
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Proposta di Linee di indirizzo regionali  
per l’utilizzo appropriato delle tecnologie per la somministrazione 

dell’insulina ed il monitoraggio in continuo della glicemia in persone 
affette da diabete 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Marzo 2018 

 

 

  

1 
 

Documento a cura del tavolo tecnico HTA ex DCS AReSS 36/2017 

 

 Coordinatrice, Dr.ssa Elisabetta Graps, Dirigente Medico Responsabile Servizio Valutazione 
integrata in sanità - AReSS- PUGLIA 

 Responsabile scientifico, Prof. Francesco Giorgino, Direttore UOC Endocrinologia AOU 
Policlinico –Bari 

 Prof. Luigi Laviola, Presidente Società Italiana di Diabetologia – Sezione Regionale Puglia e 
Basilicata  - AOU Policlinico – (BA)  

 Dr.ssa Elvira Piccinno, Dirigente Medico Malattie Endocrine, del Ricambio e Della 
Nutrizione - Ospedale Pediatrico Giovanni XXIII – (BA) 

 Dr. Francesco Gentile, Dirigente Resp.Le UOSD Diabetologia - ASL BA 

 Dr. Salvatore De Cosmo, Direttore UOC Medicina Interna IRCCS “Casa Sollievo della 
Sofferenza”- S. Giovanni Rotondo (FG) 

 Dr. Antonio Caretto,  Direttore UOC Endocrinologia Ospedale Perrino - ASL BR 

 Dr.ssa Rosalia Serra, Specialista Territoriale- ASL LE 

 Componete, Dott.ssa Daniela Ancona, Farmacista territoriale, Responsabile Area Gestione 
Servizio Farmaceutico ASL BT 

 Dr. Marco Urago, MMG Referente Regione Puglia – SIMG 

 Dr. Lorenzo De Candia, past President Associazione Medici Diabetologi – Sezione Regionale 
Puglia e Basilicata - AMD 

 Dr. Pietro Montedoro Presidente Associazione Medici Diabetologi – Sezione Regionale 
Puglia e Basilicata - AMD 

 Dr. Francesco Losurdo, Presidente Nazionale Società italiana di formazione permanente 
per la medicina specialistica – Sifop 

 Sig. Giuseppe Traversa, Referente Sezione Regionale Puglia Associazione Diabetici Baresi 
Onlus - FAND  

 Sig. Gianluca Venneri, Vice Presidente dell'Associazione Pugliese per l'aiuto al Giovane 
Diabetico - APGD Onlus  

 Dr. Paolo Stella, Dirigente Servizio Politiche del Farmaco - Regione Puglia 

 Dr.ssa Maria Cristina Carbonara, Responsabile P.O.- Regione Puglia 

 Ing. Fedele Bonifazi, Servizio Valutazione integrata in Sanità  AReSS Puglia 

 Dott.ssa As. Gagliardi, Servizio Valutazione integrata in Sanità  - AReSS Puglia. 

 

  



2 
 

INDICE 
1. PREMESSA .................................................................................................................................................. 4 

1.1. Dispositivi oggetto del documento.................................................................................................... 6 

1.1.1. Pompe per l'infusione continua di insulina (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion, CSII, 
pumps) 6 

1.1.2. Sistema semi-integrato/integrato per la gestione del diabete (Sensor-Augmented Insulin 
Pump, SAP) ................................................................................................................................................ 6 

1.1.3. Sistemi per il monitoraggio del glucosio interstiziale ................................................................ 6 

1.1.4. Sistemi per terapia insulinica multi iniettiva con ago-cannula sottocutanea ........................... 8 

2. STRUTTURA DEL DOCUMENTO ................................................................................................................. 9 

3. RIFERIMENTI PER LA GRADUAZIONE DELLE PROVE E DELLE RACCOMANDAZIONI ................................ 10 

4. POMPE PER L'INFUSIONE CONTINUA DI INSULINA ................................................................................. 11 

4.1. Indicazioni ........................................................................................................................................ 11 

4.2. Caratteristiche del paziente ideale .................................................................................................. 11 

4.3. Caratteristiche del team curante ..................................................................................................... 12 

4.4. Rinforzo educativo periodico........................................................................................................... 13 

