GUIDE TO COMMUNITY PREVENTIVE SERVICES

Strategie per ridurre la morbilita e mortalita da diabete attraverso
interventi del sistema sanitario e l'educazione all'autogestione
della malattia in contesti comunitari

Sommario

La riduzione della morbilita e della mortalita e il miglioramento della qualita di vita delle persone affette da diabete mellito rap-
presenta una delle sfide attuali per gli operatori sanitari, le organizzazioni sanitarie e per il personale medico che opera nelle
strutture sanitarie pubbliche. Sono attuabili provvedimenti incentrati sui pazienti diabetici, sui sistemi sanitari, sulle famiglie e
sulle politiche pubbliche. La Task Force on Community Preventive Services ha effettuato revisioni sistematiche di sette interven-
ti orientati alla popolazione attuabili a livello dei sistemi sanitari e delle comunita. Due di essi erano incentrati sui sistemi sa-
nitari (gestione della malattia e case management) e altri cinque erano rivolti ai pazienti affetti da diabete (educazione alla ge-
stione personale della malattia fornita in contesti collettivi). Sulla base di tali revisioni, la Task Force ha formulato le proprie rac-
comandazioni sull’utilizzo dei sette interventi considerati. La Task Force raccomanda fortemente la gestione della malattia e il
case management a livello del sistema sanitario per le persone affette da diabete. L'educazione all'autogestione della malattia &
raccomandata in luoghi di aggregazione comunitaria (per esempio centri sul territorio o istituzioni religiose) per pazienti adul-
ti e a livello domiciliare per bambini e adolescenti affetti da diabete di tipo 1. Sono invece insufficienti le prove sperimentali a
sostegno di interventi di educazione all'autogestione della malattia da effettuarsi in altri contesti, quali scuole, luoghi di lavoro
0 centri ricreativi, 0 in ambito domiciliare per gli adulti affetti da diabete di tipo 2.

La presente relazione fornisce ulteriori informazioni in merito alle raccomandazioni formulate, descrive in sintesi le metodo-
logie adottate nelle revisioni, riporta la bibliografia relativa alle revisioni complete degli interventi, fornisce informazioni per
coadiuvare I'applicazione degli interventi a livello locale e segnala altri studi sul diabete ancora in corso.

Premessa

Il diabete mellito (diabete) & una condizione patologica alquanto
gravosa e a elevata prevalenza, associata a morbilita e mortalita
rilevanti. Nel 1997 negli Stati Uniti, circa 15,7 milioni di per-
sone (il 5,9 per cento della popolazione) erano affette da diabe-
te L; si stima che in circa 5,4 milioni di esse la malattia non sia
stata diagnosticata. La prevalenza del diabete € in aumento e
ogni anno vengono diagnosticati 789.000 nuovi casi.! La pre-
valenza della malattia aumenta con I'eta e varia dallo 0,16 per
cento fra le persone di eta inferiore a 20 anni al 18,4 per cento
nella fascia d’eta superiore a 65 anni.! Inoltre, la prevalenza &
pit elevata per alcune minoranze etniche. Nella fascia d'eta su-
periore a 20 anni, la prevalenza del diabete ¢ infatti del 7,8 per
cento fra i bianchi non ispanici, del 10,8 per cento fra i neri non
ispanici, del 10,6 per cento nella popolazione di origine messi-
cana, del 9 per cento per gli Indiani d’America e per le etnie in-
digene dell’Alaska.!

Nel 1996, il diabete ¢ risultato la settima causa di morte negli
Stati Uniti.! Il tasso di mortalita per le persone di eta compresa
tra 45 e 60 anni affette da diabete € doppio rispetto a quello re-
gistrato tra le persone non colpite da questa malattia. La mor-
talita per diabete é correlata principalmente alle malattie car-
diovascolari. Gli adulti diabetici presentano un tasso di morta-
lita per malattie cardiovascolari da 2 a 4 volte superiore rispet-
to agli adulti non diabetici.! Oltre a quelle cardiovascolari, altri
tipi di complicanze influiscono sull’aumento dei tassi di mor-
bilita e mortalita. Il rischio d'infarto € da 2 a 4 volte piu eleva-
to per i diabetici.* Il diabete ¢ la causa piu frequente di nuovi
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casi di cecita per gli adulti di eta compresa fra 20 e 74 anni’ ed
¢ la principale causa di insufficienza renale allo stadio termina-
le, determinando il 40 per cento circa dei nuovi casi.t La neu-
ropatia colpisce dal 60 al 70 per cento dei soggetti diabetici e
oltre la meta delle amputazioni degli arti inferiori che si effet-
tuano negli Stati Uniti sono eseguite in pazienti affetti da que-
sta malattia.! La frequenza di morti correlate alla gravidanza rad-
doppia tra le donne con diabete rispetto alle sane.! La patologia
diabetica comporta oneri notevoli per il sistema sanitario statu-
nitense. Si stima che nel 1997 i costi complessivi, diretti e indi-
retti, ammontassero a circa 98 miliardi di dollari.?

