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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.
11.7. Bibliografia
LGS/PLGS/HCL: studi RCT, osservazionali, metanalisi

Yeh et al, 2012 (gia citato)

3 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.
33



34572

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

Szypowska A, Ramotowska A, Dzygalo K, et al. Beneficial effect of real-time continuous glucose monitoring
system on glycemic control in type 1 diabetic patients: systematic review and meta-analysis of randomized
trials. Eur J Endocrinol 2012;166:576

Pickup JC, Freeman SC, Sutton AJ. Glycaemic control in type 1 diabetes during real time continuous glucose
monitoring compared with self-monitoring of blood glucose: meta-analysis of randomised controlled trials
using individual patient data. BMJ. 2011 Jul 7;343:d3805. doi: 10.1136/bm)].d3805.

Ngrgaard K, Scaramuzza A, Bratina N, et al. Routine sensoraugmented pump therapy in type 1 diabetes: the
INTERPRET
study. Diabetes Technol Ther. 2013;15(4):273-280

Steineck |, Ranjan A, Ngrgaard K, Schmidt S. Sensor-Augmented Insulin Pumps and Hypoglycemia Prevention
in Type 1 Diabetes J Diabetes Sci Technol. 2017 Jan;11(1):50-58. doi: 10.1177/1932296816672689. Epub 2016
Oct 6.

Danne T, Tsioli C, Kordonouri O, et al. The PILGRIM study:in silico modeling of a predictive low glucose
management system and feasibility in youth with type 1 diabetes during exercise. Diabetes Technol Ther.
2014;16(6):338-347

Ly T, Nicholas JA, Retterath A, et al. Effect of sensor-augmented insulin pump therapy and automated insuln
suspension vs standard insulin pump therapy on hypoglycemia in patients with type 1 diabetes. A randomized
clinical trial. JAMA 2013;25;310:1240-7

Choudhary P, Shin J, Wang Y, et al. Insulin pump therapy with automated insulin suspension in response to
hypoglycemia: reduction in nocturnal hypoglycemia in those at greatest risk. Diabetes Care 2011;34:2023-
2025

Maahs DM, Calhoun P, Buckingham BA et al; In Home Closed Loop Study Group. A randomized trial of a home
system to reduce nocturnal hypoglycemia in type 1 diabetes. Diabetes Care. 2014 Jul;37(7):1885-91. doi:
10.2337/dc13-2159.

Buckingham BA, Raghinaru D, Cameron F, et al.; In Home Closed Loop Study Group. Predictive low-glucose
insulin suspension reduces duration of nocturnal hypoglycemia in children without increasing ketosis.
Diabetes Care 2015;38:1197-204

Choudhary P, Olsen BS, Conget |, Welsh JB, Vorrink L, Shin JJ. Hypoglycemia prevention and user acceptance
of an insulinpump system with predictive low glucose management. Diabetes Technol Ther. 2016;18(5):288-
291.

Scaramuzza AE, Arnaldi C, Cherubini V, Piccinno E et al: Use of the predictive low glucose management (PLGM)
algorithm in Italian adolescents with type 1 diabetes: CareLink™ data download in a real-world setting. Acta
Diabetol. 2016 Oct 15. PubMed PMID: 27744516.

S. Maltoni, A. Negro, F. Trimaglio, L. Vignatelli, L. Ballini. Dispositivi medici innovativi nella gestione del
diabete - Short Report n. 7 - Agenzia Sanitaria e Sociale Regionale - Regione Emilia-Romagna. Bologna,
Settembre 2014

Thabit H, Tauschmann M, Allen JM, et al. Home use of an artificial beta cell in type 1 diabetes. N Engl JMed
2016;373:2129-2140.

Tauschmann M, Thabit H, Bally L, et al. Closed-loop insulin delivery in suboptimally controlled type 1

34



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

34573

diabetes: a multicentre, 12-week randomised trial. Lancet 2018; 392:1321-1329.