4.5. Verifica periodica ............................................................................................................................. 13 

4.6. Criteri per considerare l’interruzione della terapia ......................................................................... 13 

4.7. Bibliografia ....................................................................................................................................... 14 

5. SISTEMA INTEGRATO MICROINFUSORE E SENSORE PER LA LETTURA IN CONTINUO DELLA GLICEMIA 
(SAP) ................................................................................................................................................................ 17 

5.1. Indicazioni ........................................................................................................................................ 17 

5.2. Caratteristiche del paziente ideale .................................................................................................. 17 

5.3. Caratteristiche del team curante ..................................................................................................... 18 

5.4. Rinforzo educativo periodico........................................................................................................... 18 

5.5. Verifica periodica ............................................................................................................................. 18 

5.6. Criteri per considerare l’interruzione della terapia ......................................................................... 19 

5.7. Bibliografia ....................................................................................................................................... 19 

6. SISTEMI PER IL MONITORAGGIO DEL GLUCOSIO INTERSTIZIALE - 3a Dispositivi per Continuous Glucose 
Monitoring (CGM) (inclusi dispositivi ad ago sottocutaneo e dispositivi impiantabili sottocute) .................. 22 

6.1. Indicazioni per RT-CGM ................................................................................................................... 22 

6.2. Indicazioni per CGM retrospettivo – diagnostico puro (uso occasionale) ...................................... 23 

6.3. Indicazioni per CGM retrospettivo - gestione terapeutica (uso occasionale/intermittente, ad 
impiego professionale) ................................................................................................................................ 23 

6.4. Caratteristiche del paziente ideale .................................................................................................. 23 

6.5. Controindicazioni ............................................................................................................................. 23 

3 
 

6.6. Caratteristiche del team curante ..................................................................................................... 24 

6.7. Rinforzo educativo periodico........................................................................................................... 24 

6.8. Verifica periodica ............................................................................................................................. 24 

6.9. Criteri per considerare l’interruzione della terapia ......................................................................... 25 

6.10. Bibliografia ................................................................................................................................... 25 

7. SISTEMI PER IL MONITORAGGIO DEL GLUCOSIO INTERSTIZIALE - 3b Dispositivi per Flash Glucose 
Monitoring (FGM) ............................................................................................................................................ 29 

7.1. Indicazioni ........................................................................................................................................ 29 

7.2. Controindicazioni ............................................................................................................................. 29 

7.3. Caratteristiche del team curante ..................................................................................................... 30 

7.4. Caratteristiche del paziente ideale .................................................................................................. 30 

7.5. Rinforzo educativo periodico........................................................................................................... 30 

7.6. Verifica periodica ............................................................................................................................. 31 

7.7. Criteri per considerare l’interruzione della terapia ......................................................................... 31 

7.8. Bibliografia ....................................................................................................................................... 32 

8. TERAPIA INSULINICA MULTIINIETTIVA CON AGO-CANNULA SOTTOCUTANEA: ...................................... 34 

8.1. Indicazioni nei pazienti diabetici ..................................................................................................... 34 

8.2. Bibliografia ....................................................................................................................................... 34 

9. REQUISITI NECESSARI AI CENTRI PER L’ABILITAZIONE ALLA PRESCRIZIONE ........................................... 36 

9.1. Per il Paziente adulto ....................................................................................................................... 36 

9.1.1. Centri prescrittori di CSII/SAP/AGOCANNULA ......................................................................... 36 

9.1.2. Centri prescrittori di CGM/FGM .............................................................................................. 36 

9.2. Per il Paziente pediatrico ................................................................................................................. 36 

9.2.1. Centri prescrittori di CSII/SAP/CGM/FGM/AGOCANNULA ...................................................... 36 

9.3. Bibliografia - Sitografia .................................................................................................................... 37 

10. ALLEGATO 1 - PRESCRIZIONE DI DISPOSITIVI PER INFUSIONE SOTTOCUTANEA CONTINUA   DI 
INSULINA (CSII) IN PERSONE AFFETTE DA DIABETE ......................................................................................... 38 

11. ALLEGATO 2 - PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO INTEGRATO MICROINFUSORE E SENSORE PER LA 
LETTURA IN CONTINUO DELLA GLICEMIA IN PERSONE AFFETTE DA DIABETE ................................................ 48 