La gestione del diabete & complessa e laboriosa sia dal punto di
vista del paziente che dell'operatore sanitario, ed & dimostrato
che i livelli delle prestazioni erogate sono inferiori a quelli otti-
mali.® 4 E’ particolarmente difficile, infatti, modificare i com-
portamenti legati allo stile di vita (per esempio le abitudini ali-
mentari o il livello di attivita fisica), ed ¢ difficile mantenere a
lungo una condotta corretta per la salute.’ Inoltre, le pratiche
terapeutiche quotidiane quali le iniezioni di insulina e il moni-
toraggio della glicemia risultano particolarmente spiacevoli e
difficoltose. La gestione del diabete, pertanto, richiede notevo-
li investimenti in termini di tempo e denaro. Per assicurare una
valida gestione della malattia & necessario che I'educazione del
paziente sia corretta e che sia disponibile un adeguato suppor-
to sociale. Le persone diabetiche richiedono un alto tasso di pre-
stazioni fornite dagli operatori sanitari e un elevato impiego di
risorse. La collaborazione con i pazienti per modificare i loro
comportamenti puo essere fonte di frustrazione per gli opera-
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tori. Gli operatori stessi devono essere supportati dal sistema sa-
nitario nell’educazione, nel monitoraggio e nella gestione dei
pazienti diabetici; inoltre, & necessario assicurare il coordina-
mento tra i pazienti, gli operatori sanitari, le strutture sanitarie
e la collettivita.

La riduzione della morbilita e della mortalita e il miglioramen-
to della qualita di vita dei pazienti diabetici rappresentano obiet-
tivi di cruciale importanza per la sanita pubblica. Nell'ambito
dell'iniziativa Healthy People 2010 © sono stati stabiliti alcuni
obiettivi al fine di promuovere la prevenzione del diabete, au-
mentare il numero di diagnosi precoci, intensificare le misure
di screening per le complicanze e ridurre la morhilita e morta-
lita (Tabella 1).

La presente revisione si concentra in particolare sulle strategie
orientate sulla popolazione che possono essere attuate a livello
di comunita e dei sistemi sanitari per migliorare la gestione dei
soggetti diabetici. Attuando gli interventi che si sono dimostra-
ti efficaci, i responsabili decisionali e gli operatori sanitari pub-
blici possono aiutare le proprie strutture erogatrici sul territorio
araggiungere gli obiettivi sanitari prefissati assicurando un im-
piego efficiente delle risorse della collettivita. La presente pub-
blicazione, insieme ad altre ad essa collegate, espone gli orien-
tamenti formulati dalla Task Force rivolti ai responsabili deci-
sionali presso i dipartimenti sanitari statali e locali, alle organiz-
zazioni di managed care, agli utenti del servizio sanitario, ai re-
sponsabili del finanziamento dei programmi di sanita pubblica
e a tutti coloro che sono interessati o responsabili del migliora-
mento dello stato di salute e di benessere delle persone affette
da diabete.

sate sull'analisi di due interventi incentrati sul diabete attuati
nell'ambito del sistema sanitario e di cinque interventi finaliz-
zati a promuovere I'educazione all’autogestione della malattia
attuati in contesti comunitari. Nel supplemento del numero di
maggio 2002 dell’American Journal of Preventive Medicine é sta-
ta pubblicata una relazione completa comprendente: le racco-
mandazioni; i dati di supporto (ivi compresi: sintesi dei dati di-
sponibili, disamine sulla loro applicabilita, ulteriori vantaggi, ri-
schi potenziali e ostacoli esistenti all’attuazione); considerazio-
ni in merito a costi, analisi costi-benefici e costi-efficacia (se di-
sponibili); quesiti ancora aperti nell'ambito della ricerca.

Oltre ai sette interventi esaminati in questa relazione, sono in
corso altre revisioni effettuate su altri cinque interventi attuati
presso strutture del sistema sanitario e su altre iniziative nel-
I'ambito dell’educazione familiare e della politica pubblica che
saranno oggetto di future pubblicazioni. Esulano dall’ambito
della presente trattazione le prove di efficacia degli interventi cli-
nici incentrati sui singoli pazienti. Le raccomandazioni relative
agli aspetti terapeutici possono essere richieste all’American Dia-
betes Association.” Raccomandazioni relative agli screening so-
no state formulate dall'U.S. Preventive Services Task Force.

Metodi

| metodi utilizzati nella Community Guide per effettuare revi-
sioni sistematiche della letteratura e per collegare le evidenze spe-
rimentali alle raccomandazioni sono gia stati descritti in altra
sede®®. In sintesi, per ciascun argomento trattato nella Com-
munity Guide, un gruppo di lavoro multidisciplinare rappre-

La prevenzione primaria ¢ il ti-

po di intervento ideale per ri-  TABELLA 1. Obiettivi selezionati per ridurre gli oneri sanitari ed economici connessi alla malattia
durreil piU possibile sia la mor- diabetica e per migliorare la qualita della vita delle persone affette o a rischio di diabete

bilita che la mortalita da dia-
bete. Per il diabete di tipo 2, la

A A o se non specificato diversamente
prevenzione consiste princi-

Condizioni considerate per pazienti diabetici, Percentuale della popolazione totale degli Stati Uniti

Dati di partenza Obiettivi Healthy People 2010

palmente nel controllo del pe-
S0 corporeo e in un'adeguata  formale sul diabete

Percentuale di persone che riceve istruzione 40% (1998)* Aumento fino al 60%

attivita fisica.”-® Questi due ar-  Tasso di mortalita per diabete

75/100.000/anno (1997)* Diminuzione a 45/100.000/anno

gomenti saranno trattati inal- sulla popolazione generale
tri capitoli della Community ot conrelate al diabete

8,8/1.000/anno (1997)* Diminuzione a 7,8/1.000/anno

343/100.000/anno (1997)* Diminuzione a 309/100.000/anno

. Morti per malattie cardiovascolari
Guide.

