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f)ecreto del Presidente
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I)ecrero <Jel Prctidentc
f n qurrlitù di Cummissario td ùctit

(dcl ibcrs del  Cols ig l io t le i  Ministr idcl l ' l l  lugl io 1008)

DficgÈ'ro n. vO\63/.noq

Oggetto: l tat i f ica Nuovo Accordo per la distr ibuzioue tramite lc turmitci t :

corrvenzionate ùpèrte sl  pubbl ico di  nreter iulc oggetto cl i  assistelrz i t

i l l tcgr. l [ iva per la patologia cj iabet ica'

IL COMMISSAzuO AD AC'I'A

VtS'fO lo st i i luro della Reglone L.azio;

VJSTO i l  D.L.gs.  30.12.92 n.  502 e successìve modi l Ìcazioni  ed ì t t tcglazioni ;

Vf  STA laL?7.1?,98 n,833 concLrrnirnÌs I ' is t i tuzione dcl  Servizío Ssni tur io Nszionalc;

VISTA ta Legge Regionalc dct  l8 t 'ebbralo2002, n.6 e successivc rnocl i l ic f rc cd
integrazion i;

VISTO i l  t ì .egolarnento R.egionale 6 settetnbre 2002. n.I "Re golutncnto di
organizzazíone degli  Lrff lcí e dei servizi del la CiLrnta Regionale" s succcssive ntcr<Jitìr: lre
crl integrazionì;

VISTA la Legge l6 marzo 1987, n.l  l5 e successivr"" modif ishe ed integrazioni;

VISTO ìl  decrero tegge l8 setternbre 2001, n.347. convert i to, con nodifìcuzioni, dal la
legge l6 novellbre 200f , n.405, rccante interventi urgenti irr rnateria di spesa sanitaria;

VlSl 'A lu Deliberazione del 27 { 'ebbraio 2007, n.124 inerente i l  Piano di l ì ientro
applovato dsl la Ciunta Regionale nc' l la seduta del  l2 fbbbraio 2007; pr i rne t t i isurc
appl icat ìve del l 'Obìe nivo speci l ìco 2.3 "Pol i t ìca del  Farmaco";

VISTA la Deliberazione del 20 marzo 2007, n.f t)7 gensgpnente lrrtegrazionc c nrudil ìca
della DCR de I ?7 t-ebbrsio 2007, n.124. - Ìnerenfe i l  I ' iano di l ì ientro upprovuto duila
Ciunta Regionale rrel la seduta del  l2 tbbbraio 2007 ;  pr intc misure appt icat ive
deJl 'Ohiet t ivo speci t ìco 2. i  " l 'o l í t ica c lu l  Fi t rnruco" ;

VIS' l 'A la Deliberazíone del 28 dicembre 2007, n.1055 concernerìte [a"Stipulu Accoldtr
per la distr ibuzionc tramitc. {e fàrmacie convenz.iorratc spr-rte al pubblico cJi l latel iulc
oggettÒ di assÌstenza integrativa";

ViS' lO i l  Decreto del Presidcnte irr quali tù di Cornrnissario ú/r/ uutu del l4 gennoio
2009, no U0002 "NLt()vr) Acc<lrdo per lat dístrÍbuzir:nc tramite le farmrcic corlvr. jrziorl i ìr( j
di lalrnaci ct i  cui al l ' l l ' f  -Prontuorio de{la t l istr ibuz-iot 'rr dír 'ettu'(Detcruri i luz.rone Ail 'A
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( l ) r : l i t rur l  rJe |  ( lunci f  l i r r  t lu i  Nl in i r t ru r lc l l '1 I  luql io 2008)

Scguc t lccrutu n.  VOOó3 r l t l  IJ 0 s[ r, 200!)
del 29 ottobre 2004 e successive rnÒdifìche ed integitzioni), st ipul i i to tra l legionc
Lazio, Federt'armu Lazio e le Farmacie Conunali."

VISTO che l 'Accordo di cui sopfa pfevede (punto l ,  lettera u) di attu;u'c r:ntro i l  30
apr i le 2009, sul la base del [ 'accordo già st ipulato,  [a distr ibuzione escfusíva dci  presidi
ed susil i  per ci iabetici con l ' intento di rertdere ornogenea e cupil larc la nroduli ta
distLibutíva f.ramire [uttc ls fsrrnacie aperte al pubblico rrel telrí torio Icgiùniì le;

PRESO ATTO del Piano cl i  Ricntro "Accordo ai sensi del l 'art ico[o I cornrna t80 dei(a
Legge 30 dicernbre f004, n,3l l "  cpprÒ\/ato daf la Ciunta Regíonale nel la scduta del  l2
f-e bbraio 2007 e in part icolare I 'obietuivo specifìco 2.3 -Poli t ica del Farmaco;

VIS'l 'O olrc in regime di assistenzl integrativa regionale, sono f 'orrr i t i ,  ngl i  rrtentí avúnti
d i r i r to,  d isposir iv i  d i lgnost ic i  ed al t ro nrarerÍale pcr [ ' r ìutocontrol lo dclJa g/ Íccni ia,

VISTO che le tarnrscie co'rverrzìonaie applicano, ai f ìni del r iniborso di tal i  disposit ivi u
carico del SSR, ì prezzi al pubblico r i levati dal le f irstetle;

CONSIDIiRATO che [e farrnacie cotìvenzionare sono disposte ad applicare al mareliulc
ed ai dispcrsit ivi  diagnostici sopra citat i  í  prezzi di r irnborso concordati con ìa l legionu,
tramile tale Accordo;

CONSIDDRA'I 'O irroltre che lè farmacie uppf icheranno le f 'ustcl le adesive sulla r iceua
SSN o in a{ternafiva su un rnodulo statnpato proposto dal sisterna via internet, cl i  trrt t i  i
prodott i  erogeti in regime di Assistettza Integral iva, ùve ciò non cr. inrpt-rrt i
deteriorsmerrto del contgtìuto;

CONSIDEI{A'Í 'O chc le Aziende USL cupoli la provvederanno aJ r inrbolso, tr i ìrnirg'
Dist irt ta Contabile Riepilogativa, delle prcstazìoni di AssistÈnza Integlativu t lci
disposit ivi sopra menzionutì, seconrJo le tari t lè conoordare e solo in plcsenza dcl lc
relative tustel le adesive comprovanti I 'el ' i 'ert iva erogazione de I prodotro prescrit to;

CONSIDERT\TO che i l  costo sostÈnuto dul la Regione Lazio per i  d isposi l iv i  sopraclrut i
e statrt nel 2008 di circa € 109^500.000,t)0, che inulude anche quiìnfo crogato ir i  direrta e
rlt traversÒ le l 'alrtrac ie convenziorrate.

VIS'l 'o che l 'applicazione del prezzo concordato nef l 'accortJo unilbnlrerrcntÈ su tulo i l
tet 'r ' i lorio rcgionale determinerà, secondo le st irna etfettuate dulla Regioi le, urr r isparmio
cornplessivo annuo di  c i rca € t0.000.000,00 come da rc lazionc tscnicu usl i  atr i
d 'u l îc io;
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Rll"ENLl l 'O che la t legione I . t tz io,  pur i l  t rorni te del le s ingole ASL' .sospcììderà

delìnit ivarne'rc in ogì. ' i  ait ,r"ttu lc t l istr ibuzione <1it 'ctta r iei disp.sit ivi  r l lcdici c

diagnostici 'à pazienti a('l'el,ti da diabete;

RITENUTO che t 'AccoIdO in at 'gomÙnt() t lon e in contrasto con le trormativc vigctrt i  e

di r i tbl imento;

Rl ' fENU'lO inoItre clre le t 'artnacie uonvenzionate garttnt iralì l lo una distr ibuzionc

quali l ,rcata, corrt inus e capil lare e unifbrlnc Su fLlttO i l  terr i torio cle l la Iìegiorlc LùZio;

Iì ITENU'J'O inf ine, che àttraversÒ tln sisteme di control lo e monitoragi; io vìa i l ì Iel ' l let '

sarann0 disponibi l i  per ' la Regione c per lc s ingole z\SL'  idat i  coDrp)et i '  s i i l  in volutni

clrc in vI l lore, cl i  spesc, tat i  ch-e in ogni momgtlto sarà possibi le e1'fettuare rapidofì lcl l te

ed in maniera certa t l*g"it ioninppróptiate, univoche ed attendibi l i  in tutta la Regione;

DA'fO ATTO che i l  presente decreto, per f a slta nalura, non è soggetto al la procedula di

concertazione con le part i  socìal i ;

DECRETA

l)er i rnotivi ci i cui in prÈlnessa che si intu'ndotto qui integralrnenÌe I ' ipÙrtati:

.  di rst i l ìcare l 'Accordo (al legato A al prÈsel ' ì tc provvedimetìtg uhr; ne

costitu isce pafle iiltrl$rantc) Pe r la clistribuziono tl'u]l.rile le f at-nructe

convenziotrate aperte al pubblico di rnateriale oggetto di rusiSteuza

it i tegrativa;

. rJi rÈcepife le "Raccottrarrclazioni per la erogazione dei plesidi Ì ì l ì i tarì

rJ iagnosi ic i  e re;apeut ic i  per I 'autcrcont lo l lo del la gl icer l t is  r re l lc pr: rsonc cor l

diabete nreiliio" (alIrgaro B 'ol preseutc provve<litncnto chc trc costituiscc

parre integranre), ' , . ,o, ' , lhé i f  "piano di ouîocoutrol lo di presi<Ji per pitzictìt Í

,1íabetici" ( al legato C parte i t t tegri lr t te deJ p|esente accordÒ)

.  d i  i r rd iv iduare 6el le UU.OO. di  Éni locr inologia,  d i  Diabetologia,  d i  l )edial l ia

e t l ì  Malatr ie del Ricambio delle Azicnde USL, Au.ierrdé Ospedit l icre' degtÌ

tRCSS. 4eì pol ic l in iu i  Univer ' .s i tur i ,  degl i  Ospcclal í  ( l lussi l icar i  c i  C'err t r i
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Diabetcrlogici SMOM, i soggett i  tulorizzati ù redigcle i l  "pinno cl i

autocontrol lo ci i  presicl i  per pazientí diabetici", secÙndo quall tÙ indicuto dulle

raccomandazioni succitate;

cl i  dsre rîandqtÒ atle ASL tcrr i toriatrnenfe colnpttenti di individuare un

serviziq cleci icato che, dop<l cotl trol lo dí rdesione a qucntq previsto dglle

RaccomandÀzioni sl iccirste, inserisca i <lati  del pazíente c dcl piano di

autocontrollo sul sist€m3 r.veb tnesso a ciisposizionc da l'ederfàrttla Lazio'

corne stabil i to punto I lettcra C) comma I '  del l 'Accordo;

cli clare atto che il preserrfe accorclo ha carattere temporalÈ e spe rilllct'llale pcr

la dulata di ltn anno, pl'esenta uspetti dì cotrvenignza economica ed

oîg1ni/.zaliva e Consente l:el ,:Ot'so t{elta sua dttri}ta di rtrettcrc in utto [O

inLiatiuc l ' tnal l ' iuue ul la verit ica dcl la sussistL'nza dcl lc condiziÙrl i  pcr lu

distr i i :uzione diretta su tutto i l  terr i torio regionalc;

di dsre rnandaro al la Direzione Regìonale Progreurrtt t t lzione Sunltaria r lr

provvedere con proprio provveciimentO ad eventuali  rnt ldi l iclre r:cl

integrazioni del presente cìecrett l ,  nonché, ove necessario sd irrdividuure lc

Inodal i tà appl icat ive;

ci i  pubblicare i l  presente decreto sul Botlettíno Utf iciale della l ìegione Lazio,

nonché dÍ renderto noto sulsito web della Regi<lnÈ Lszio al l ' indlr ' izzo

h rt p ://rvww. s irtànna. it/s il f artntl

ALI-€GATO A.DOC -
DECRETO ACCORDO

: l ; l  t
:-J

AU.EGATO g.DOC.
OECRETO ACCORDO

i",7"1 ,i
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AU"EGATO C .

DFCRETO ACCORDO
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I acco-npo p SrRrBUzro*= 'yffiiTE LE FARtrrrAoE
I  coNVENZ|oNATE APERTE AL PUBBL|CO Dt MATERT^ALE
I OGGETTO Dt ASSTSTFNZA TNTEGRATTVA

TRA

LA REGIONE LAZIO rappresentata dal Direttore della Direzione Programrnazione
Sanitaria dolf Giampaofo GRIPPA;

LA FEDERFARMA LAZIO rappresentata dal Presidente dell 'Unione Regionale dott
Franco CAPRINO:

LE FARMACIE COMUNALI rappresentate da Confservizi Lazio nella persona del dott.
Giuseppe LABARILE

PREMESSO

che la Regione Lazio in data 23 dicembre 2008 ha siglato I 'accordo con FecJerfarnra Lazio
por I 'erogazione di alcuni farmaci def PHT eecpndo la modalità di dÍstribuzione "per conto' ',
accordo recepito con Deoeto Commissariale U0002 del 14 gennaio 2009, e che tale
accordo prevede (punto 1, lettera e) di attuare enlro i l 30 aprile 2009, sulla base
dell laccordo gía stipulato, fa distribuzione esclusiva dei presidi od ausil i per diabetici con
l'intento di rendere omogenea e caplllare la modalità distributiva tramite tutte le farmacie
aperte al pubblico nel territorio regionale;

che nells Delíberazione della Giunta Regionale n. 124 del27 febbraio 2007, attr.raliva del
piano di ríentro defla Regione Lazio, approvato daffa Giuntia Regionale nella seduta del 12
febbraío 2007, veniva ribadita l ' intenzione di siglaro un aocordo tra le parti per la
drstribuziorre tramite fe fannacie territoríali convenzionate del materiale e cJei cJisÉositivi
diagnostici por i l  trattamento del diabete, elencati nefl 'Allegato A al presente accordo, al
f ine di migfiorare ta qualítà dell 'asslstenza ai pazientie contenere la spesa per tali prodotti;

che le Farmacle convenzionate applicheranno al materlale ed ai dispositivi diagnosUci
sopra citati i  prezzi, concordati con ia Regione, inOicati rrell allegato A;

che lo Farmacie tnoftre applicheranrro Io fustelle adegive, sulla ricetta o in alfornativa su un
modulo stampato proposto dal sistema via intornet, di tutti i  prodotti erogati in regime di
Assistenza Integrativa ove clÒ non pregiudichi l ' integrÌtir delcontenulo;

che le Aziende USL Capofla provvederanno al rirnborso, trarnite Distinta Contabile
Riepilogativa delle preslazionl di Assistenza lntegrativa dei dispositivi sopra menzionati,
secondo le taríffe concordate e solo ín presenza delfe relative fustelle, salvo quanto
prevísto daf cornrna precedente;

che la Regione Laztct, per i l  trarnite delfe srngole ASL, sospenderà definit lvarnente in ogni
distretto la distribuzione diretta dei dispositivi rnedici e diagnostici a pazienli affetti da
dÍabete;
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che l 'accor<Jo in argomento non ò in contrasto con le normative vÍgentie di riforimonto;

che le tarmacie convenzionate garantiranno una distribuzione qualif icata, continua e

capi l lare;

che Federfarrna Lazic metterà a disposizione un sistema di controllo e monitoraggio via

internet che consentira alla Regione, alte AsL, a Federfarma Lazio ed a confservizi lazta,

in modo differenziato a seconda deile esigenze e competenze. definite nell'ambito del

tavolo tecnico, Oi avere J Oliposizione in tèmpo reale tutti i dati e gli elernenti stalistici'

L'analisi dei vofumi, dei valoii di spesa e detie prevìsioni di consumo consenliranno in

maniera certa e puntuale di effettuare ricognizioni appropriate, univoche e attendibili su

îutto ít territorio Regionale,

SI CONVIENE E SI STIPULA OUANTO $EGUE:

Le premesse sono parto integrante del presente accordo'

1) tmpegni detle PaÉi

4 La Regione si imPegna:

1. A far sl che cessi fa distribuzione diretta da parte di tutte le Azìende U'S'L' del

nrateriale oggetto di assistenza inlegrativa di cui alle prem8sse'

A tal fine provvedera:

a) A diramare una disposizione vincolante per le stesso ASL affinché queote ultime

sospendano gli acquisti e, faÎto salvo ii periodo di smaltimento scorte dí cui af

ounto 1 lettera ò 
"bttu 

1, la distribuzione del materiale oggetto del presente

accordo.

b) Ad operarg perché í Direttori Generali delle ASL ricevano ed emanino

disposizioni u"tiiù e víncolanti al rispetto di tale accprdo' da notificafe per

oonoscenza alie parti firmatarie'

c) che le AsL si adoperino per e$aurire entro i gíorni stabiliti al punto 1 lettera D

comma r, le pioiri" toortu e si impegnino a comunicare alla Regione e per

conoscenza, alle parti contraenti l'intàrruzione c1ella distribuzione diretta dei

prodotti oggetto ditale Accordo'

d) A notifìcare ufficialmente alle parti firmaÎarie, la data di cessazione della

dìstribulone diretta in tutti j distretti di tutte le A$L della Regione, sottoscritta dai

Direttorí Generali ed inviata per conoscenza alle parti firmaÎarie

ouesta condizione non è limitante la validità dell'accordo sottoscritto, rna lirnita

esclusivam"ntJi'Jppii.uriòné, ià parte delle farmacie della Regione Lazio' deì

prezzi concordatidi cui all'allegaio A'
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2. A garantire la comunicazione deile modalità e dei tempi relativi atl 'app{(cazione dí
tale accordo a tutti i  rnedici di base. a tutti i  corrtrí specialistici, a tutte le ASt e alfe
associazioni di pazienti interessate, oltre che a far condividere, sottoscrivere orj
app[icare tale accordo ai Direttori Generali delfe Aziende Sanitarie.