12. ALLEGATO 3 - PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO DI MONITORAGGIO REAL TIME DEL GLUCOSIO 
INTERSTIZIALE IN PERSONE AFFETTE DA DIABETE .......................................................................................... 59 

13. ALLEGATO 4 - PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO DI MONITORAGGIO FLASH DEL GLUCOSIO 
INTERSTIZIALE IN PERSONE AFFETTE DA DIABETE .......................................................................................... 71 

14. ALLEGATO 5 - PRESCRIZIONE DI DISPOSITIVO AGOCANNULA  SOTTOCUTANEA PER TERAPIA MULTI-
INIETTIVA IN PAZIENTI CON DIABETE .............................................................................................................. 83 

 



4 
 

1. PREMESSA 

Il diabete è una delle patologie croniche a più ampia diffusione in particolar modo nei paesi industrializzati.  
Secondo l’Oms Europa, 52 milioni di persone all’interno della Regione europea Oms, vivono con il diabete. 
La prevalenza di questa malattia è in continua crescita e questo aumento è in parte dovuto 
all’invecchiamento generale della popolazione ma principalmente alla diffusione di condizioni a rischio 
come sovrappeso e obesità, scorretta alimentazione, sedentarietà e disuguaglianze economiche.  

In Italia, secondo l’ISTAT  (dati 2015), Il diabete registra una prevalenza del 5,4% (tasso standardizzato pari a 
4,9%), pari a circa 3,3 milioni di persone. A queste va aggiunto circa 1 milione di persone che, pur avendo la 
malattia, non ne sono a conoscenza.  Secondo il sistema di sorveglianza PASSI si stima che per  ogni tre 
persone con diabete noto, ce ne sia una alla quale non è stato diagnosticato e che per ogni diabetico 
dichiarato, almeno un’altra persona sia ad alto rischio di svilupparlo perché affetto da ridotta tolleranza al 
glucosio o alterata glicemia  a digiuno. Il Report IBDO 2016 riporta una tasso di prevalenza standardizzato 
per età e sesso in Italia pari al 4,9% che si esprime con un gradiente Nord Sud:  Regioni come Calabria e 
Campania mostrano i tassi di prevalenza più elevati (7,7% e 6,95 rispettivamente), Bolzano e Liguria i più 
bassi (2,7% e 3,1% rispettivamente). L’analisi delle principali fonti di dati amministrativi in sanità 
(prescrizioni farmaceutiche, schede di dimissione ospedaliera e archivio delle esenzioni per patologia) ha 
consentito di rilevare una prevalenza di patologia pari al 6,34 (rapporto Arno 2017) relativa a circa 10 
milioni di soggetti (1/6 degli abitanti del paese). Questo dato è certamente sottostimato poiché non tiene 
conto di pazienti che sfuggono al sistema di rilevazione dei flussi perché, ad esempio, solo in terapia 
dietetica, o perché mai ricoverati,  o perché privi di esenzione.  

La Puglia registra un tasso di prevalenza standardizzato superiore a quello medio nazionale e pari a 5,4%, 
così  come più alto rispetto alla media italiana è in Puglia il tasso standardizzato di mortalità per diabete 
(40,9 x 100.000 ab vs 30,3 x 100.000 ab). Applicando il tasso del 5,4% alla popolazione pugliese (2015), i 
pazienti diabetici stimati in Regione risultano 220.866. Dal linkage delle basi dati dei ricoveri, delle 
prescrizioni farmaceutiche e dell’archivio delle esenzioni per patologia, considerando i  soggetti che hanno 
avuto almeno un ricovero per diabete, in presenza o meno di esenzione per diabete e di prescrizione di 
farmaco appartenente alla classe dei Farmaci Ipoglicemizzanti (codifica ATC = A10A, insulina e analoghi o 
A10B farmaci che riducono la glicemia, escluse le insuline), la prevalenza di diabete in Puglia risulta pari al 
7%, con 301.275 soggetti affetti da diabete di tipo 1 e 2, e una percentuale di diabetici di tipo 1 pari a circa 
il 6,6 %. 

