non praticare attivita sportive o lavorative’ che potrebbero interferire con la funzionalita del
dispositivo

N.B.: il medico acquisisce attestazione firmata dal paziente e la custodisce agli atti

Firma del paziente

8 Si definisce severa una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete Mellito,
ed. 2016).

7 Javoro in centrali e sottostazioni elettriche; installatori e manutentori di sistemi fissi di telecomunicazioni, manutentori di linee elettriche, installatori
e manutentori di sistemi radar, addetti a macchine dielettriche utilizzate nel settore tessile o lavorazione di legno o plastica, macchinisti su treni ad
alta velocita, operatori sanitari e personale pulizie su RM, chirurghi e personale sanitario che utilizza elettrobisturi e apparecchiature similari,
fisioterapisti che utilizzano apparati di diatermia, addetti alla manutenzione e riparazione di apparecchiature/impianti medicali emittenti CEM, ecc.

5
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Il Medico attesta che il Paziente:

[ ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’'uso del dispositivo presso
dal / / al / /
[ ha aspettative realistiche nei confronti del dispositivo
[ e in grado di gestire correttamente il dispositivo, di interpretare i dati derivanti dal monitoraggio e
utilizzarli per opportune decisioni
O dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow-up
[ dimostra stabilita emotiva

Firma del Medico Prescrittore
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Considerazioni del Medico Prescrittore:

Note:
|7 prescrizione con scadenza del piano terapeutico il / /
Data / / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

Prosecuzione Terapia

In Verifica Periodica (a 6 mesi dalla | prescrizione)

IA prescrizione [/ /

riduzione eventi ipoglicemici e/o del tempo in ipoglicemia SIO NoOQO
raggiungimento degli obiettivi terapeutici SIO NoOQO

rispetto dei controlli ambulatoriali
rinforzo educativo periodico SIO NoOQO

aderenza a indicazioni sulla misurazione della glicemia capillare s
adeguato controllo del display nella giornata

utilizzo del sensore almeno il 70% del tempo

interpretazione e corretto utilizzo dei dati forniti dal sensore

persistenza di motivazione a proseguire con FGM

conoscenza possibile interferenza di farmaci® con la lettura del glucosio interstiziale
aumento della frequenza di complicanze acute

comparsa di controindicazioni/reazioni cutanee

conferma piano

Data / / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

SIO0 NO[O Ultimocontrollo /

/

NO O

Sig NoQO
sSid NoQO
sSig NoQO
SiId0 NoOQO
sSig No[O
NO[O sid
NOO SIO
SIO0 NoOQO

Verifica Periodica successiva alla prima

I~ prescrizione [/ /

8 Es., paracetamolo; cfr. Basu A et al. Diabetes Technology & Therapeutics, Vol 18, Supp 2, 2016.
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riduzione eventi ipoglicemici e/o del tempo in ipoglicemia SIO NoQO

raggiungimento o mantenimento degli obiettivi terapeutici SIO NoQO

rispetto dei controlli ambulatoriali
rinforzo educativo periodico SIO0 NoOQO

aderenza a indicazioni sulla misurazione della glicemia capillare

adeguato controllo del display nella giornata

utilizzo del sensore almeno il 70% del tempo

interpretazione e corretto utilizzo dei dati forniti dal sensore

persistenza di motivazione a proseguire con FGM

conoscenza possibile interferenza di farmaci’ con la lettura del glucosio interstiziale
aumento della frequenza di complicanze acute

comparsa di controindicazioni/reazioni cutanee

conferma piano

Data / / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

SIJ0 NO[O Ultimocontrollo_ /

NN
s
s
s
sid
NN
NO O
NO O

sSid

/

NO O
NO O
NO O
NO O
NO O
NO O
NN
s

NO O
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PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO DI MONITORAGGIO FLASH DEL GLUCOSIO INTERSTIZIALE (FGM) IN
PERSONE AFFETTE DA DIABETE

Si prescrive dispositivo di monitoraggio FGM

[J  Privo di allarmi
[] Dotato di allarmi

Specificare marca e modello (solo alla prima prescrizione)

Riferimento Gara vigente®* e Lotto (solo alla prima prescrizione)

* Valido su prodotti disponibili in esito di gara/accordo quadro vigente

Il paziente necessita del materiale di consumo relativo allo strumento su indicato relativo a n. mesi

di monitoraggio (specificare nel dettaglio tipo, codice REF e quantita):

[N.B. fino a 6 mesi per la prima prescrizione, fino a 12 mesi per i rinnovi]

MATERIALE DI CONSUMO | NOME COMMERCIALE E MISURA CODICE REF QUANTITA

Luogo e data

Timbro e firma del Medico prescrittore

Es GARA TELEMATICA A PROCEDURA APERTA CONCERNENTE LA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRO MULTI-FORNITORE EX ART. 59 COMMA 4 LETT.A) D.LGS. 36/2023, PER LA FORNITURA DI DISPOSITIVI AD ALTA
TECNOLOGIA PER LA SOMMINISTRAZIONE DI INSULINA E IL MONITORAGGIO IN CONTINUO DEL GLUCOSIO, PER | FABBISOGNI DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE PUGLIA - SAR/157/2025 del registro delle determinazioni.