Tasso di amputazioni degli arti inferiori

11/1.000/anno (1996) Diminuzione a 5/1.000/anno

Percentuale di adulti sottoposti almeno una volta
all’anno alla misurazione dei livelli di

Introduzione
emoglobina glicosilata

24% (1998)* Aumento fino al 50%

La presente relazione é la quar-
ta ultimata per la Community

oculistica annuale

Percentuale di adulti sottoposti a visita

56% (1998)* Aumento fino al 75%

Guide, nella presente pubbli-  Percentuale di adulti sottoposti ad esame 55% (1998)*  Aumento fino al 75%

CaZione Viene delineato un qua— dei piedi almeno una volta all’'anno

dro d’insieme del procedi- Percentuale di adulti che assumono

aspirina aimeno 15 volte al mese

20% (1988-1994) Aumento fino al 30%

mento utilizzato dalla Task For-
ce per selezionare e recensire i

Percentuale di adulti che effettuano I'autorilevamento 42% (1998)* Aumento fino al 60%
della glicemia almeno una volta al giorno

dati disponibili; vengono inol-
tre esposte in sintesi le racco-

* Stime aggiustate per eta sulla popolazione standard del 2000.

Fonte: U.S. Department of Health and Human Services. Healthy People 2010 2nd ed. With understanding and improving

mandazioni della Task Force ba-  heaith and objectives for improving health. 2 vols. Whashington, DC: U.S. Government Printing Office, November 2000
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TABELLA 2 — Raccomandazioni della Task Force on Community Preventive Services (Task Force) relative a interventi
selezionati dei sistemi sanitari e di educazione all’autogestione per pazienti diabetici.

Raccomandazione
della Task Force

Intervento
(n. di studi qualificanti)

Descrizione dell’'intervento

Risultati

Interventi del sistema sanitario

Gestione della malattia Fortemente raccomandato

(n=25)

« Per «gestione della malattia» nei contesti
clinici si intende un approccio organizzato,
propositivo e multifattoriale all’erogazione
delle prestazioni terapeutiche rivolte ai pazienti
diabetici. L'assistenza & incentrata e integrata

sui vari aspetti della malattia e delle complicanze,

sulla prevenzione delle condizioni di comorbilita,
e su aspetti attinenti del sistema di erogazione.
* Mediana del follow-up degli studi che hanno
preso in esame i livelli di GHb: * 18 mesi.

= Gli interventi di gestione della malattia hanno
ottenuto un miglioramento del monitoraggio,
da parte degli operatori, dei livelli di GHb

(15 studi; mediana dell’effetto: 15,6%;
intervallo interquartile: dal 4 al 39%)

e dei lipidi (9 studi; mediana dell’effetto: 24%;
intervallo interquartile: dal 21 al 26%);

dello screening per la retinopatia (15 studi;
mediana dell’effetto: 9%; intervallo
interquartile dal 3 al 20%); delle lesioni

al piede o della neuropatia periferica (9 studi;
mediana dell’effetto: 26,5%; intervallo
interquartile dal 10,9 al 54%); e della
proteinuria (7 studi; mediana dell’effetto:
9,7%; intervallo interquartile dallo 0 al 44%).
= Gli interventi di gestione della malattia
hanno ottenuto un miglioramento dei livell

di GHb (19 studi; mediana dell’effetto: -0,5 %;
intervallo interquartile da —-1,35 a -0,1%).

= Sono stati riscontrati effetti non valutabili

in modo univoco sul peso e sull'indice

di massa corporea (7 studi), sulla pressione
arteriosa (6 studi), sui livelli dei lipidi (4 studi),
e sulla qualita della vita (1 studio).

TABELLA 2 — Raccomandazioni della Task Force on Community Preventive Services (Task Force) relative a interventi
selezionati dei sistemi sanitari e di educazione all’autogestione per pazienti diabetici.

Raccomandazione
della Task Force

Intervento
(n. di studi qualificanti)

Descrizione dell’'intervento

Risultati principali
Mediana (intervallo), numero di studi

Mediana del follow-up dei livelli di GHb: 6 mesi.

< In 2 studi e stato registrato un
miglioramento della pressione arteriosa.
Sono stati evidenziati effetti variabili
sull'attivita fisica, il peso corporeo

e i livelli lipidici.

Case management Fortemente raccomandato

(n=15)

« Per «case management» si intende un insieme
di attivita che consentono di individuare

e di affrontare le esigenze dei pazienti

alle quali si rischia di rispondere con

un eccessivo dispendio di risorse, risultati non
ottimali o coordinamento insufficiente dei servizi,
migliorando la pianificazione, il coordinamento
e le modalita di erogazione delle prestazioni
assistenziali. T Il case management prevede
I'assegnazione delle funzioni decisionali a una
figura professionale (case manager) diversa
dall’operatore sanitario che fornisce I'assistenza
diretta, al quale vengono affidati la supervisione
e la responsabilita di tutte le attivita

di gestione del caso. Il case management

si puo configurare come intervento incentrato
Su un’ unica componente oppure puod essere
associato ad altri tipi di interventi clinici

(quali, ad esempio, orientamenti pratici o
promemoria per i pazienti) o rientrare in un
intervento di gestione della malattia.

* Mediana del follow-up degli studi

che hanno preso in esame i livelli di GHb:

12,5 mesi.

« La frequenza dei controlli dei livelli di GHb
da parte degli operatori € risultata maggiore
nei casi in cui il case management era
integrato in un intervento di gestione

della malattia (5 studi; mediana dell’effetto
assoluto: 33%;7 intervallo da -7 a 60%).

E’ stato registrato un miglioramento

dei livelli di GHb quando il case management
era integrato in un intervento di gestione
della malattia (11 studi: mediana

della variazione dei valori di HbAc:

1 -0,5%; intervallo interquartile:

da -0,65 a -0,46%). Il miglioramento

dei livelli di GHb é stato evidenziato anche
nei casi in cui il case management é stata
attuato senza interventi di gestione della
malattia GHb (3 studi; mediana

delleffetto: -0,4 %; intervallo

interquartile da -0,6 a -0,16%).