Ad inforrrare di tale Accordo tutte le farmacie presenti sul territorro regionale.

A non porre in essere, né direttamente né tramito le ASL, alcun diverso accordo
distributivo per tali disposítivi con altrisoggettt erogatori,

A semplif icare l 'accesso degfi assistit i  ai prosidi diagnostici grazto a] sistema di
rnonitoraggio via inlernet furrrito gratuìtamente da Federfarma Lazio, il quale rende
superfluo il processo autorizzativo.

Federfarma Lazio a Confservizi lazlo in rapprasenfsnza delle Farmacie si
ímpegnano:

Ad informare delpresente accordo tutte le farmacie a loro aderenti.

Verificare, tramite le farmacÌe;

che te prescrizioni del materiale in oggetto siano effettuale in conformita a
quanto previsto dal presenîe arcordo;
I'applicaz-ione sul modulo/í stampato/i, tramite le procedure internel, dello
fustelle dei prodotti oggetto di tale accordo, allegandoli alla ricelta SSN,
esclusi quell i ove cio possa comportare i l deterioramento al contenuto in
consaguenza del danneggiamento dell ' irrvolucro primario;
la registrazione contestualmente alf'erogazione dei prodotti sul sislerna di
controllo on-line e la dispensalone entro i limiti quantitativi indicati rrel
sistema stesso e nell'eventuale ricetta.

Fadorfsrma Lazio si impegna

A fornire il sislema di controllo o monitoraggio on-line con lo scopo dr verificare ín
tempo reale i piani prescrittivied i consumididetti prodotti.

Le parTi si impegnano:

A stabil ire come termine ultimo dello smallrrnenlo scorte la data del 30/09/2009: dal
01110/2009 I'accordo sarà operativo su tutto ilterritorio regionale.

Ad applicare iprezzi concordati indicatinell 'Allegato A, a partire dal primo giorno del
mese successivo al verif icarsi delle condizioni di cui ai puntì r) A) 1) d) ed 1 ) D) 1)

Sino alla notifica di cessazione di distribuzíone da parte di ciascuna deife ASL, i
preu.i applicati dalle farmacie rimangono i prezzi di t istino consÍgliati dalle dítte
produttrici ad esclusione delle farmacie delle province di Viterbó, Frosinone e
Latina, oesia laddove sono gia in essere accordi precedenti,

B)

1.

a.

b.

c)

1.

D)

1

z.
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4. I prerzi dei presidi, di cui all 'al legato A, earanno oggetto di monitoraggio tramite la
procedura on-line, al f ine della revisione dellallegato A nell 'ambito del tayokl
tecnico.

2) Contenuto e modalità oporative def f 'accordo

a) I centri diabetologici ed i diabetologi operanti nelle strutture pubbliche redigono il piano
di autocqntrollo glÍcemico relativo al materiafe, di cui all 'Allegato "A'', per un periodo
massimo di un anno e nei l imiti quantitativi previsti dafle Linee di lndirizzo Regionali.
Sara cura delle ASL territoriafmente competenti individuare un servizio dedicato che
registri ed inserisca i dah del paziente e del piano di autocontrollo sul sistema web
rnesso a dispooizione da Federfarma Lazio, punto 1 lettera C)-comma 1, per tale
accordo.

b) Per i primi tre mesi dall'entrata in vígoro del presente accordo, i pazienti sprowisti di
piano di autocontrollo, ln attesa dj acquisirlo, potranno rlcevere ugualmente dal medico
di medicína genorale e dal pediatra di f ibera scelta una prescrizione con un fabbioogno
trimestrale per i l  successivo prelievo dei dispositivi presso le farmacie convenzionate.
Le farrnacie inseriranno nel web-system i seriali della ricetta, la TS, la ASL di residenza
dell 'assistito ed i prodotti erogati in via transitorìa.

c) La procedura di regish'azîone del piano di autocontrollo annuale sul portale internet, a
cura dell 'ASL o del diabetologo, si conclude con la stampa del prospetto def piano, che
dovra pervenire, anshe attraverso modafità informatiche, at medico di medicína
generale ed al pediatra di l ibera scefta, per consentire a questi ult imi di effettuare fe
prescrizioni del materiale in oggetto, per un fabbisogno massimo di tre mesi nel rispeîto
del piano suddetto, sul ricettario SSN di cuial DM 17.03.2008,

d) | centri di diabetologia, i diabetologi operanti nelle struiture pubbliche ed i medici di
medioina generale in convenzÍone, all 'atto di ri lasciare le prescrizioni, informano gli
assístjt i  dei contenutidel presente accordo.

e) La ricetta può essere spedita in tutte [e farmacie pubbliche e private della Rogione
Lazio esclusivamente con I ' inserirnento nel sistema informatico, La spedizíone della
ricelta da parte della farmacía viene effettuata solo dopo verifica dei dati presenti sul
web, fatta eccezione del periodo transitorio di cui al precedente punto b

f) Da parte defl 'assistito non sono previste quote di compartecipazione alla spesa.

In relazione ai vincoli imposti dal confezionamento prirnario, che non puo e$sere
nrodiflcato né manomesso por salvaguardare l' interesse del pazienle, è ammessa la
dispensazíone di quantitativi eccedenti la prescrizione e se ne garantisce il rimborso
alla farmacia, mediante variaeloni delle quantità per singola erogazione, con
cornpensazione sulle erogazioni successive, nell 'ambito del piano annuaie registrato e
con le modalila previste dal sistema di gestione web

Per i prodotti di assistenza integra'i.iva non inclusi nelt'Allegato "A" si conlinuano ad
applicare le modaJita di prescrizione ed erogazione atlualmente ín vigore

lq
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3) Tavolo tecnico pari tet ico e commissione mista

a) E'rstituito un tavolo tecnico paritetico, presieduto dal Dirigenle regionale dellArea
Polit ica del Farmaco, composto da tre membri di Federfarma Lazio, 1 membro di
Confsenrizi Lazio e tre membri desrgnati dalla Regione per la definizione delle
funzionalita del sistema lnformatico e per la risoluzione di ogni prob{ematica pertjnente.

b) ll tavolo tecnico provvedera attresi alta veri{ica semestrate del{a corretta appltcazione
dell 'accordo e della qualita del servizio erogato agli assistit l . Inoltre si riunirà ogni
qualvolta ee ne ravvisi fa necessità, con particolare attenzione all ' immissrone di presrdi
innovativi,

c) l l  tavolo tecnlco ha anche il compito di prendere in esame evenluali rnodifiche al testo
det presente Accordo derivanti a qualsiasi t i lolo dalla sua non correfta applicazione.

4) Controveraíe e rieoluziono dell'accordo

Entrantbe te parti si riservano il diritto di recedere con preavviso di 30 giorni, a far data
dalla comunicazione alla controparte firmataria, con richiesta di deduzioni, qualora siano
state disa'ltese le condizioni previste dal presente accordo.

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

ln caso di emanazione di no[m€ legislative o regolamentarì, nonché di prowedìmenli
amministrativi, sia nazionali che regìonali incidenti sul conlenulo dell 'accordo, lo stesso
dovrà essere opportunarnente modificato ed integrato.