Brown SA, Kovatchev BP, Raghinaru D, Lum JW, Buckingham BA, Kudva YC, Laffel LM, Levy CJ,Pinsker JE,
Wadwa RP, Dassau E, Doyle FJ 3rd, Anderson SM, Church MM, Dadlani V, Ekhlaspour L, Forlenza GP, Isganaitis
E, Lam DW, Kollman C, Beck RW; iDCL Trial Research Group. Six-Month Randomized, Multicenter Trial of
Closed-Loop Control in Type 1 Diabetes. N Engl J Med 2019;18:1707-

1717.

Boughton CK, Hartnell S, Thabit H, Mubita WM, Draxlbauer K, Poettler T, Wilinska ME, Hood KK, Mader JK,
Narendran P, Leelarathna L, Evans ML, Hovorka R. Hybrid closed-loop glucose control compared with sensor
augmented pump therapy in older adults with type 1 diabetes: an open-label multicentre, multinational,
randomised, crossover study. Lancet Healthy Longev. 2022 Mar;3(3):e135-e142.

Burnside MJ, Lewis DM, Crocket HR, Meier RA, Williman JA, Sanders 0J, Jefferies CA, Faherty AM, Paul RG,
Lever CS, Price SKJ, Frewen CM, Jones SD, Gunn TC, Lampey C, Wheeler BJ, de Bock MI. Open-Source
Automated Insulin Delivery in Type 1 Diabetes. N Engl J Med. 2022 Sep 8;387(10):869-881.

McAuley SA, Trawley S, Vogrin S, Ward GM, Fourlanos S, Grills CA, Lee MH, Alipoor AM, O'Neal DN, O'Regan
NA, Sundararajan V, Colman PG, Maclsaac RJ. Closed-Loop Insulin Delivery Versus Sensor-Augmented Pump
Therapy in Older Adults With Type 1 Diabetes (ORACL): A Randomized, Crossover Trial. Diabetes Care. 2022
Feb 1;45(2):381-390.

Pinsker JE, Dassau E, Deshpande S, Raghinaru D, Buckingham BA, Kudva YC, Laffel LM, Levy CJ, Church MM,
Desrochers H, Ekhlaspour L, Kaur RJ, Levister C, Shi D, Lum JW, Kollman C, Doyle FJ; Idcl Trial Research Group.
Outpatient Randomized Crossover Comparison of Zone Model Predictive Control Automated Insulin Delivery
with Weekly Data Driven Adaptation Versus Sensor-Augmented Pump: Results from the International
Diabetes Closed-Loop Trial 4. Diabetes Technol Ther. 2022 Sep;24(9):635-642.

Bergenstal RM, Klonoff DC, Garg SK, Bode BW, Meredith M, Slover RH, Ahmann AJ, Welsh JB, Lee SW,
Kaufman FR; ASPIRE In-Home Study Group. Threshold-based insulin-pump interruption for reduction of
hypoglycemia. N Engl ) Med. 2013 Jul 18;369(3):224-32.

Benhamou PY, Franc S, Reznik Y, Thivolet C, Schaepelynck P, Renard E, Guerci B, Chaillous L, Lukas-Croisier C,
Jeandidier N, Hanaire H, Borot S, Doron M, Jallon P, Xhaard I, Melki V, Meyer L, Delemer B, Guillouche M,
Schoumacker-Ley L, Farret A, Raccah D, Lablanche S, Joubert M, Penfornis A, Charpentier G; DIABELOOP WP7
Trial Investigators. Closed-loop insulin delivery in adults with type 1 diabetes in reallife conditions: a 12-week
multicentre, open-label randomised controlled crossover trial. Lancet Digit Health. 2019 May;1(1):e17-e25.

Nicolucci A, Rossi MC, D'Ostilio D, Delbaere A, de Portu S, Roze S. Cost-effectiveness of sensoraugmented
pump therapy in two different patient populations with type 1 diabetes in Italy. Nutr Metab Cardiovasc Dis.
2018;7:707-715.

Jendle J, P6hlmann J, de Portu S, Smith-Palmer J, Roze S. Cost-Effectiveness Analysis of the MiniMed 670G
Hybrid Closed-Loop System Versus Continuous Subcutaneous Insulin Infusion for Treatment of Type 1
Diabetes. Diabetes Technol Ther. 2019;3:110-118.