= Non sono disponibili dati sufficienti

per determinare I'effetto del case
management sui seguenti aspetti:

a) frequenza dello screening per la proteinuria,
la retinopatia, le lesioni al piede,

la neuropatia periferica;

b) rilevamento della lipemia e

c) esisti fisiologici dei livelli lipidici,
dell'indice di massa corporea e della
pressione arteriosa.

Educazione all’autogestione del diabete (EAD)

Interventi presso centri
di aggregazione
comunitaria (n = 8)

Raccomandati per
i pazienti adulti affetti
da diabete di tipo 2
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« Pazienti diabetici di eta superiore a 18 anni
hanno partecipato a programmi di

formazione in contesti diversi da quello
domestico, clinico, scolastico o lavorativo.

Le attivita sono state svolte in centri sul territorio,
biblioteche, strutture private (non di tipo clinico)
e istituzioni religiose.

« |l controllo glicemico e risultato migliorato
in 7 studi con grandezza dell’effetto unificato
dei valori di GHb pari a -1,9%

(intervallo di confidenza 95%;
da-2,4a-1,4%)
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Interventi domiciliari (n = 10) Raccomandati per i

bambini e gli adolescenti

affetti da diabete di tipo 1.

Prove insufficienti**
per i pazienti affetti
da diabete di tipo 2.

= Gli interventi prevedevano attivita

di educazione all'autogestione

della malattia svolte principalmente

a domicilio (ossia, visite domiciliari,
istruzioni fornite tramite computer,

e comunicazione telematica

con operatori sanitari professionisti).

« Mediana del follow- up per il controllo
glicemico in pazienti affetti da diabete
di tipo 1: 12 mesi.

= Mediana del follow-up per il controllo
glicemico in pazienti affetti da diabete
di tipo 2: 12 mesi.

« Diabete di tipo 1: sono stati evidenziati
miglioramenti nel controllo glicemico

in 3 studi su 4. La grandezza dell’effetto
unificato per la GHb é stato di -1,

1 (intervallo di confidenza 95%;

da-1,6 a-0,6). Non sono stati

rilevati effetti sul peso (1 studio).

« Diabete di tipo 2: i dati disponibili sono
risultati insufficienti per valutare

I'efficacia degli interventi di educazione
all’autogestione della malattia effettuati a
domicilio per i pazienti con diabete di tipo
2 a causa del numero limitato

di studi qualificanti che hanno preso

in esame esiti rilevanti per la salute.

E’ stato osservato un miglioramento

del controllo glicemico (2 studi; grandezza
dell’effetto medio: -0,5%). Sono stati
registrati anche miglioramenti delle condizioni
dei piedi (1 studio) e del peso corporeo

(2 studi).

Interventi sul luogo di lavoro Prove insufficienti**

(h=1)

= Gli interventi di educazione all’autogestione
del diabete sono stati attuati sul

luogo di lavoro oppure & stata

impartita formazione

sul diabete ai colleghi di lavoro.

« Follow-up: 3 mesi.

« | dati disponibili sono risultati insufficienti
per valutare I'efficacia degli interventi

di educazione all’autogestione della
malattia effettuati sul luogo di lavoro

in quanto e stato individuato un solo
studio qualificante. Lo studio in questione
ha evidenziato effetti variabili
sull’apprendimento e una significativa
diminuzione dei livelli di GHb; sono stati
riscontrati anche limiti del disegno
sperimentale.

Campi ricreativi (n = 10) Prove insufficienti**

« La formazione all’autogestione
del diabete € stata fornita in campi ricreativi.
« Mediana del follow-up: 4 - 6 giorni

« | dati disponibili sono risultati insufficienti
per valutare I'efficacia degli interventi

di educazione all’autogestione della malattia
effettuati in campi ricreativi a causa

del numero insufficiente di studi qualificanti
che prendono in esame i esiti rilevanti

per la salute. Sono stati evidenziati effetti
non univoci sul controllo glicemico (3 studi).

Scuole (n=1) Prove insufficienti*

« |l personale scolastico ha partecipato

ad attivita di formazione sul diabete finalizzate
a migliorare lo stato di salute e di benessere
dei bambini diabetici.

« | programmi di formazione erano rivolti agli
insegnanti o ad altro personale scolastico,
ma i risultati potevano essere misurati

o dal punto di vista del personale

o degli studenti diabetici.

« Follow-up: 6 — 8 settimane.

« | dati disponibili sono risultati insufficienti
per valutare I'efficacia degli interventi

di formazione rivolti al personale scolastico
per le seguenti ragioni: a) era disponibile

un solo studio qualificante, ed esso
evidenziava effetti variabili sulle conoscenze
acquisite; b) limiti del disegno sperimentale;
c) mancanza di dati relativi a esiti diversi
dalle conoscenze acquisite.

* GHb: emoglobina glicosilata.

T Fonte: Smith JC, Greer NL per il Technology Assessment Committee. Case management for chronic illness, the frail elderly, and acute myocardical infarcition.
Bloomington, MN: Institute for Clinical Systems Integration, 1998. Technology Assessment Report (TA #44).
F Cambiamento netto (prima e dopo) tra il gruppo di intervento e quello di controllo, se esistente.

9 HbAlc: emoglobina Alc.

*Evidenze sperimentali insufficienti non dovrebbero essere considerate come prove di inefficacia. La constatazione di prove insufficienti consente infatti di mettere a
fuoco a) ambiti di incertezza riguardo all’efficacia e b) specifiche esigenze di ricerca. Al contrario prove sperimentali che dimostrino I'inefficacia di un determinato
intervento inducono a raccomandare di non attuare I'intervento in questione.
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sentativo di esperienze e ambiti professionali diversi, € stato in-
caricato di condurre revisioni sistematiche utilizzando il seguente
approccio:

= Sviluppo di un protocollo per organizzare, classificare e sele-
zionare gli interventi oggetto di revisione;

= ricerca sistematica e catalogazione delle prove sperimentali;
= valutazione della qualita e della forza delle evidenze speri-
mentali relative all’efficacia;

= sintesi dei dati di supporto;

= identificazione e segnalazione in breve di eventuali punti de-
boli nei protocolli di ricerca.