Per lrederfarma Lazio

/  / , / l
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Allegato A

PREZZO
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simo di rimborso, fatto salvo j l caso in cui i l  prezzo af pubblíco risulti inferiore.
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RACCOMANDAZIONI PER LA IROGAZIONE DEI PRESIDI SANII 'AIIT

DIAGI{OSTICT E TBRAPEUTICI PER L'AUTOCONTIIOLLO DELLA
CLICEMIA NELLE PI,RSONE CON DTABETE MELLII 'O

Qbiettiygi
U"i f***- nel tenitor io del la regione Lazio Ie modal i ta di erogazione dei plesidi  per

I 'autocontrol lo del la gl icemia nel le persone con diabete lnel l i to

dal I 'o bietcirzo Icrapeuf ico.
La l lbAIc tcst imonia i I  Permanere i t t  utra
testiuroniaru ['a variabilita giicemica, ùvvero
raggiunge utl  equil ibrio metabolico, che
rnortal i tà uei pazienti diabetici e l lon rende

Lretncs$r: r : i r,
La r"r i t-r." ciel c<-rnrpenso gl icenrico si puo et1'ettuare con diversi nretodi :  i l  dositggto dcl la

l inrogìobina gl icata (FlbAlc), l 'automonìtoiaggio t ief la gl icenrirr (SMllo), i l  monitoraggi<l cottt i t tuo

de I  g lucosio interst ìz ia le (CCM).
Ei ' fe-ttusndo i l  tc.st de1'FIbAlc è possibi le st irnare la media della gl icemia dei 2-3 mcsí prcccdenti e,

in tal modo, valutare I'c'tlìcacia della terapia in atto , è consigliubile pÈt1'rllto ttna nrisuraziotrc

sl l ' incirqa ogni 3 mesi '
Cli  standard ltal iani per la Cura del Diabete Mell i to raccornandano i l  L:0nlroi lo pcriodico dc' l la

e*toglobina gìicata (Élntc) in tuttì  i  pazienti con t l iabere per la veri l ica del conrpcnso gl ir:emico e

comJ parte cJ-ella cura. La regolare el'fettuazione dell'l-lbAlc perniette di rilevare urt cliontanall'lclltÒ

condizionc rJi iperglicetlria, llì0 nù11 e ín grirdo di

["anrpiez-za def le t]rrttuazioni carattcristiche di cbi non

sono considcrate t'attore predittivo indipendente di

conto dei pìcchi ipergl icu'mici postprandial i  assocìati

al la macroangiopati o diabetíca.
penanto i l  gri :o di control lo gl icenrico e rueglio valutabile se si cotrbinttt ' to i  r isuitatt

r. lel l 'auromonitoraggio 4ella gl icemia (SMBC) rnediante glucometri .  c . del l ' t- lbAlc. cotlrc

sortolineato clalle Racccomsnc{azioni ADA (Anrerican Díabetes Assocíation), tllF (ltrttrnaîiotl' 'rl

Diabetes l;ederetion) e daglí Stanclard ftaiiani per la Cura del Diabete lvlellilo.

Secondo tal i  doctrrnenti:
l ,  nei pazienti in terapia insulìnica intensiva I 'automonitoraggio della gl icentia deve esset'c

effettuato 3 o piu volte al giorno. (A)

?. nei pazienti ín terapia ir,sùlinica non irrrcnsiva o che utilizz'ano ipoglicernizzanti orali o solfl

terapia nr.rtr izionale, I 'automítoraggio È uîi le nel raggiunginrento degli  obictt ivi  gl iccnrici '

(E)
: i .  per ottepere gl i  obietl ivi  gl icemici postprandial i  può essere indicato I 'r tutotnot' t t tol 'aggl()

postprandíale. (E)
4. irui"l-,g l,accurarezza del SMBG è utilizzatore-sensibile è necessat'ío istluire il plzientc

all,aulomonitoraggio e valutale periodlcanr.ente lu fccnica tttilizzato, I'uccurutczzir dei

r isultat i  e I 'abi l i ià clelpazielte nell ;ut i f izzare idati  ottenuti per modílìcuc la ter.rpia. (E)

Va r. icordato 0lre gl i  obiett ivi gl iccnrici sono dìversi in r"claziorre al t ipo di p;rzicrrte ed al la

condiz ione cl in ica dei  montento.

I l  monitoraggio continuo del glucosio (CGM) trova indicazione in alcuui pazienti r:on tt iabete t ipo I

in rerapia iniensiva con mícroiufusore, se ben addestrati  c tnotivctí.  per raggirrngcrc gl i  obiettír l

terapeutici (A); anche in etò pediatr ictr.
I loltre si è t l imostr-eto ui i l"  neì pazicnti  che pressntano glavi ipoglicenrie asintontu(iche

(hypoglycetl i  a utr i twítretress),

l\.
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Autocotl]|rglloj

I I  tcrrnine t ' tr t lornonîtoruggitt  si r i f 'erisce al la nrisurazione delle gl icenrie capll lari  c1èttuate clal lcpcrsonc con diabetc o dai suoi tanriliari,
l l  termine uuloL'orurol/r." strettarnet)te parlando, si r i tèrisce Ínvece al l ' interpretazione clci r isultut i  cai conseguenli i:rf-erventi terapeutici volti a migliorarli (sull'atinir:ntaziouc, l,rrtrività tìsica c/o ifàr'nlaci), che Ie persong c,ln diabete devono essere e'ducate a ef'f'etfultn', in colluburazionc co' ilpersonale sar:itario.
Nella pra'r ica cl inica icltre termitr i  vu'ngono usati corne sin0nirni nel r i l 'cr iniento al l ,autovcr. i t icadonticiliare della glicemìa, tìtetrlre si utilizza il tenniue uutogestione per indicare i;nJ*guunì"n,,degli interventi terapeutici cla parte de paziente,
I l  termine domic' i l iure va i i teso come misLrrazioni elfet luate nelja vjta di t ' t t i  i  gior ' i ,  i .c ontÌapposizi one al le r:r isutrzioni effettu:lte in cnrb iente sanitario.
Una seríe di inrportarrt i  studi cl inicì, tra cui í l  DccT e I 'UKpDS harno <i inrostr.ut. l , i rnpor.tc.zadello stretto controllo metabolico per prevenire le conrplicanze croniche clel Djabere, usisic rr:a glispecialisti del setlore r'n ampio consenso che il manténiurento dei livelli glicenrici enrro i lì'ririconsigliati dalle Società Scierttitiche ha,un impatto positivo sullo staro di sajute e berrc.sscre e sulleaspettative di vita dei pazienti diaberici. Alla Iuce di queste considerazioni, tutte lo pcrsone condiabete doVrebbero cercare di raggiungere e nrantenere gli obiettivi ter.apeurici indicati, clreimplicano niisurazione delia gticemià in iari nromenti della giornata, tra cui primu e I -2 orc dopo ipasti principali c àl momento di coricarsi, il rutto naturahirente clurante la vita di tutîi i gíonri.L'autoctlntrol lo domici l iarc cjcl la gi icenría (sA4l3o) c l 'unico modo oggì cl ispo' i(. , i le pcr cj '{-;rtuarctali veritiche' [ì' per ta,li moîivi cirJil s,ragc !'au{.ocontrollo glicernicl".J"ue esscrg considerato urrvero e proprio strumenlo terapeutico, da prescrivere, secondo precise inclicazion.i e 

'rodulità 
e con rascelta degli. strumenti ríttnLtti piu idonei, da parte del rean di cura. La prescrizio*e clevc in ognicaso essel'È prec;eduta da un addestrumento preti<;o strutturato da parte del pcrs'ralc sarritariocut"nte ed accompagnata da utt sislema di distribrizione capillare assimilabilc. pur u.tticienza, ac1uc,llo dei tarrnaci.

In base ai dati dclla letteratura e alle iinee guida dclie società Scienritìche, le incJicazjoni e lernodali ta dell 'atrtocontrol lo donrici l iare clel la gl icemia variano in relazione al t ipo cl i  diabete e c1itel'apia ipoglicemizzante praricata.
La nraggior parfc deí dati disponibili sull'el''ticacia del['autoconrrollo domiciliars dclla gliceniiuriguardano 'íl Diabete di tipo I ' che, per la sua natura, è caratterízzafo du glicerrrie spcsso 

'roltcrvariabi l i  nel l 'at 'co cict le 24 ore. Nelle Plrf lnc att 'ette daquesta nìalatt ia I 'aurocùntrol lo dornici l ìaredeilu gl icenria cieve essere considerato NDISPENSABILE, poiche solo attravcr.so quesra praticu ipazienti possono raggiurgero e nrantenere gli obictfivi terapeutici progra'rrnati.ln part icolar nrodo, nei pazientj in trattari lento insuliuico i l t tensivo, i l-control lo dell ;r gl icetnia primacli ogni pasto e spesso ttecessario per clecidere Ia dose cli insulina au pruii.n.. in bor. allo glicenriadel momentc e al tipo di pasco prévisto; neí pazienti con trattamento itrsr-rlinico iu.rc.sivo meciiantcmicroinlusore a vcrít icare la dose di insulina *rogotu .orn" boli  e ra velocità basale. Inr,r l t 'c ín clucsrípazienti I 'autÒtnonitoraggio serve pÈr r i levare e ire,reoir* Ie ipoglicenrie asi ' tomatir:hc, u'che nciJeot'e noftunte. La ficqrrenza e I'orario delle veritìche domiciiio.i purro,ro variarc i' ruppo't, trgliobiettivi del sirlgolo pazìente, rna per la nraggior parte clel t" p.irun, .on .rlorr.re di tipo I so'ottecessut' ie'  irr c,ndizioni rrormali 
" 

di .on,penso metabolico stabile, a. lnie,ro qu$ttro gl ice.r ie algionto' In con'Jizìoni particolari, cotnÈ. acJ jsenrpio var,iazjoni cjello schenra terapÉutico, rnslattieítrtercolrerltí, túílizzazione di f'armaci ipeLgliceÀitt^*i,-grovidanza o prcparazionc u i*terr,en[ichi*rrgici- il n'mero tlei controfli creve essere armrenfato.
i 'e personc con Diabete t l i  t ipo 2 trattate con terapia insulinica dovrebbero praticarrr- l ,autoco,ì lrol lodor. ic i l i * r 'c  dcl l i t  g l icemia co* nrodal i tà s inr i l i  o.r"- l r .  prr ]u i r tc pcr i l  Diahcre di  t ip,  I .  A 'chc inclurestí paziertt i ,  inlatt i ,  è neuessario monítora,t ra gri. . irà i", i l 'ersi n,u,n*n,i  del la gitrrn'ta pefveri l isare í l  