9
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N.B. Il piano terapeutico deve essere redatto in triplice copia:

. Una copia deve essere conservata a cura del medico prescrittore;

. Una copia deve essere conservata a cura dell’Ufficio Distrettuale di Protesica;

. Una copia deve essere inviata, a cura dell’Ufficio Distrettuale di Protesica, al Servizio Farmaceutico Territoriale

10
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SEZIONE RISERVATA AL DISTRETTO SOCIO SANITARIO/FARMACIA TERRITORIALE

Piano terapeutico n.

Dispositivo medico isCGM/FGM consegnato come da prescrizione

Riceve il dispositivo medico e relativo materiale di consumo (n. confezioni relativo a n. mesi di terapia) il
Sig. (paziente o suo delegato)

Riceve solo il materiale di consumo (n. confezioni relativo a n. mesi di terapia) il Sig. (paziente o suo
delegato)

Documento di riconoscimento

Firma per ricevuta Data / / Ora

Timbro e firma dell’Addetto dell’Ufficio Protesica/Farmacia

10 si intende o la dispensazione effettuata presso gli uffici distrettuali/farmacia territoriale al paziente/care giver
oppure la consegna a domicilio.
Hsiintende o la dispensazione effettuata presso gli uffici distrettuali/farmacia territoriale al paziente/care giver
oppure la consegna a domicilio.

11
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REGIONE

PRESCRIZIONE DI DISPOSITIVO AGOCANNULA SOTTOCUTANEA PER TERAPIA  MULTI-INIETTIVA IN

PUGLIA

PAZIENTI CON PATOLOGIE CRONICHE

Piano terapeutico n.

Azienda Sanitaria
Centro riconosciuto alla prescrizione
Cognome e Nome del medico prescrittore

Codice del medico prescrittore

Recapito telefonico Indirizzo e-mail
Cognome e Nome dell’assistito data di nascita
Luogo di nascita Sesso MO F[ Eta

Codice Fiscale

N B

Regione Residente a via n.

Numero di telefono Indirizzo e-mail

MMG/PLS ASL di appartenenza ASL
Cod. Esenzione 013. 250

Prima prescrizione [J Prosecuzione terapia [J
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Prima prescrizione
Paziente adulto con Diabete di Tipo 1 e tipo 2 in terapia insulinica

Deve essere soddisfatto almeno uno dei criteri seguenti (A, B, C, D):

A:
Controllo glicemico inadeguato nonostante MDI intensiva Slo NOOD

Target HbAlc

Valore attuale HbAlc Valore HbA1c superiore al target dal / /[
B:
Presenza di lipodistrofie severe Slo NOo

C: necessita di iniezioni multiple quotidiane di insulina, difficilmente gestibili con MDI tradizionale
D: belonefobia accertata
Il Paziente, come da attestazione agli atti del medico prescrittore, dichiara di:
O essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del suo diabete
O accettare il device
O accettare di seguire la modalita di somministrazione terapeutica secondo le indicazioni del medico

prescrittore

N.B.: il medico acquisisce attestazione firmata dal paziente e la custodisce agli atti

Firma del paziente

Il Medico attesta che il Paziente:

O ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’'uso del device presso
dal / J__al__/_/_
dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow up
non e affetto da condizioni psichiatriche severe e non controllate (gravi stati ansioso-depressivi, psicosi,
gravi disturbi del comportamento alimentare)
o dimostra stabilita emotiva

Firma del Medico Prescrittore




Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 51 del 29-6-2026

34645

Paziente con Diabete di Tipo 1 in Eta Pediatrica o

Deve essere soddisfatto almeno uno dei criteri seguenti (A, B, C, D, E, F):

A:
Controllo glicemico inadeguato nonostante MDI intensiva tradizionale Slo  NO D

Target HbAlc

Valore attuale HbAlc Valore HbA1c superiore al target dal / /[
B:

Necessita di frazionamento della dose terapeutica

Elevata insulino-sensibilita Slo NOo Fabbisogno insulinico attuale (U/Kg/die)

C:

Compromissione dello stile di vita® con MDI tradizionale Slo NO o
N. iniezioni giornaliere di insulina:

D:
Paziente in eta prescolare

E:
lipodistrofia severa

F:
belonefobia riferita dai genitori del paziente

| genitori/tutore esercente la patria potesta del minore, come da attestazione agli atti del medico prescrittore,
dichiarano che:

Il minore e stato informato, coinvolto e motivato all’utilizzo del dispositivo

e disponibile ad accettare il device

la famiglia ha aspettative realistiche nei confronti del device e desidera migliorare il controllo metabolico
accetta di seguire la modalita di somministrazione terapeutica secondo le indicazioni del medico
prescrittore

[ o R

N.B. Il Medico acquisisce attestazione firmata da entrambi i genitori/tutore esercente la patria potesta e dal
minore che abbia compiuto i 14 anni di eta

Firma dei genitori/tutore

Firma del minore

Il Medico attesta che il minore e i suoi genitori/tutore:

0 hanno seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del dispositivo presso

dal / /&l / [/

0 hanno aspettative realistiche nei confronti del dispositivo
dimostrano buona compliance alla terapia e al programma di follow up

o non sono affetti da condizioni psichiatriche severe e non controllate (gravi stati ansioso-depressivi,
psicosi, gravi disturbi del comportamento alimentare)

! per compromissione dello stile di vita si intende: assenze ripetute o interruzioni frequenti dellattivita scolastica, stress associato alle iniezioni multiple,
perdita giornate lavorative o modifica dell'orario lavorativo dei genitori, rinunce o compromissione della carriera lavorativa dei genitori.
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o dimostrano stabilita emotiva

Firma del Medico prescrittore
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Considerazioni dello specialista

Note:

IA prescrizione con scadenza del pianoil / /

Data / / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

Prosecuzione Terapia

IA Verifica Periodica (6 mesi dalla | prescrizione)

controllo metabolico migliorato o adeguato

rispetto dei controlli ambulatoriali

rinforzo educativo periodico

capacita di gestire il dispositivo e il tipo di terapia
persistenza di motivazione a proseguire

aumento della frequenza di complicanze acute NO O
comparsa di controindicazioni NO O
conferma piano terapeutico

N.B.: in caso di revoca attivare procedura restituzione dei consumabili

Data / / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

Verifica Periodica successiva alla prima
IA prescrizione [/ /

controllo metabolico migliorato o adeguato
rispetto dei controlli ambulatoriali

rinforzo educativo periodico

capacita di gestire il dispositivo e il tipo di terapia

persistenza di motivazione a proseguire Slo
aumento della frequenza di complicanze acute NO O
comparsa di controindicazioni NO o

conferma piano terapeutico

NB: in caso di revoca attivare procedura restituzione dei consumabili

Data / / Timbro, firma e codice del medico prescrittore

Slo
Slo
Slo
Slo
Slo
Slo
Slo
Slo

Slo
Slo
Slo
Slo

NO o

Slo
Slo
Slo

NO o
NO o
NO O
NO o
NO O

NO O

NO o
NO o
NO o
NO o

NO O

Valore attuale HbAlc
Ultimo controllo / /

Valore attuale HbAlc
Ultimo controllo / /
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PRESCRIZIONE DI DISPOSITIVO AGOCANNULA SOTTOCUTANEA PER TERAPIA MULTI-INIETTIVA IN PAZIENTI
CON PATOLOGIE CRONICHE

Si prescrive dispositivo ago cannula sottocutanea per terapia multi-iniettiva in pazienti con patologie croniche

Specificare marca e modello (solo alla prima prescrizione)

Riferimento Gara vigente?* e Lotto (solo alla prima prescrizione)

* Vlalido su prodotti disponibili in esito di gara/accordo quadro vigente

Il paziente necessita del materiale di consumo relativo allo strumento su indicato per n. mesi di terapia
(specificare nel dettaglio tipo, codice REF e quantita):

[N.B. fino a 6 mesi per la prima prescrizione, fino a 12 mesi per i rinnovi]

MATERIALE DI CONSUMO | NOME COMMERCIALE E MISURA CODICE REF QUANTITA

Luogo e data

Timbro e firma del Medico prescrittore

N.B. Il piano terapeutico deve essere redatto in triplice copia:

. Una copia deve essere conservata a cura del medico prescrittore;

. Una copia deve essere conservata a cura dell’Ufficio Distrettuale di Protesica;

. Una copia deve essere inviata, a cura dell’Ufficio Distrettuale di Protesica, al Servizio Farmaceutico Territoriale

Es. GARA TELEMATICA A PROCEDURA APERTA CONCERNENTE LA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRO MULTI-FORNITORE EX ART. 59 COMMA 4 LETT.A) D.LGS. 36/2023, PER LA FORNITURA DI DISPOSITIVI AD ALTA TECNOLOGIA PER LA
DIINSULINAE IL IN CONTINUO DEL GLUCOSIO, PER | FABBISOGNI DELLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE PUGLIA - SAR/157/2025 del registro delle determinazioni.
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SEZIONE RISERVATA AL DISTRETTO SOCIO SANITARIO/FARMACIA TERRITORIALE

ASL....ccvrrcerrrrennnns DISTRETTO N....ccccvevervurrcercrnnscnsssnnes Citta.eveeveeeneneenennenenns
Piano terapeutico n.

Dispositivo medico consegnato

Riceve 3il dispositivo medico (n. confezioni relativo a n. mesi di terapia) il Sig. (paziente o suo delegato)

Documento di riconoscimento

Firma per ricevuta Data / / Ora

Timbro e firma dell’Addetto dell’Ufficio Protesica/Farmacia

(D] - TR
N.B. Il presente piano terapeutico deve essere redatto in triplice copia:

. Una copia deve essere conservata a cura del medico prescrittore;

. Una copia deve essere conservata a cura della Farmacia;

. Una copia deve essere inviata, a cura della Farmacia

3 si intende o la dispensazione effettuata presso gli uffici distrettuali/farmacia territoriale al paziente/care giver oppure la
consegna a domicilio.