Roze Set al "Cost-Effectiveness of Sensor-Augmented Pump Therapy with Low Glucose Suspend Versus
Standard Insulin Pump Therapy in Two Different Patient Populations with Type 1 Diabetes in France."
Diabetes Technol Ther 2016;18(2): 75-84.

Roze S et al. "Long-term health economic benefits of sensor-augmented pump therapy vs continuous
subcutaneous insulin infusion alone in type 1 diabetes: a U.K. perspective." ] Med Econ 2016;19(3): 236-242.

35



34574

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

Roze S et al. "Cost-Effectiveness of Sensor-Augmented Insulin Pump Therapy Versus Continuous Insulin
Infusion in Patients with Type 1 Diabetes in Turkey." Diabetes Technol Ther 2019;21(12): 727-735.

Roze S et al. "Cost-effectiveness of sensor-augmented pump therapy versus standard insulin pump therapy
in patients with type 1 diabetes in Denmark." Diabetes Res Clin Pract 2017;128: 6-14.

Pease A, Lo C, Earnest A, Kiriakova V, Liew D, Zoungas S. The Efficacy of Technology in Type 1 Diabetes: A
Systematic Review, Network Meta-analysis, and Narrative Synthesis. Diabetes Technol Ther 2020;22:411-421

Weisman A, Bai J-W, Cardinez M, Kramer CK, Perkins BA. Effect of artificial pancreas systems on glycaemic
control in patients with type 1 diabetes: a systematic review and meta-analysis of outpatient randomised
controlled trials. Lancet Diabetes Endocrinol 2017;5:501-12.

Bekiari E, Kitsios K, Thabit H, et al. Artificial pancreas treatment for outpatients with type 1 diabetes:
systematic review and meta-analysis. BMJ 2018;361:k1310.

Choudhary P, Kolassa R, Keuthage W, et al. Advanced hybrid closed loop therapy versus conventional
treatment in adults with type 1 diabetes (ADAPT): a randomised controlled study. Lancet Diabetes Endocrinol
2022;10:720-31.

Di Molfetta S, Di Gioia L, Caruso |, et al. Efficacy and safety of different hybrid closed loop systems for
automated insulin delivery in people with type 1 diabetes: a systematic review and network meta-analysis.
Diabetes Metab Res Rev 2024;40(6): e3842. https://doi.org/10.1002/dmrr.3842. PMID: 39298688.

Renard E, Weinstock RS, Aleppo G, et al. Efficacy and safety of a tubeless AID system compared with pump
therapy with CGM in the treatment of type 1 diabetes in adults with suboptimal glycemia: a randomized
parallel-group clinical trial. Diabetes Care 2024;47(12):2248-57. https://doi.org/10.2337/dc24-1550. PMID:
39423118; PMCID: PMC11655411.

Bisio A, Gonder-Frederick L, McFadden R, et al. The impact of a recently approved automated insulin delivery
system on glycemic, sleep, and psychosocial outcomes in older adults with type 1 diabetes: a pilot study. J
Diabetes Sci Technol 2022;16: 663-9

Stahl-Pehe A, Shokri-Mashhadi N, Wirth M, Schlesinger S, Kuss O, Holl RW, Bachle C, Warz KD, Blrger-Blising
J, Sporkel O, Rosenbauer J. Efficacy of automated insulin delivery systems in people with type 1 diabetes: a
systematic review and network meta-analysis of outpatient randomised controlled trials. EClinicalMedicine.
2025 Apr 11;82:103190. doi: 10.1016/j.eclinm.2025.103190. PMID: 40270713; PMCID: PMC12017971.

Alotaibi A, Al Khalifah R, McAssey K. The efficacy and safety of insulin pump therapy with predictive low
glucose suspend feature in decreasing hypoglycemia in children with type 1 diabetes mellitus: A systematic
review and meta-analysis. Pediatr Diabetes. 2020 Nov;21(7):1256-1267. doi: 10.1111/pedi.13088. Epub 2020
Sep 14. PMID: 32738022.