'aggirrnginrento rfegJi obiett ivi gl icenrLi profrr.urori e per scoprrre c pr.cverì irs lc

'l-tt"
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ipoglioemie asir l tÒmatìche. [-a t iet lue*za e I 'orario cieue vcri l ìche doniici l icr i  p.ssono ! 'zrro.c Ín

rapporto agli  obiett iui , t . t  singolo p*irnrt, nrc ncl la maggior pane dei casi i l  nunler.o cl i  gì icctnie

necessa'ie, i .  condiziori nornral i ,  e in rùppor-to ar uuir-rero cì i  somnrinistrazioni gir 'rr 'al ierc di

irrsul i 'a,0orì Ìurìento cjcl rìuulero clei uonirotl i  ncl le stÈsse part icol,eri  si luazit lui Liescrit te pcr i l

t l iabete di  t ipo t .  .  . . !  . .  r :  .  : - .  , - , . - t ì . . . . . t , . , r , .  / . , \ , r  ì r r r r ' r : ì . '
per le pcrsone con Diabetc di tipo 2 traflute corr ipoglice'.izzanti orali, c in particolrìrc cotl l'aft-nùct

che stinì0f ?mo I ir secrez.ione insulinica, l ' i rLrtocontrol lo t lonrici l iure della gticc[r ia c

coNslcLIABlLB, sia per ver. i i icare i t  raggiirnginrcnto ctcgl i  obiett ivi gl icenrici 1>rogriuurrìutÍ ohc

pe' sorvegliare e pr"r,.ni." le ipoglicemie-Isintonratishe' In quesri pazienli '  I ' i t . t tocou.rol lo serve

a*che per moilitìcare, insiern. of .ur*i.,-to te.upio in basc ori'andamerrro ciei valori gliucmioi ne i

va'i momenti clella giornata. E' lbndarrrentale l'ìntervento cleI medico per spicgarc al pazic'ntc la

r.aggi.re importanà ciel la gl icemia post-prandiale c. gl i  aspett i  benelìci a iungo fel l l l lns

dell ,ar.rtoconîrol lo gl icemico rul ,r-,anag*ment dcl la malatt ia e sul c'nrrol lo delle cot 'rrpl icanze

croniche correlate . L,Lrso dell 'autonronitoraggio serve è verit icare ls relazione csistctrtc con i l  t ipo

di alime'ràzio'e, gli ctlètti indiscutibilmerrtéieneiici clell'attività tisicu e Ìe possibilí inlluenze di

stati crnotivi/stati tisici/alimenti'
Dci crari tbrniti dalla letteratura è ohiaro che nel paziente con Diabetc meltito tipo 2''

l 'autonrù'ìtoraggio glice'riCo. per essere etticàCe, cleve essere semprs inSerito in utr perc;c)rs'

edrrcativo del paziente che dovrà avere pier,a cÒn.sapevol ezza della rnalattia ù colloscerv gli ell'etti di

alcuni alimer-rti/ stari enrotivi eio lìsiii sul protiìo glicenrico per evitare di cadcre in stato dì

frusrrazio'e e perclita di nrotivazions. Di tale púfcorso eciucativo e re sponsabile il tearri

diabetologico (vedi Legge 1 15)-
I l  nurnero di control l i  gionral iero è in genere piu elevato al l ' inizio dclta terapia o ìn ocoasionc delle

vru.jazio^i terapcutichc e tencìe a cl iminuir l  , ' tel tcmpo uun i l  raggiungimÈl)to del conì'pcrl id

clesiderato e la stabilizzazione dei valori gliccmici; è corirunclue desiderabíle clle non sía int-eriore a

un profilo settimanale str sei punti .In incrementi clettati da particoluri sitrraziorli cliniclrc

(variazioni dello schema terapeutíco, nralaftie intercorrenti, rrtilizzazione di t'arm:rci

i pe rgl i c emi zz'ànl't, preparazi one a inf erv etrti cÌli rur gici)

La praticu dell ,aurocontrol lo domici l iare della gl iccmia è ancora piu indicara irt  cltreí pazieuti cort

Diabete t l i  t ipo 2 che abbizuro un alro r ischioi i  ipoglicemia, soprattutto se asintomatica, o cltc

possano avere sonsùguenze dell'ipoglicemia poterrzialtrrente fatali (grave urteriopatia coronattca o

cerebrcle) anche se i l  r ischio di ipoglicenria rron e part icolarmente elevato; i t l  tul i  pazienti lu

tiequenza dei contrOlli deve essere 
-aunentata. Tale plocedura Pemlette Lrna riduzíotte tlcll's

ospecial izzazioni cosi come dimostrato dallo Strtdio Rosso.

L,autocontrollo ciorníciliare clella glicenria e indicato in tuffe le persone con diabete sottttposle a

traltamenti iperglicemi zzanti (aci es. con glucocorticoidi), come ptlre è indicato ttclls doutre corr

Diabete gestazionale, pcr decicler" qu-ào inizíare . la terapia irrsul inica- In t luesca part icoialc

situazione, è scmpre irilicato uno scliema a gustlro dete'rminazioni (rr clígiuno' una/due orc dopo

colazione, pranzo e cena), nìeotfe in caso di terapiu insuliniua lo schetlla ó lo stesso ulre pcr il

Diabete' l ' ipo I in terapia intensiva-
l l  ruolo e l ,elt ìcacia cicl l 'automonitoraggio nelle personc con Dìabete cl i  t ipo 2 trattat i  sol$ con dÍetir

eio uorr far'raci i.sulinosensibilizzunti-no,', .or-,u al momento chiaranrente detj[iti ' 'l 'uttuvia, conle

principio genelale, anche in questi pazienri I 'autocontrol lo domici l iare della gl icenria potrebbc

p*r*.rr.rJ cop pÍir t 'aci l i tà i l  conlrol lo in moursnti clel la gic.r lnata (ad esempio i l  pel ' iodo post-

prandiale) in cui i l  monitoraggio son la gl icemia eseguita in lcboralorio u piu dithcite'

Aga l'ce dell'irnporta',ra déf pvriodo plostpra,ncliale come t-attore di rischio cardiÒr'ascolarr-'rutcltc

rregli  sradi prrco.ì del diabete, I 'autocontrol lo clomici l iare delta gl icemia potrcbbu esscrc cl i  g|ande

aiuto per indi ' i t iLrare i  pazienti piu a r ischio. lnoltre, al la t l Íagnosi di dìubcte, ) 'ùrl lonìonitoraggii ' r

può permetterc, in assoòiazione ù tìn intervento eduuirtivo strrrtturoto, di rilggiungerc quanto pt'itrlir

gli obiettivi ql,inici pretissati e lintbrzare I'aderc'nza al trattautento'
per.ta'ro in qqesti pazienti I 'uutornouitolaggio non intensivo va inset' i to rru' l l 'at lbi lo di t l | l

programm$ di eclucazione teraperrtìca strutturata r '  sotto control lo ctel tcarn diabctologico aI t inu r l i

uonientire unn urodifìcazionc jigniticati.,'a tlctlo stile c1i vita qon etflctri trenctici u lrrngo tcrtttinc sul
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rllanugvment della malattia e sul controllo rJclte uonrplicanze crottiuire uot't'clatt, cotllri susgr:rito clai

doti presenti in lcttsrutura.
Alla luce delle corrsiderazitrni sopla r iportote ùpparÈ giusti l icato definire I 'autotttonitoraggio

domici l isre clvl la gl icentía con glucorrrctr i  portati l i  come uno strumelìto terapeutico c corlìu talc da

alîdare ol l 'ccpripe curunte al l ' intenro di un piÙr anrpio pÍogrslì lrna di terapí4.