Per passare in rassegna in modo sistematico gli interventi sul
diabete, il gruppo di lavoro ha inizialmente concentrato I'at-
tenzione su due ambiti prioritari: gli interventi del sistema sa-
nitario volti a ottimizzare I'assistenza fornita ai pazienti dia-
betici e gli interventi di educazione all’autogestione della ma-
lattia in contesti comunitari. Tali ambiti sono stata seleziona-
ti da esperti” rappresentativi di diversi ambiti di competenza
che hanno indicato una serie completa di strategie e stilato un
elenco di interventi in ordine di priorita da prendere in esame
tenendo conto dei seguenti elementi: a) rilevanza degli inter-
venti nel ridurre la morbilita e mortalita e nel migliorare la
qualita di vita dei diabetici; b) potenziale rapporto costo-¢ffi-
cacia dell'intervento; ¢) mancanza di chiarezza sull’efficacia
dell'intervento; d) attuabilita degli interventi nella normale
prassi dei servizi sanitari pubblici.

Negli ultimi dieci anni si sono affermati nuovi modelli di ero-
gazione delle prestazioni del servizio sanitario per ovviare al-
I'incapacita dei modelli tradizionali di far fronte alle esigenze
dei pazienti affetti da diabete e in risposta a mutamenti socia-
li quali I'andamento demografico, le nuove tecnologie, lo spo-
stamento dell’accento nell'ambito dell'assistenza sulla qualita
di vita e su altri obiettivi incentrati sul paziente, I'esigenza di
ridurre il pit possibile gli errori commessi dal personale me-
dico e i danni iatrogeni, nonché la limitata disponibilita di ri-
sorse del servizio sanitario. Nella presente relazione vengono
presi in esame due nuovi modelli di erogazione delle presta-
zioni terapeutiche: la gestione della malattia e il case manage-
ment. La «gestione della malattia» viene definita, nel contesto
clinico, come I'approccio organizzato, propositivo e multifat-
toriale all’assistenza sanitaria fornita a tutti i membri di una
popolazione affetti da una patologia specifica (0 a sottogrup-
pi con specifici fattori di rischio). L'assistenza € incentrata e in-
tegrata sui vari aspetti della malattia e delle relative compli-
canze, sulla prevenzione delle condizioni di co-morbilita e su
aspetti rilevanti del sistema di erogazione. Fra gli obiettivi fi-
gura il miglioramento dello stato di salute sia a breve che a lun-
go termine delle persone ammalate e/o dei risultati economi-
ci. Nella presente revisione é stata presa in esame I'efficacia di
interventi a componenti multiple per la gestione della malat-
tia e non I'efficacia di ogni singolo componente.

Il case management (gestione integrata del caso specifico) & un
insieme di attivita che consentono di individuare e di affronta-
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re le esigenze dei pazienti alle quali si rischia di rispondere con
un eccessivo dispendio di risorse, con risultati non ottimali, op-
pure con un grado insufficiente di coordinamento dei servizi,
migliorando la pianificazione, il coordinamento e le modalita
di erogazione delle prestazioni assistenziali.?® Il case management
prevede I'assegnazione delle funzioni decisionali a un professio-
nista (case manager) diverso dall’operatore sanitario che fornisce
I'assistenza diretta, al quale vengono affidati la supervisione e la
responsabilita di tutte le attivita di gestione del caso specifico. I
case management si puo configurare come un intervento incen-
trato su un’unica componente oppure puo essere associato ad
altri tipi di interventi clinici (quali, ad esempio, orientamenti
pratici 0 promemoria per i pazienti) o rientrare in un interven-
to di gestione della malattia.

L'educazione all'autogestione del diabete € il processo median-
te il quale ai pazienti viene insegnato come gestire la propria
malattia.?* Nella presente pubblicazione sono stati presi in esa-
me cinque interventi in tale ambito. | contesti comunitari so-
no potenzialmente quelli ideali per effettuare interventi di edu-
cazione all'autogestione del diabete, a differenza dei contesti
clinici tradizionali che potrebbero risultare non idonei a tal fi-
ne. Va comunque tenuto presente che I'ambito domiciliare del
paziente puo essere favorevole per I'educazione all’autogestio-
ne per varie ragioni: € pit facile impartire insegnamenti su co-
me modificare lo stile di vita, ivi comprese le abitudini ali-
mentari, nell'ambiente domestico, cosi come I'addestramento
all'auto-rilevamento della glicemia é agevolato dalla possibilita
di alleviare le preoccupazioni del paziente nell’'ambiente nel
quale viene effettuato il test. Anche gli aspetti di tipo cultura-
le possono essere affrontati meglio nell'ambiente domestico.
Inoltre, la formazione impartita a casa pud risultare piu sem-
plice per le persone disabili o per gli utenti che, per impedi-
menti di altro tipo, hanno difficolta ad accedere alle strutture
sanitarie. Gli interventi di educazione all’autogestione del dia-
bete a livello domiciliare prevedono visite presso I'abitazione
del paziente da parte di un operatore sanitario qualificato in
modo specifico 0 meno, il ricorso a istruzioni computerizzate
oppure il collegamento telematico con personale medico per
ottenere consigli e riscontri (ad esempio, scaricando i risultati
dell'auto-rilevamento della glicemia). | contesti comunitari
comprendono i centri sul territorio, le biblioteche, le strutture
private (non cliniche) e le istituzioni religiose. Per I'educazio-
ne all'autogestione del diabete queste strutture potrebbero es-
sere pit adatte e confortevoli di quelle cliniche.