Nell’aprile 2017, presso il Dipartimento regionale della promozione della salute, del benessere sociale e 
dello sport per tutti, si è insediata la Commissione per il Diabete mellito e le malattie metaboliche, con il 
compito di governare l’appropriatezza prescrittiva associata ad un corretto stile di vita, considerato il 
contesto pugliese caratterizzato da un aumento eccessivo nel consumo di farmaci e dispositivi medici, a 
fronte di un’elevata richiesta di salute da parte dei pazienti. Nel corso delle riunioni della Commissione è 
sorta in più occasioni l’esigenza di un approccio valutativo fondato sull’analisi del bisogno, dell’impatto 
delle tecnologie in termini di sicurezza, costi, organizzazione, soddisfazione dei pazienti, ecc., e all’utilizzo 
delle prove di efficacia disponibili secondo la metodologia dell’Health technology assessment (HTA). Le 
attività summenzionate sono svolte nell’Agenzia Regionale per la Salute ed il Sociale per il tramite e con il 
supporto della Struttura Valutazione integrata in sanità anche avvalendosi del modello dei tavoli tecnici 
HTA, multidisciplinari e multiprofessionali, coordinati dal Servizio in parola. 

Con DCS 36/2017 è stato istituito presso l’AReSS Puglia il Tavolo tecnico HTA/Diabetologia con il compito di 
proseguire i lavori della succitata Commissione diabetologica e perseguire, prioritariamente, i seguenti 
obiettivi: 
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 individuazione di criteri di appropriatezza di utilizzo di tecnologie per la somministrazione 
dell’insulina e il monitoraggio della glicemia in persone affette da diabete in accordo con le più 
recenti linee guida nazionali ed internazionali; 

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

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

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

 raccolta delle informazioni inerenti alle esperienze di utilizzo di tecnologie innovative per il 
monitoraggio della glicemia in persone affette da diabete e appartenenti ad associazioni di pazienti 
riconosciute sul territorio regionale. 

 

Il documento prodotto è stato formulato: 

 a partire dalle prove di efficacia disponibili e con il coinvolgimento di esperti e di rappresentanti 
delle associazioni dei pazienti diabetici presenti sul territorio, 

 in un’ottica di sostenibilità delle cure promuovendo un utilizzo appropriato delle risorse disponibili, 

 nel rispetto del principio di equità, intesa come omogeneità dell’offerta di cura sul territorio 
regionale, 

 previa acquisizione della dichiarazione sul conflitto di interessi da parte dei componenti del tavolo 
tecnico HTA. 
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1.1. Dispositivi oggetto del documento 

1. Pompe per l'infusione continua di insulina (microinfusori) 
2. Sistema integrato microinfusore e sensore per il monitoraggio del glucosio interstiziale in 

continuo (SAP) 
3. Sistemi per il monitoraggio del glucosio interstiziale in continuo  
4. Terapia insulinica multi iniettiva con ago-cannula sottocutanea 

 

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

Le pompe per l'insulina sono dispositivi che consentono l’infusione continua di insulina nel tessuto 
sottocutaneo (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion, CSII). La pompa ha al suo interno una 
cartuccia/siringa riempita di insulina ad azione ultrarapida. La siringa o cartuccia viene collegata al 
tessuto sottocutaneo attraverso un set di infusione che viene inserito nel tessuto sottocutaneo 
(solitamente applicato a livello dell’addome). La sostituzione del set di infusione viene effettuata 
solitamente ogni 2-3 giorni. La pompa eroga insulina secondo due modalità: una continua (infusione 
basale) ed una “a richiesta” (boli insulinici). 

 

1.1.2. Sistema semi-integrato/integrato per la gestione del diabete (Sensor-Augmented Insulin 
Pump, SAP)  

Il sistema semi-integrato (open loop system) per la gestione del diabete (SAP) accoppia due tecnologie 
diverse: il sistema di infusione continua di insulina per via sottocutanea (CSII) e quello per il 
monitoraggio continuo della glicemia (CGM). L'erogazione dell'insulina attraverso la pompa 
sottocutanea viene regolata dal paziente sulla base delle misurazioni effettuate dal glucometro. Tale 
sistema si differenzia da quello totalmente integrato (fully closed loop/fully-integrated system) che 
dovrebbe essere totalmente automatico e quindi non richiedere l'intervento del paziente per la 
regolazione della somministrazione di insulina. 
 