Di seguiro sono riporlate le Raccomarrdaziorri  pÈr I 'uutocontrol lo della gl icetnia cl lborutc rregli

St 'andard ltal iani diCula per í l  Diabete Mell i to

ilu"Ti
Diabcte Mell i to" - Diabctc l tal i l  gÍugqo 2qOA

ntroI I i /d ie)r i indisper isabi leper lepcrsorracondiabetc
tipo 1 in terlpia insulinica intensiva. (Livctto dellLplqvrr tt, F-orzu dcllo 

"rlcc,ont
o.co11f?equenzeemodal i tàdivetse,èut i |eper lopcrs0na

con diabete tipo 2 insulino-traflato. (Livello dclla a I l ln Forzu deltr raccomil l tdazione I

Per ottenere u:r buon controllo glicemico e raggiungere
essere r.rtile l'autocoutrollo glicemico post-prrtndíùle'

gl i  obiett ivi gl icemict
(Livcl lu t lel lrr prova

post-prandiuli puo
Vl,  Furz' . t  dcl la

r:tccornuudazionc Iì
f-a iiequenza aett auto,;ontroilo deve essere adaftatu agli cventi intercorrgnti e interxificata jrt

preselza di situazioni cl iniche quali  patologie intercorrenti,  ipoglicemio inavvert i le, ipogiicunrie

notturne, variazione della terupia ipoglicemizzante, (Livetlo dclla provo VI, Forza dclla

uccomandazionc

corrertezza dell 'ut i l izzo dcl glrrcomÈtro e la cspacità di modif icat 'e la îerapia si i l la bue dci vulori

misuldri, eve(ltualmente facendo uso di un algoritmo cotidiviso. (Livcllo dcllu prov'a VI, [iorzl

<lel la r*ccoma ndazione lì
L' istruzíone aJl 'autocontrol lo gl icemico deve inserirsi in un ptogramrna educativo
contlollato a ntedio-[Ltngo termine da personale infelmieristico con esperienzit

@n.orr t in.nt i l 'oepotenzialrnen[eut i leperIapersonacor id iabetct ipt l
2 in terapia oroló o dietetiua, ma non sono disponibj l i  chiare evidenze di ef l icacia sul control lo

l l icernico. (Livel lo della prova VI, Forza dell l  ruccornîndàzioneCJ

i1i ernrpo j

diebetologico. (Livel lo dellr prova V[, Fotza della raccomandlzir,rnc l ])

s i t iv i  per I ' rut asl icetuia: ie lu

Clì apparecchi portuti l i  per la derenninazione rapida dellc gl icernia su sangue capil lare (glucourctr i)
costituiscono il mezzo indispensabi),.' per ['aulocotttrollo glicenrico da pane rlel pczicute.
Consentono di mísurore Ia gliccmia su sangue íntero, di solittl sangue capillarc olteuuto tlullu
putrtura del polpastrc'llo di un dito o sedi alternatÍvc. [.a goccia di sangtte vietre posta su utla stuiscia
reatt ivu inserita nello strLtmcnto per la letîura. I l  príncipio sLl cui si basa lu ntisula deí più cttt trutt i
gluconretr i  vaJídati pÈr Lis0 cl inico consiste nella cluantif ìcazione di utra I 'r ' t iziot ie ct izinrul ica,
ì 'ossidaz.iotre del glucclsio, che risuJta proporzionule al lasuÈ conccnlrazionc nel sntrgue. Lu leazionc
avvierre ponendo rrn caurpl0ne di sanguú su Ll l tc str iscia rectt ir. , ! l  ul la gltrcosiorrssidasi. Ll rt t isura
può esSerè (rttL'r luta con metodo relìettometrico ( intensiîù di colole clelernrinata dal croruogcno chc
si svi luppa dell 'ossir,1'azione del glucosio) o impedcnr. ionretr ico (uonducibi l i t i ì  elettr ica r lcl sangue

i / \ l
h"il"
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indotta dalls. conente clettr ica generata dall 'ossidazioue de I glucosio). ln tutt j  casi. poiche la nrisula
si basa su Lrna reazions enzinratica, i I  tempo cl i  reazione cosri{uiscrj un rcrluisito cl i t ico pcr la
nrisuru. AlcunÍ fattori  possono inf luenzare i l  r isultato della nrisura (varìaziorie dell 'enrutocritu,
alt i tut i ine, îernperatura c url idità dell 'anrbicrrte, ipossiernia, ipeltr igl iceridcrniu), urrchc sc (alc
intluenza tton risulta serìlple clinicamente rilevuntc, L'intluenzadei tànuaui cssunti atle conruni dosr
terapeLrt iche ò generainrente del  tutro t rascurabi le. ' l 'u t t i  i rnodel l i  possicdono uua sensibi l i tà e
r' íproducibi l i tà dei r isultat i  r i terrute soddisfacenti in rupllomo al io scopo. che e qucllo di fbrnirr:
vaiori gl icemici ut i l izzabil i  pcr una decisione terapeutica immediata e/o una rivalutazione della
terapia su base rctrospenivtl, La concordgnza (accurnîezza) tra lu glicemia misulata duI glucornetro
e quclla determinata con metodiche di laboratorio convcnzionali  e medianrentc buona, rna risul{a
varlabile in rapporto al l iveflo gl icenrico: la concordanzu è elevata nel range 502i0 nrgit1i,  nìerì[rc
dÍntinuisce per vale;i  gl icenrici superiori o inlbriori  pur r isultando accettabilc nel r 'nrìBc 40/500
mg/dl. Sebbene i l  valore ideale raccomandàtÒ per I 'accuratezza sia dí rrn errore unali t ico iulcriolu ir l
5'Zri,  [ ' i tnprecisit lnc i inul i t ica deí glucometri di lrende'dal t ipo di strunrento. con un cosft iciente di
variazìone compreso tra lsA e,?09/o nel range gficemico tra 130 e 350 rng/dl. Nrrnostiurrc tarle
írttprecisioue, I 'al ' f Ìdabil i tù dcl glucometro r isulta accettabile quando i l  suo imprcgo sia conlinato
all'atttomonitoraggio della glicemia, mentrÈ per quanto coucet'rìÈ l'implego per lu tliugntisi di
diabete, di IFG (alterata gl icernia a digìuno) o di ICT (r idotta tol leranza al glucosio) i  gluconrctr i
non sono af momento raccomandati.  L'aff idabil i tà de)la gl icemia rìou dipcndc soltanto
ditll'accuratezza analílica dello strumento, nra arrche dalle capacità dell'opcratore e dalta qualitiì
delle strisce reattive. Affinché I'errole totale (errore ana[itico i- errore opÈratofÈdipendente) sia
iul'eriore aI l}yo, a un glr.tconretro afirdabile e indispcnsabile afÌìancal'e un operiiLore a sua ,",olta
attìdabíle. l>er I 'autonronitoraggio è durrc;uc indispensabilq un addcstri imento del pazieutc o r lur
lìtmiliarí iúl'uso clello strunlentù. La "pcrfbnlliilce" deli'operatore e influerì/"utà cliìllo carlrtteristichc
del sistema (apparecchio * str iscc ruatt ive); percio, sono preferibi i i  i  modell i  di g)r,rcometro i l  cui
inrpiego è dipendente dall'abilirà dell'operatore in misura trascurabile.
Aghi pungidito per i l  pungidito a scatto, in nurnero uguale al numero delle str iscc rc.aLtt ive
corrisponderrt i  ai control l i  previst i ,  sono ugualn:ente da i;ousiderarsi indispensabil i

[dentit icrtzi0ne dell 'sufomonitorregio iLbase LLcg.Jrsurn_g di..g]atcri i ì le:

Nel 2003 le due Società Scientif iche (AMD e SID), hanno fbrmulato Racconranclazioni per la
ltyquenza dell 'autononitoraggio da alpl igare nei diabeti! . i  co.q sgmpsl_s_o gl iccmiqo. soddislacente,
diversit icate per t ipo di tratîanrento ipoglicemizzanre praticaro seconclo la tabe,l la c1i seguito
t ' iportata;. le indicazioni sono staîe r iprese negli  Srandard ltal iani per 1a Ctura del diabete Mell i to
(Diabete l tal ia, 2()07\.