Per poter essere inclusi nelle revisioni relative all’efficacia, gli stu-
di dovevano rispondere ai seguenti requisiti: a) essere lavori di
ricerca originali sugli interventi selezionati in vista della valuta-
ziong; b) essere pubblicati in lingua inglese; c) essere stati con-
dotti in economie definite di mercato;' d) fornire informazioni
su pit di un risultato di interesse che fosse stato precedente-
mente selezionato dal gruppo di lavoro; €) soddisfare requisiti
minimi di qualita.? Nelle revisioni sono stati compresi tutti i
tipi di studi comparativi (cioé sperimentazioni randomizzate
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controllate, progetti che si basano sul confronto dei dati prima
e dopo I'intervento, serie temporali e studi di coorte).*®

Per ciascun intervento analizzato, il gruppo di lavoro ha elabo-
rato uno schema analitico in grado di evidenziare le possibili re-
lazioni causali tra I'intervento preso in esame e i risultati auspi-
cati definiti in precedenza e legati a un miglioramento della sa-
lute. La Task Force € giunta alla conclusione che il nesso tra gli
esiti comportamentali e sanitari a breve termine e gli effetti a
lungo termine su morbilita, mortalita e qualita di vita & suffi-
cientemente forte. Pertanto, nella presente revisione, le valuta-
zioni degli interventi hanno posto I'accento sia sulle prove di ef-
ficacia degli interventi stessi nel migliorare i comportamenti dei
pazienti e degli operatori, sia sugli esiti a breve e lungo termine
sulla salute dei pazienti, come specificato nei punti seguenti:

= Comportamento dei pazienti. L'autorilevamento della gli-
cemia e raccomandato dall’American Diabetes Association per tut-
te le persone affette da diabete di tipo 1 e per quelle con diabe-
te di tipo 2 trattate con insulina.® Questa prassi & stata correla-
ta ad un miglioramento dello stato di salute di pazienti con dia-
bete di tipo 1.2 I protocolli clinici nei quali autorilevamento
della glicemia era una componente di fondamentale importan-
za (quali ad esempio il Diabetes Control and Complications Trial 2
ed altri 25:27) hanno dimostrato che un controllo puntuale della
glicemia migliora le condizioni nel distretto microvascolare sia
nei pazienti affetti da diabete di tipo 1, sia in quelli con diabete
di tipo 2. La riduzione dell'apporto calorico e dell’assunzione di
grassi ¢ associata al controllo del peso e a un miglior controllo
glicemico.?8-%! La somministrazione di aspirina offre lo stesso
grado di protezione, a livello cardiovascolare, per le persone af-
fette da diabete e per quelle non affette * ed & raccomandata a
tutti i diabetici di eta superiore a 30 anni e per i quali non vi sia-
no controindicazioni.® Lattivita fisica & associata a un miglior
controllo della glicemia per le persone diabetiche.* Infine, il fu-
mo & una concausa di morbilita e mortalita che incide sulle com-
plicanze micro e macrovascolari del diabete.

= Comportamento degli operatori. Il monitoraggio dei li-
velli di emoglobina glicosilata (GHb), dei lipidi, delle lesioni
ai piedi e della neuropatia eseguito dagli operatori sanitari &
stato associato ad un miglioramento delle condizioni genera-
li, in quanto il controllo di tali parametri fisiologici & correla-
to allo stato di salute del paziente 225 %40 ¢ data la disponi-
bilita di trattamenti specifici e strategie di prevenzione effica-
€i.22.23,32,:41,42 | "acronimo GHb (inclusa I'emoglobina Alc) in-
dica una serie di componenti costituiti dall’associazione di mo-
lecole di emoglobina e di glucosio. Il livello ematico di GHb
riflette i livelli glicemici dei 120 giorni precedenti, intervallo
di tempo che corrisponde alla vita media delle emazie.? Le-
secuzione una volta all'anno delle indagini specifiche per la re-
tinopatia e per la nefropatia diabetica e la gestione appropria-
ta di tali condizioni patologiche nelle persone in cui siano sta-
te accertate,**#* sono associate al miglioramento dello stato di
salute delle persone diabetiche.

= Esiti sanitari a breve termine. Tutti gli effetti a breve ter-
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mine del controllo della glicemia,® % della pressione arterio-
5a,%"# della lipemia,® #? della proteinuria e funzionalita rena-
le*8, del peso corporeo * e della verifica della presenza di lesio-
ni ai piedi*® sono associati a miglioramenti a lungo termine del-
lo stato generale di salute delle persone affette da diabete.
Tutti gli studi rispondenti ai criteri di inclusione sono stati
esaminati utilizzando un modulo standardizzato di valuta-
zione,*® e giudicati in base alla validita del disegno speri-
mentale ed alla presenza di eventuali incongruenze interne®®.
A seconda del numero di punti deboli, la qualita di esecu-
zione degli studi ¢ stata classificata come buona, discreta o
scarsa,® e solo gli studi con qualita di esecuzione buona o
discreta sono stati oggetto di revisione. E’ stata calcolata una
misura dell’effetto globale (cioé la differenza tra i cambia-
menti osservati sui gruppi d’intervento e quelli di controllo,
se il disegno dello studio comprendeva un gruppo di con-
trollo) per i risultati di interesse. Per i corpus di dati speri-
mentali composti da almeno 7 studi sono stati determinati
gli intervalli interquartili come indice di variabilita. Sono sta-
te calcolate stime raggruppate degli effetti ottenuti quando
era disponibile un numero sufficiente di risultati compara-
bili e se dall’analisi esplorativa dei dati emergevano risultati
differenti rispetto a quelli riportati nella letteratura oppure
se gli intervalli di confidenza coincidevano con lo zero. Le
stime degli effetti sono state calcolate per punti con model-
li di analisi degli effetti fissi 0 randomizzati mediante I'uso
dell'inverso della varianza del cambiamento netto dei livelli
di GHb come peso dello studio. 1l calcolo della varianza tra
gli studi per il modello randomizzato & stato eseguito utiliz-
zando una formula raccomandata?’ e stime di correlazione
all'interno del gruppo (rho) di 0,25, 0,5 e 0,75. Le stime rag-
gruppate presentate derivano dall’applicazione dei modelli
randomizzati, con rho uguale a 0,75 e con intervalli di con-
fidenza del 95 per cento.