Fan W, Deng C, Xu R, Liu Z, Leslie RD, Zhou Z, Li X. Efficacy and Safety of Automated Insulin Delivery Systems
in Patients with Type 1 Diabetes Mellitus: A Systematic Review and Meta-Analysis. Diabetes Metab J. 2025
Mar;49(2):235-251. doi: 10.4093/dm;j.2024.0130. Epub 2024 Nov 13. PMID: 39533812; PMCID:
PMC11960199.

Franceschi R, Mozzillo E, Di Candia F, Maines E, Leonardi L, Girardi M, Fedi L, Rosanio FM, Marcovecchio ML.
A systematic review on the impact of commercially available hybrid closed loop systems on psychological

36



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

34575

outcomes in youths with type 1 diabetes and their parents. Diabet Med. 2023 Sep;40(9):e15099. doi:
10.1111/dme.15099. Epub 2023 Apr 17. PMID: 37029751.

LGS/PLGS/HCL: Linee-Guida, Valutazioni costo-efficacia

NICE - Integrated sensor-augmented pump therapy systems for managing blood glucose levels in type 1
diabetes (the MiniMed Paradigm Veo system and the Vibe and G4 PLATINUM CGM system) Diagnostics
guidance. Published: 12 February 2016 - nice.org.uk/guidance/dg21.

Kamble S, Schulman KA, Reed SD: A cost-effectiveness analysis of sensor augmented insulin pump therapy
and automated insulin suspension versus standard pump therapy for hypoglycemic unaware patients with
type 1 diabetes. Value Health. 2012 Jul-Aug;15(5):632-8. doi: 10.1016/j.jval.2012.02.011

Roze S, Saunders R, Brandt AS, de Portu S, Papo NL, Jendle J. Health-economic analysis of real-time
continuous glucose monitoring in people with type 1 diabetes. Diabet Med. 2015;32(5):618-626.

Riemsma R, Corro Ramos |, Birnie R et al: Integrated sensor-augmented pump therapy systems [the
MiniMed® Paradigm™ Veo system and the Vibe™ and G4® PLATINUM CGM (continuous glucose monitoring)
system] for managing blood glucose levels in type 1 diabetes: a systematic review and economic evaluation.
Health Technol Assess. 2016 Feb;20(17):1-252. doi: 10.3310/hta20170.

Roze S, Long-term health economic benefits of sensor-augmented pump therapy vs continuous
subcutaneous insulin infusion alone in type 1 diabetes: a UK perspective. ] Med Econ. 2016;19(3): 236-242..

Ly TT, Brnabic AJ, Eggleston A, et al. A cost-effectiveness analysis of sensor-augmented insulin pump therapy
and automated insulin suspension versus standard pump therapy for hypoglycemic unaware patients with
type 1 diabetes. Value Health. 2014;17(5):561-569

Phillip M, Nimri R, Bergenstal RM, Barnard-Kelly K, Danne T, Hovorka R, et al. Consensus recommendations
for the use of automated insulin delivery technologies in clinical practice. Endocr Rev 2023;44(2):254-80.
https://doi.org/10.1210/ endrev/bnac022. PMID: 36066457; PMCID: PM(C9985411.

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.

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

Fox DS, Ware J, Boughton CK, Allen JM, Wilinska ME, Tauschmann M, Denvir L, Thankamony A, Campbell F,
Wadwa RP, Buckingham BA, Davis N, DiMeglio LA, Mauras N, Besser REJ, Ghatak A, Weinzimer SA, Kanapka
L, Kollman C, Sibayan J, Beck RW, Hood KK, Hovorka R. Cost-Effectiveness of Closed-Loop Automated Insulin
Delivery Using the Cambridge Hybrid Algorithm in Children and Adolescents with Type 1 Diabetes: Results
from a Multicenter 6-Month Randomized Trial. J Diabetes Sci Technol. 2024 Mar 17:19322968241231950.
doi: 10.1177/19322968241231950. Epub ahead of print. PMID: 38494876; PMCID: PMC11571777.

Gomez AM et al. "Clinical and economic benefits of integrated pump/CGM technology therapy in patients

37



34576 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 51 del 29-6-2026

with type 1 diabetes in Colombia." Endocrinol Nutr 63(9): 466-474.