control l i /die

l i rsse I
l 'erapia

lasse 2
erapia insul in ica
is ta

intensirra
di rcgolrr 4 contrul lTtl ie in condizioni routirr i l r ic
nurnero i ì l i rnitato in condizioni di squil ibr ' ìo r l ìcenrict
o malattíu iutercorrenti,  psr periodi l inri tat i  ul l
r isoluzione del f 'atto
numero di  control l i  quot id iani  pr i r . i  a l  nunrcro
iniezioni 'r  20Vo in routine
numero i ì l inr i tato in coudiz ioni  d i  squi l ibr io gI iccnic
0 nit l i t t t ie intercorTc'nti ,  per pcriocl i  l inri tat i  ir i l
l isoluzi<.rnu del latto

f '- .;: ) \ /ó
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Iassc J numoro rl i  control l i  pari a un l lrolì lo sctt int:rnalc s
4 punt i  in rout inecrapia ipoglicenrizzante olale c

annai:i secretagoghi fìr:o a 2 confrol l i /die in pre.scnzù di t ' ischio clcvato
ipogliuenria o conse guenze potcnzii t lmcrrte gt 'a
del I '  i  pogl iccm ia (co ronalup0t ia,  r 'asc ulupct i  g ccrcbt 'a
rerinopati a pro lilèLan te)
nunìrro i l l i rnitato in condizioni di squil ibrio gl iccnrict
o urulatt ie i t i tclcorrcnti,  pr 'r periodi I imitati  al l l
r isoluzione del tatto

ferapia dietetica e/cl con lìÀrmac
i nsul ino-sensi bi l  i  zzanti

Va lenuto presente che i valori di gl icemia capil lare sari lnno uti l izzati sia dal u:cdico sia dir l
paziente. Nel caso tìel medico si tratta di una valutazione refrospetîiva dc'lllt tcrapia o di unzr
i jonsl l lÈnza estemporanea, in via cl iretts o telematica. Ncl caso dei ptrziente, i ì  dafo gl iccmico può
cssere uti l izzato per conl 'ermare unu sospe rta crisi ipoglicemica o pcr la gu-sti<luc ssteruporanca delÌa
terapía- Quest'Lrltima modalità riguarda soprottutto i pazíenti addestrati all'autogestione della tcrapia
insulinica i quali praticano I'autocontrollo quotidÍano per variare la dose di insulina in base alla
glicemia rilevata. A parte questi esernpi paradigrnatici, le tinalità deil'autocontrollo glicemico
dsvono gssere individualiz?Bte per ciascun paziente, nell'ilnbito degli obicttivi generali già
enunciati, perché il suo successo presuppone una comunicazìone bidirezionalc' medico/pazientu
aperta e orìesta, con una scelta dei nrezzí appropriala alle risorse culturali e tscnologiche disponibili
ncl singolo caso.

Al fine di rendere più t'ruibili le indicirzioni per una corretta prescrizione dei presidi, di unilbrnrare
nel terr i torio della regiorit  Lazro le modalitadi erogazione dei presidi, t" 'dl razionalizzrre l ' i r lpicgo
di r isorse disponibi l i  verlgono riportate le l inec di indir izzo pc'r la prescrizione ed erogazione dci
presidi pet ' l 'autocontrol lo de.l la gl icenria nelle pefsone al l 'ette da diabete rnell i to.
I glucometri,  Ie lancette pungidito e le penns per la somrninistraziooe dell ' insulina sarannc
cousegnati dal seryizio di diabetologia in occcsione de' l [ 'addesîrat]ìento.
ll pazicinte ha diritto a ricevere fe strisce reatlive che normalmente usa per la detertninazione della
gl icemia in relazione al g. luconrctro in sLro possesso.
La qttantità di strisce reattive erogabiti mensilmente va stabilita cd irrdicata dai diabetologo nel
Piano ferapeutico, tenendo colìto delfe indicazioni soîtÒ riportate, r lopo valutaziouc del singolo
paziente e solo dopo nn addestranrento pratico strutturato da parte del te'anr diabetotogico (comc
previsto dalla legge l l5/87).
ln base ai dati del la letteratura e al le l inee gulda dcl ie Societa Scientit ìcf ie, lc indicazioni c le
tnodali tà dell 'autocontrol lo domici l iare della gl icemia variano in telazione al t ipo di díubctc c di
let'apia ipogllcenrizzanti praticata e pertanto sÈmbra opportutlo, rnchr al tine di una piu laziopule
uti l izzazione dc'f le r isorse. stabil ire Ia quantità massinra di str iscc reatl ivc erogabil i  ntcnsi lrncrrtr.  pcr
idiversi t ipi di pazìenti cosicome l ipoltato neila Tabellu sotto r iportata.

nil
[{'b

ea,/Ér 97c ,

I 'cl l icacia dcl l 'uutocontrrr l lo dcl la gl ieernia in qucst
clùsse di puzienti non è lt tutt'oggi dim<.rstrata
1lx sgcgzione a quanto sopra í l  Diabetc Ccstitzional
in cui e indicirto l' '.rutocontrollo clomiciliale dcllt
gl iccmia per decidere quando iniziat 'c la tcrapii
insulirriua; lt fiequenza dei coutrolli deve Èsstre decisi
dal diabetologo in relazione al le singolc siruàzion
clinicho



ct iabet ic iL ipolo2r
trilItùmento con microintuso re
t{iabetici tipo I, itr (rattameu(
insulirrico itrtensivo (quatt
sonrrninistutrzioni) con e
inferiore a I8 arurí
diabeticc in gravidanza
tratt'ùtÌl ento i nstr I inico

<liabetici t ipo 1 o 2, cotr
supe riore a I8 anni,
trattamenlo insuiinico (due
piir sonrurinistrazjoni al di)

t ìno aci un massimo di 200 stt ' i -sce/nicse

luncettc pungidito tìno a I i0Ancse

striscc pcc glicosr"rria tino a 50/nlcse (irt

pedíatrica)
strisce reill(ive pe( cltef,onuria tlno u 3O/nl
(50/mese in età' pediatrica); iu altcrrrctiva stri

rcattivc per [a chetone mia tìno a 3O/utcse

sir inghe insulina senza spazio mol' to (0,5 * 0'3 rtr l '

130/inese o in tl,.inrero pari a[ nltmctct tii iniezíoni -i

t0%
in ahertrst iva al le sir inghe
130/nrese o in ttunrero Parí
t0%

aghi per pennx insulin
al rrurncro di irriczionr -,

i ino aa un massirno di 150 striscc/mese (pcr i
primo ssmesug tlella terapia insLrlinicu ltno a J0

strisce/tnese)
lancette prLngidito fìno a 150i mcse
strisce reanive pcr chetonuria tìno a 3lJilrese

sir inghe insrrl ina senza spazio nrorto (0,5 -. 0,3 ml
in nuttrero pari al ttumèl'o tli iniezio:ri 

- 
I Ù%

in altcrnativa aìle sir inghe aglr i  per pclìt l l r  insrrl i
ln nu1ll9r0 ul rtunrcro di inieziuni + 109',

t ipologic <j i  puicnti  c per tuttc [ '
squiì ibrio gl icemicr.: t t  t t tulattte
del futto, su ccltí l ìci tzionc dcl lo

I

e

a

a

o

o

. donne c0n
gestazionale, iu frattalìlent

con sola dieta, fino ad ut
rnassirno di 125 strisce/mese

diabetici tipo 2, in trattiìúenl
con ipoglicemizzanti orali
(stimolanti Ia secrezion
irisulÍnica) ed svetrtìrale
combinata ipoglicemizzanti
oral í - insul ina (solo un
sourministrazioue di insulina a
dt)

Per lancctte pungidito e str isce reatt ivc per la gl icemil, per futfe lc

terapie, i l  numero puo cl iventare i l l imitato irr condiziopi di

intercorretrtí  o in gravidanza, per periOdi l ínri tat i  zt l la r isoluzione

It^,

uànf i tà massime da uutor izzlreipologit dcl prtzicntc

fino ad utt urassirno di i25 strisce/ntcse
lancette pungidito tino a 12Sltnesc
strisce reattivu per chutonuria fino a 30/mese ; i

alternati l 'a str isce reatt ive per chctorletnia fìno i
30/mese
fìno ad un massiffro di 50 strisce'/me se

in pre.senza di r ischio elevato di ipoglicetr l ia t

consegLrcnze potenzialmenle gravi del l ' ipoglicenri l
(coronaropatia, vasctrlopatia cercbrale, r 'etínclpati

prolitènintc) fìno a l0Ú .strisce/mese

lalcette pungidito fino a 50/rnesc
sir inghe insulina senza spazio mùrto (0,5 -. 0, i  ml
100/trinrestre
in altenrativa alle sirínghe aghi per pelìnù iusuiin

I 00/trinrestre
nurnero i l l imitato irr condizioni di squil ibri
glicemir:o o nialatlíc intercort'cnli, per pcriod

limitati alla risoluzione del tatto
r lino ad un massinro di 50 strisccil'rillestre (pcr i

primo semestre clel la telapia irrsul inica tìno a 2

srl isce/mese)
. laucettc punsidito l Ìno a 50 /tr imest|e

r diabeticì t ipo 2, in tratîantenl
dietetic<-r o con iàrmaci
insuìinosensibì I  ìzzanti
(bìguanidi, gl i tazoni)
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spùcial ista SSN, Altr i  nrotivi di dcroga sono: us0 dì larmaci diaLrctogcni, avvio ul l ' rrt i l ìzzo c' l i

ni icroinJusorc, sítuaziottc pat ' t icolare i ' tel l 'età er'olut iva' ut i l izzo Lraltsitorio a i ìne u'dusll l ' ivu c

motivazionale.