Le prove d'efficacia sono state classificate come forti, suffi-
cienti o insufficienti sulla base del numero di studi disponi-
bili, della validita del disegno sperimentale degli studi per la
valutazione dell’efficacia, della qualita di esecuzione degli stu-
di, della coerenza dei risultati e dell’entita degli effetti otte-
nuti.®* La Community Guide si avvale di revisioni sistemati-
che per valutare le evidenze sperimentali a sostegno dell’effi-
cacia degli interventi e la Task Force formula raccomandazio-
ni sulla base delle indicazioni tratte dalle revisioni. Lintensita
di ciascuna raccomandazione dipende dalla forza delle prove
di efficacia (ossia, un intervento viene qualificato come «for-
temente raccomandato» se si hanno prove considerevoli del-
la sua efficacia oppure come «raccomandato» quando le evi-
denze sperimentali sono sufficienti).t® 1l tenore delle racco-
mandazioni puo essere influenzato anche da altri tipi di ri-
sultati sperimentali. Per esempio, in presenza di dati che at-
testano danni derivanti da un intervento si pud raccoman-
dare di astenersi da tale intervento qualora le controindica-
zioni superino i risultati auspicati. Pur trattandosi di un'op-
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STRATEGIE PER RIDURRE LA MORBILITA E MORTALITA DA DIABETE

zione possibile, la Task Force non ha ancora utilizzato infor-
mazioni di carattere economico per modificare le raccoman-
dazioni.

Evidenze sperimentali insufficienti non dovrebbero essere con-
siderate come prove di inefficacia. L'individuazione di interventi
per i quali le prove di efficacia sono insufficienti ¢ infatti di fon-
damentale importanza per evidenziare aree di incertezza e spun-
ti per ulteriori ricerche. Prove sperimentali che dimostrino in
modo consistente I'inefficacia di un determinato intervento do-
vrebbero invece indurre a formulare raccomandazioni che ne
sconsigliano I'attuazione.

Risultati

A seguito della consultazione di varie banche dati computeriz-
zate, della revisione della bibliografia tratta dagli studi inclusi e
della consultazione di vari diabetologi, il gruppo di lavoro inca-
ricato della revisione ha selezionato 105 studi rispondenti ai cri-
teri di inclusione per i sette interventi oggetto di valutazione da
parte della Task Force ai fini della presente relazione. Dei 105 stu-
di, 35 sono stati esclusi perché presentavano limiti di esecuzione
€ NON SoNo piu stati considerati. | 70 studi restanti sono stati in-
clusi nella revisione,™ e le raccomandazioni della Task Force espo-
ste nella presente revisione sono basate sui suddetti studi.

Sulla base delle prove di efficacia, la Task Force raccomanda o
raccomanda fortemente quattro delle sette strategie analizzate
(Tabella 2): la gestione della malattia e il case management nel-
I'ambito del sistema sanitario; I'educazione all'autogestione del-
la malattia in ambito domiciliare per i bambini e gli adolescen-
ti affetti da diabete di tipo 1 e I'educazione all'autogestione del-
la malattia rivolta agli adulti in contesti comunitari e luoghi di
aggregazione. La Task Force ha invece valutato insufficienti i da-
ti disponibili per formulare raccomandazioni a favore o contro
attivita di formazione rivolte al personale scolastico o attivita di
educazione all'autogestione della malattia svolte sul luogo di la-
voro 0 nell’ambito di campi ricreativi. Laddove sono disponi-
bili i dati relativi, sono stati inoltre esposti i risultati riguardan-
ti i parametri precedentemente stabiliti. Per alcuni punti (uti-
lizzo di aspirina, attivita fisica, accidenti cardiaci e mortalita),
non erano disponibili dati negli studi conformi ai criteri di in-
clusione. Si possono consultare tabelle riassuntive delle revisio-
ni relative agli aspetti economici sul sito Internet: http://www.the-
communityguide.org/ .

Uso delle raccomandazioni a livello di comunita

e dei sistemi sanitari

Dati i notevoli oneri che il diabete comporta per la sanita pub-
blica, il miglioramento dell'assistenza delle persone affette da
questa malattia dovrebbe essere un obiettivo di primaria im-
portanza per la maggior parte delle comunita e dei sistemi sa-
nitari. Nella scelta e attuazione degli interventi, le comunita e i
sistemni sanitari dovrebbero sforzarsi di formulare una strategia
complessiva volta a promuovere stili di vita salutari (aumen-
tando l'attivita fisica, migliorando I'alimentazione e riducendo
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il fumo) e ad aiutare le persone affette da diabete, gli operatori
che le assistono e i sistemi sanitari a migliorare il controllo del-
la glicemia, ridurre le complicanze e la mortalita da diabete ed
elevare la qualita di vita.