1.1.3. Sistemi per il monitoraggio del glucosio interstiziale 

1.1.3.a. Sistemi per il monitoraggio continuo della glicemia (Continuous Glucose 
Monitoring, CGM, devices) 

L’uso dei dispositivi di monitoraggio continuo del glucosio interstiziale (CGM) viene proposto in 
aggiunta alla modalità tradizionale di automonitoraggio mediante glucometri a strisce reattive (Self-
Monitoring of Blood Glucose, SMBG), salvo per i dispositivi che sono stati approvati dalle autorità 
regolatorie per l’uso cosiddetto “non-aggiuntivo” o “sostitutivo” del SMBG (in quest’ultimo caso, 
l’informazione ottenuta con il dispositivo CGM può essere impiegata per la decisione sulla quantità di 
insulina da somministrare per il bolo insulinico).  

Si tratta di dispositivi che consentono di ottenere misure frequenti della concentrazione di glucosio nel 
fluido interstiziale sottocutaneo permettendo di ricostruire il profilo della glicemia di un paziente 
diabetico con una risoluzione temporale di pochi minuti. I sensori CGM misurano la glicemia nel fluido 
interstiziale sottocutaneo che circonda le cellule. Particolare attenzione merita l’intervallo di tempo 
necessario al glucosio per diffondere dal plasma ai tessuti, in quanto questo produce un ritardo 
temporale nella misurazione delle variazioni delle concentrazioni di glucosio tra plasma e fluido 
interstiziale. Tale ritardo può determinare errori di stima in caso di rapide variazioni della glicemia 
plasmatica. 
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I sistemi per il monitoraggio continuo della glicemia sono costituiti da: 

1. un piccolo monitor (di solito un dispositivo delle dimensioni di un telefono cellulare) che legge 
e visualizza i valori di glucosio nel fluido interstiziale in tempo reale o retrospettivamente; 

2. un sensore per il glucosio che viene solitamente impiantato nel tessuto sottocutaneo 
dell'addome; 

3. un trasmettitore per inviare le informazioni sulle concentrazioni di glucosio dal sensore al 
monitor (in modalità wireless). 

Il dispositivo deve essere calibrato utilizzando la misurazione del glucosio nel sangue. Il sensore 
misura il glucosio ogni 5-10 secondi, fornisce un valore medio ogni 5 minuti e lo memorizza nel 
monitor. Dopo 6-7 giorni il sensore deve essere sostituito. Alcuni sensori possono essere 
impiantati direttamente nel tessuto sottocutaneo (ad es. a livello del braccio) e hanno una 
durata di 3 mesi. 

Esistono due tipologie di dispositivi CGM: 

• CGM off-line, in cui la visualizzazione del livello di glucosio avviene in modo retrospettivo. Il 
sistema misura le concentrazioni di glucosio nel corso di un determinato periodo di tempo, le 
informazioni vengono memorizzate in un monitor e possono essere scaricate in seguito. 

• Real-time CGM (rt-CGM) nel quale il livello di glucosio è direttamente visibile e utilizzabile; tali 
dispositivi sono forniti di allarmi per valori di glicemia anomali (iperglicemia, ipoglicemia, 
discesa rapida della glicemia, ecc.). 

Il limite principale dei sensori CGM è rappresentato dall’accuratezza, in quanto il deterioramento del 
sensore può generare misure con un errore sistematico. Durante l’impiego di questo dispositivo sono 
richieste quindi alcune calibrazioni che vengono eseguite correlando i valori dell’automonitoraggio con 
i valori forniti dal sensore nei corrispondenti istanti temporali. L’accuratezza dei valori forniti dal 
sensore è fortemente legata alla fase di calibrazione, che deve avvenire in un momento in cui la 
glicemia plasmatica non varia eccessivamente. 

Va pertanto ricordato che, per qualunque dispositivo, il valore letto dal sensore va confermato con 
SMBG in presenza di sintomi clinici non coerenti con la lettura (es., sintomi da ipoglicemia con valore 
apparentemente normale) e quando sia necessario un intervento terapeutico (es., somministrazione di 
insulina) con concentrazione di glucosio in fase di variazione rapida. 