Ratlurttt tltr,s:pcr",ittlisti cliubero{Qgi ASL RlvttJ, rl,gL RMfi, Llnivarsilit I.a Supiunza

l l ib l iognfìa

l , ' l 'heL) i t rbetesL;onrr t t !  cmt!Cotnpl icr t ( iuns' f r ia[Rtt ' tsurchOruttp '" t 'hceJIèctol intcr ts ivelreutt ì tén!o/dìabc!esutt ! l tc
clvvelopNcnl ()nd prugr€.r;ittn rl'lr)ng-rcrrn c'onrplicutiont' ìn irtsrrlin'clapcnùertt cliabctcs uellitut" ll Í"ngl J 'lled
I  9 '  i ,  i  1t) ;977 -6ó,

l, Co,ttcr S, ()rrlliJbrd lvlC, Seect P'f. Poturic JK, Swuntirrcttlturt R. - Sel/-nron'tttrirtg in ltpc 2 cliubuas ncllitu:': u

mctonull;si.r. Diubct lvlctl 2000, I7"755'6 l.

3.F'uctsA.scl te l luvìs1:5,1/anLi lk ' / r . . ' I ,heej !cacyuJ'se()Ù1u|) l l . l r ingoJbloadgluc:ul 'u inNlDDiv| 'subjet . t 's 'Act t !cr i l -
httsed literctture revivtv. Dirtbutus C'cte 1907:10: lJll2-56'

1.Hp/ntes V, GrilJìttrc P. - selJ-ntunitoring oJ'glucose lvvels.{ot peoplev)ith r.vpe I /iabctas' Br J (',onuutriry '\tur:
t002;7:J | -J6,

5.1,1/y/schen Llvl, Blttcntenrlat E, ,NÌtpvts'G, Dskker Jlvt, ileine RJ, Stulmurt I'I/A, Bouter Llvl' - SaA'-ntonilaring ri hluttd

glttctste in pa(iunrJ'virh 4,pc 2 diahctes vho ure nol usirtg insulin. Cuuhrone Databos'c S)'sl Rev 2005: I8(2)'

ó, Suru/ JN ./r, h,it'<)clenttrs lt'A Jr, Trtn Ki1l, (;rtrva full). - 'Sclf:n11tniloriilg o./ hlttud g,luc'uJe ut' Purt uf tt tuulti-t'ut'tPottcttl

therupy attong rton-insulin recptirirtg rype 2 cliubetcs pulicnts; ct netunulysis (1966'1001)- Cttt'r llled llet Òpin

300 5:2 I  :  I  7 3 -8-1.

Z.lv,lurtÌn S, Schneider IJ, Heinemann L, Lotlwig V, Ktrlh HJ, Kttlb fl, Scherbattm llA. ' Sel/'-r,,on,,ur,rtg tt/'hluol

gltrc<tse in type 1 tl iuberes tmd long-!arm ottt(orne: an epitleniologicul cohon slucly. Dinbctulogiu 200ó:49:27 l-7lt '

8. Frunc.ir,tsl tvl, Pettegrini L', De Bsrurdis C, Bet/iglio ù|, Ccwuliere D, Dt Nardo B, CrvcnJiuld S, Kuplun SH, S'ucco ,\'1,

Tognani U, l/cicntini lvl,Nicglrtccì t l. QuEDStttdyCroup, - 
' fhcitrpuctoib{altdgluc<tsaself-trutriturinsail

,rtàubotic control anc! cluullty o/'tiJe in typc 2 o!ìubetic putieilt.\: uh urgsnt ncedJbr bctter aclut'ttlitttrul t'tratagies.

Diabctes L'urc l0() I ;2' l: /870'77.

g. American Diabale:,lssocicrtion, Stunclurds of'ttedicul cale in diubercs'2009 Diubetcs ('ure 2()A9' i) ltuppl l) 5lJ

t0. Rr)hlfing CL, ll/iednteyer llM, Littls RR, Engtund JD,'tcnnill A, Goldstain DE - DcJrning the ttlarittnship buttvccrt

plut;ma g,ltrlut" unct HhA I c: anctlttit of glucosc ptolites and HbA lc in rfu Diabelat Conlrol ancl C'onpliutiunt 'l'riul'

Didberss L'n'e 25:275-J78, 2002

| | . lvtonnier L, Lupirtski !"t, Colcne C. - Conrribuiarc uJ'tutting tnd po.rtprundiul plttsnu glucur'c ittclatrtunh' lo lltv

t>vurull c:liurnul hypcrglytctumia o/'rypv J tliabetic putictlll. Disbelat Cure 200J:ló' ,y.Y/-dJJ'
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IìICIONU L.\,?.!O

ALL, Q,

PIAryO p-!-AuTocoN't'tìoLl.o u prtEsrur p

I  Rssist i to

l---.--_

Cotl icr :  I r iscalc

M/F lDatanascira /  /

Esenzjonr: pcr patologia no

-ferapia

Diabere r ipu:  lL i /2ó ]

I
t-*
L
ì  lnsul lna LJ lnsuline pazientì c.tà minore cJi Jg urrni !

l lnsulina diabete in grar, idanza D
lpogliccnrizzanti oral.i stjnrolantiìì,-fr,cr,rr^rr,

lnsul ln lcc LJ

Dieta in donrre con diabete gestazionri lc E I f 'armaci insulinosensibìl izzsnri / o dieu

I [ ] Lancette pungr,lito
N"/mese

--l
Note:

L_--_
l IJSrr isceg) icemia

[  ]  Reatt ivi gl icosuria
No/mese

I I Reattivi Chetonuria
{  No/*. .u

No/me se

I

lNo

Tinrblo e filma del fufvclico prcscrittore

] Piarro tcrapeLr(ico anluale Dal
IPiurroterapeur icotenrporuneoDaJ., .  . . . , ,A1 . . . . . . .Der

Datq

I r isul ina ti con ruicrointì.rsore fl

lnsuJina + ipoglicemizzanti or.ali E

Apparecchío per la cletcurninszione rapicìa derla glicvmia

Siringhe dr insrrl ir i i  nìonouso Max rrru'sc

,tghi pel penfla cla insirlina No/die

I I Reettivi Cirstorruria/CIioos.utia

I J Altro(sngctlicare)

f,\^



t- Tipologia dcl  Pazientc
ì

Quant i t i r  mltssimc t la autor izzurc I

I

I
l . Diabete t ipo 1 corr nÌ1srel11fu5orÈ

Diabete t ipo I con età in{ 'eriore a l8
anni
Dialre'Lica in gravidanza in trattamento
insul in ico

.  r lno a u[  nrasslr

r Latrcctte tìno a 200/rnesc
o Strísce gl icosuria l tno a 50/mese
r Strísce chetontlr ia t ino u 3Oimese
. Sir int:he it lsul ina max lS0hnese t l ' l

numet'o pari al l lu!1tro di iniezioni+l0o/:
. In ahernativtt aghi-penna in nutnoro piui

a[ nutnerosi iniczioni +lA%

r Fino a un nrassit lo 150 str isce/tttesc
r LancctLe iìno s I iO/nrese
. Strísce chctonuría t ' i r to a lOlmcse
r Sir inghe insrt l ina ít l  t t t t tnero part ol

numero di iniezioni+1 0%
. In ellcrnativa aglhi-perlra ilì Ilumero puri

í : l  nrrrntrosi  i r r iczìoni l '100,/u

.  [ ; ino a un massir] lo di I25 stt ' iscc mese

. Lancette t ino 12S/mese
r Strísce chetonttria titlo a 30/mese

. Fino a un massinro di 50 stt'isce/rncse

. Lancette tìrto a 5O/niesc
r Sìringhs 100/tr inrcstre
r ln nlternativa rghl pema

10O/tr imestre
insulina

a

r Diabete
I 8 antri ,

tipo I o 2 con cÈ suPertore a
trattatncnto ìnsul rnico

. Diabetc gcstazionale in trattamelìto corl I
sola dieta

r Diabetici con ipoglice mizzanti oral i  o I
con terapia combinata ipoglicernizzanti e I
i t isul ína

o Diabete tipo 2 in trattilmr-"nto dietefico o

con î-armaoi insuf inosensibilizzanti

o lììno ad urn nrsssinro di 50
stri sce/trinrestre

r Lancette

I
I
I

a 50/trinrestre

5V,l

/,t