La selezione e successiva attuazione di interventi di cui siano sta-
te dimostrate I'efficacia e la congruenza con le esigenze e le ca-
pacita locali sono passi essenziali verso il miglioramento delle
condizioni delle persone affette da diabete. Nel fissare le prio-
rita per la scelta di interventi in grado di soddisfare le esigenze
locali, occorre tenere conto delle raccomandazioni e di altri da-
ti forniti nella Community Guide nonché di informazioni repe-
ribili a livello locale (quali quelle relative alla disponibilita delle
risorse, alle strutture amministrative e al quadro economico, so-
ciale e normativo in cui operano le organizzazioni e i professio-
nisti interessati). Si possono usare le informazioni relative al-
I'applicabilita per stimare I'opportunita di un intervento in uno
specifico ambito o presso una determinata popolazione. Sebbe-
ne siano piuttosto limitate attualmente, le informazioni relati-
ve agli aspetti economici potrebbero essere utili per calcolare le
risorse necessarie per gli interventi e per individuare le attivita
in grado di rispondere agli obiettivi di sanita pubblica in modo
piu efficiente rispetto ad altre possibili opzioni. Tenendo nella
debita considerazione gli obiettivi e le disponibilita locali, sa-
rebbe opportuno avviare o intensificare gli interventi racco-
mandati o fortemente raccomandati.

Le comunita e i sistemi sanitari dovrebbero dapprima stimare
la prevalenza del diabete e delle complicanze a esso associate in
seno alla comunita o organizzazione e il livello di prestazione e
di formazione fornite ai diabetici. I livelli di assistenza possono
essere confrontati con le linee guida e gli obiettivi terapeutici ba-
sati su pareri scientifici espressi da organizzazioni sanitarie qua-
li I'American Diabetes Association.!” Successivamente possono es-
sere elaborate strategie a livello di comunita per colmare i diva-
i evidenziati e migliorare I'assistenza e la qualita di vita.

La Task Force raccomanda fortemente interventi di gestione del-
la malattia e di case management allo scopo di migliorare gli esi-
ti tanto a livello del sistema (il monitoraggio da parte degli ope-
ratori) che del paziente (il controllo glicemico). Lattuazione di
tali interventi puo richiedere notevoli risorse e infrastrutture. La
soluzione piu praticabile potrebbe essere quella di delegare agli
enti I'attuazione di alcune componenti della gestione della ma-
lattia. Si potrebbe procedere in un primo tempo all'identifica-
zione della popolazione e all’attuazione di linee guida di tipo
pratico e successivamente alla realizzazione di altre strategie (ad
esempio, il case management). A tal fine non occorrono strate-
gie particolarmente complesse. Per esempio, I'identificazione
iniziale della popolazione potrebbe realizzarsi attraverso la co-
municazione verbale con gli operatori sanitari e i pazienti, men-
tre i sistemi informativi utilizzati per il monitoraggio potrebbe-
ro consistere in documenti cartacei o fogli elettronici.

La Task Force raccomanda interventi di educazione all'autoge-
stione della malattia a livello domiciliare per bambini e adole-
scenti affetti da diabete e in luoghi di aggregazione presenti sul
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territorio per gli adulti. Gli interventi attuati in tali contesti non
vanno intesi come sostitutivi quanto piuttosto come integrati-
vi di provvedimenti pit prettamente clinici qualora i contesti
comunitari risultino piu agevoli o graditi ai pazienti. La comu-
nicazione e la collaborazione tra educatori e operatori sanitari
sono fattori di fondamentale importanza. | dati disponibili so-
no insufficienti per formulare raccomandazioni a favore o con-
tro I'educazione all’autogestione del diabete, impartita in cam-
pi ricreativi e sul luogo di lavoro, o la formazione del personale
scolastico sul diabete.

In sintesi, taluni interventi del sistema sanitario e di educazio-
ne all’'autogestione del diabete risultano efficaci per migliorare
lo stato di salute dei pazienti. E’ necessario compiere sforzi tan-
to a livello di comunita che del sistema sanitario nazionale per
fornire cure ottimali ai pazienti diabetici e per raggiungere gli
obiettivi fissati nell’ambito dell'iniziativa Healthy People 2010.

Le revisioni sistematiche sulle quali si basano le raccomanda-
zioni esposte nella presente pubblicazione dovrebbero essere uti-
li ai ricercatori e alle organizzazioni scientifiche per indirizzare
le ricerche future. Si rammenta che la decisione della Task For-
ce di non formulare raccomandazioni in merito ad alcuni in-
terventi non implica necessariamente che essi vengano consi-
derati inefficaci. Cio dipende invece dalla mancanza di un nu-
mero sufficiente di studi di qualita elevata sulla base dei quali
formulare una raccomandazione. In tali ambiti & necessario con-
durre ulteriori ricerche.

Note:

T Le economie definite di mercato dalla Banca Mondiale sono Andorra, Au-
stralia, Austria, Belgio, Bermuda, Canada, Citta del Vaticano, Danimarca,
Isole della Manica, Isole Faer, Finlandia, Francia, ex Repubblica Federale Te-
desca, Germania, Gibilterra, Grecia, Groenlandia, Islanda, Isola di Man, Ir-
landa, Italia, Giappone, Liechtenstein, Lussemburgo, Principato di Mona-
co, Paesi Bassi, Norvegia, Nuova Zelanda, Portogallo, San Marino, Spagna,
St. Pierre e Miquelon, Svezia, Svizzera, Regno Unito e Stati Uniti.

* Ulteriori informazioni in merito agli studi qualificanti sono disponibili
consultando il sito http://www.thecommunityguide.org
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IN ITALIA

DIABETE TIPO Il
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