1.1.3.b. Sistemi per il monitoraggio flash della glicemia  

I sistemi per il monitoraggio flash della glicemia (attualmente un solo dispositivo in commercio) sono basati 
su sensore monouso che misura costantemente i livelli di glucosio nei fluidi interstiziali e su un lettore. 
 
Il lettore viene usato per la scansione Nfc (near field communication) del sensore e per ottenere i valori del 
glucosio nei fluidi interstiziali. Il lettore dispone di un misuratore incorporato della glicemia e dei chetoni e 
di un calcolatore di bolo da usare con le strisce per il test della glicemia e dei chetoni e con una soluzione di 
controllo della stessa azienda produttrice. 
Il lettore è in grado di memorizzare 90 giorni di storico e note inserite su attività quali assunzione di insulina 
o altri farmaci, cibo, esercizio fisico, etc. Queste informazioni contribuiscono a comprendere 
dettagliatamente il modo in cui queste attività incidono sul glucosio. 
 
Il sensore è dotato di un filamento sterile (largo 0,4 mm, inserito in sede sottocutanea per circa 5 mm) 
fissato a un piccolo disco (35 mm x 5 mm, dimensioni paragonabili a quelle di una moneta da due euro); 
che viene applicato sul retro della parte superiore del braccio. Il sensore registra continuamente i dati per 
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un massimo di 14 giorni (registrando automaticamente i valori del glucosio durante il giorno e la notte). Il 
sensore aggiorna le letture ogni minuto e memorizza i dati ogni 15 minuti.  
 
Il sistema per il monitoraggio flash del glucosio fornisce gli andamenti, la variabilità e i profili glicemici in un 
periodo di 24 ore. Con una scansione indolore di un secondo del lettore sul sensore, è rilevabile una lettura 
del glucosio corrente, lo storico di otto ore del glucosio e una freccia dell’andamento tendenziale indicante 
la direzione e la frequenza di variazione dei livelli di glucosio. Con l’ausilio di un software appositamente 
progettato, è possibile scaricare dal lettore i dati del glucosio e generare una serie di report, che offrono un 
quadro glicemico completo per vari periodi in formati grafici facili da interpretare. Questi report 
comprendono: un’istantanea (incluso un profilo glicemico ambulatoriale -AGP), profili giornalieri (incluso un 
AGP), analisi dei profili del glucosio, profili dei pasti, riepilogo mensile, riepilogo settimanale, diario 
giornaliero e dettagli del lettore. 
 
La raccolta continua dei dati glicemici riduce la mancanza di dati (durante il giorno e la notte), consentendo 
così agli operatori sanitari e ai pazienti di migliorare e/ ottimizzare il processo decisionale, l’analisi delle 
informazioni e la gestione della malattia. 
 
Il dispositivo Freestyle Libre non presenta la funzione di allarme in caso di ipoglicemia. 
Non necessita di calibrazione ed è progettato per sostituire l’automonitoraggio della glicemia tramite 
digitopuntura ad eccezione delle condizioni di seguito riportate: 
 

1. Nei momenti in cui i livelli di glucosio sono in rapido cambiamenti poiché i livelli di glucosio 
interstiziale misurati e riportati dal sensore come attuali potrebbero non rispecchiare 
accuratamente i livelli della glicemia.  

2. Per confermare l’ipoglicemia o l’imminente ipoglicemia riportata dal sensore. 
3. Se i sintomi non corrispondono ai valori registrati dal Sistema di monitoraggio Flash del glucosio 

FSL (non ignorare i sintomi che potrebbero essere causati da bassa o alta glicemia). 
 
Anche nel caso dei dispositivi flash va ricordato che il valore letto dal sensore deve essere confermato con 
SMBG in presenza di sintomi clinici non coerenti con la lettura (es., sintomi da ipoglicemia con valore 
apparentemente normale) e quando sia necessario un intervento terapeutico (es., somministrazione di 
insulina) con concentrazione di glucosio in fase di variazione rapida. 