Pease A, Zomer E, Liew D, Earnest A, Soldatos G, Ademi Z, Zoungas S. Cost-Effectiveness Analysis of a Hybrid
Closed-Loop System Versus Multiple Daily Injections and Capillary Glucose Testing for Adults with Type 1
Diabetes. Diabetes Technol Ther. 2020 Nov;22(11):812-821.

Wan EYF et al. "Ten-year risk prediction models of complications and mortality of Chinese patients with
diabetes mellitus in primary care in Hong Kong: a study protocol." BMJ Open 2018;8(10): e023070.

Conget | et al. "Cost-effectiveness analysis of sensor-augmented pump therapy with low glucose-suspend
in patients with type 1 diabetes mellitus and high risk of hypoglycemia in Spain." Endocrinol Diabetes Nutr
2018;65(7): 380-386.

Jendle J et al. "Cost-Effectiveness Analysis of Sensor-Augmented Insulin Pump Therapy with Automated
Insulin Suspension Versus Standard Insulin Pump Therapy in Patients with Type 1 Diabetes in Sweden."
Diabetes Ther 2017;8(5): 1015-1030.

Ly TT et al. "A cost-effectiveness analysis of sensor-augmented insulin pump therapy and automated insulin
suspension versus standard pump therapy for hypoglycemic unaware patients with type 1 diabetes." Value
in Health 2014;17(5): 561-569.

Roze S et al. "Cost-effectiveness of sensor-augmented insulin pump therapy vs continuous subcutaneous
insulin infusion in patients with type 1 diabetes in the Netherlands." Clinicoecon Outcomes Res 2019;11: 73-
82.

Roze S et al. "Health-economic analysis of real-time continuous glucose monitoring in people with Type 1
diabetes." Diabet Med 2015;32(5): 618-626.

Jendle J, Buompensiere MI, Holm AL, de Portu S, Malkin SJP, Cohen O. The Cost-Effectiveness of an Advanced
Hybrid Closed-Loop System in People with Type 1 Diabetes: a Health Economic Analysis in Sweden. Diabetes
Ther. 2021 Nov;12(11):2977-2991.

Lambadiari V, Ozdemir Saltik AZ, de Portu S, Buompensiere MI, Kountouri A, Korakas E, Sharland H, Cohen O.
Cost-Effectiveness Analysis of an Advanced Hybrid Closed-Loop Insulin Delivery System in People with Type
1 Diabetes in Greece. Diabetes Technol Ther. 2022 May;24(5):316-323.

Pease A, Callander E, Zomer E, Abraham MB, Davis EA, Jones TW, Liew D, Zoungas S. The Cost of Control:
Cost-effectiveness Analysis of Hybrid Closed-Loop Therapy in Youth. Diabetes Care. 2022 Sep 1;45(9):1971-
1980.

Roze S, Buompensiere MI, Ozdemir Z, de Portu S, Cohen O. Cost-effectiveness of a novel hybrid closed loop
system compared with continuous subcutaneous insulin infusion in people with type 1 diabetes in the UK. J
Med Econ. 2021 Jan-Dec;24(1):883-890.

ZolIner YF, Ziegler R, Stiive M, Krumreich J, Schauf M. Event and Cost Offsets of Switching 20% of the Type 1
Diabetes Population in Germany From Multiple Daily Injections to Continuous Subcutaneous Insulin Infusion:
A 4-Year Simulation Model. J Diabetes Sci Technol. 2016 Aug 22;10(5):1142-8.

Mathieu C, Ahmed W, Gillard P, Cohen O, Vigersky R, de Portu S, Ozdemir Saltik AZ. The Health Economics of

Automated Insulin Delivery Systems and the Potential Use of Time in Range in Diabetes Modeling: A Narrative
Review. Diabetes Technol Ther. 2024 Mar;26(S3):66-75. doi: 10.1089/dia.2023.0438. PMID: 38377319.

38



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

34577

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.
42



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

34581

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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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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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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34601

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.



34604 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 51 del 29-6-2026

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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34607

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.

11
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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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34611

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
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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.