 
 

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

I Sistemi di questo tipo consentono la somministrazione di insulina attraverso ago-cannula sottocutanea. 
L’inserimento dell’ago-cannula avviene, dopo eventuale pretrattamento topico con anestetico, mediante 
insertore automatico atraumatico e indolore, con angolo di inserzione a 90°, di cannula sottocutanea in 
Teflon di lunghezza variabile (da un minimo di 6 fino a 9 mm) compatibile con ago da penna o siringa (6-8 
mm). L’ago-cannula può permanere in situ per non più di 72 h e assicurare un numero massimo di 
perforazioni pari a 75. 
L’utilizzo di questo sistema permette di ridurre il numero di iniezioni dalle 4 somministrazioni/die (1460 
iniezioni/anno) ad una iniezione ogni tre giorni (pari a 125 iniezioni/anno) necessaria per l’inserimento 
dell’ago-cannula sottocute, offrendo la possibilità di ricevere ogni giorno molteplici iniezioni senza la 
necessità di una puntura per ogni dose somministrata. 
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2. STRUTTURA DEL DOCUMENTO 

Il documento si articola in quattro sezioni principali nella quali, per ciascuna indicazione, è riportato il 
Livello di prova e la Forza della raccomandazione per l’utilizzo della specifica tecnologia; segue una sezione 
dedicata alla definizione dei criteri minimi per l’individuazione dei centri prescrittori delle tecnologie per la 
somministrazione dell’insulina e il monitoraggio in continuo della glicemia in persone affette da diabete. È 
infine corredato da 5 modelli di piani terapeutici redatti con evidenza delle indicazioni prioritarie che 
raccolgono il più robusto supporto della letteratura. 
 
1. Utilizzo di microinfusori di insulina per CSII in pazienti con DM1 adulti, pazienti con DM2 adulti, 

pazienti con DM1 in età pediatrica; 

2. Utilizzo di sistemi integrati microinfusore e sensore per la misurazione in continuo della glicemia (SAP) 
in pazienti con DM1 adulti, pazienti con DM1 in età pediatrica; 

3. Utilizzo di Sistemi per il monitoraggio del glucosio interstiziale (real-time, retrospettivo, flash) in 
pazienti con DM1 adulti, pazienti con DM1 in età pediatrica, pazienti con DM2 adulti; 

4. Utilizzo di ago-cannula sottocutanea in pazienti con DM1 adulti, pazienti con DM1 in età pediatrica, 
pazienti con DM2 adulti; 

5. Requisiti necessari ai centri per l’abilitazione alla prescrizione di tecnologie per la somministrazione 
dell’insulina e per il monitoraggio in continuo della glicemia in persone affette da diabete; 

6. Piano terapeutico per la prescrizione di:  

 CSII in pazienti con DM1 adulti, pazienti con DM2 adulti, pazienti con DM1 in età pediatrica 
(Allegato 1) 

 SAP in pazienti con DM1 adulti, pazienti con DM1 in età pediatrica (Allegato 2) 

 RT-CGM in pazienti con DM1 adulti, pazienti con DM1 in età pediatrica, pazienti con DM2 
adulti (Allegato 3) 

 FGM in pazienti con DM1 adulti, pazienti con DM1 in età pediatrica, pazienti con DM2 adulti 
(Allegato 4) 

 AGOCANNULA  SOTTOCUTANEA in pazienti con DM1 adulti, pazienti con DM1 in età 
pediatrica, pazienti con DM2 adulti (Allegato 5). 

 

Ciascun piano terapeutico è corredato da elementi di verifica periodica finalizzati alla conferma o alla 
revoca dello stesso in funzione del raggiungimento degli obiettivi terapeutici identificati al momento della 
prescrizione della tecnologia. In fase di rinnovo del piano terapeutico sarà necessario compilare solo la 
sezione del piano inerente agli indicatori di verifica. 
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3. RIFERIMENTI PER LA GRADUAZIONE DELLE PROVE E DELLE RACCOMANDAZIONI 

 
LIVELLO DI PROVA (levels of evidence): probabilità che un certo numero di conoscenze sia derivato da studi 
pianificati e condotti in modo tale da produrre informazioni valide e prive di errori sistematici. 
 
FORZA DELLA RACCOMANDAZIONE (strenght of recommendations): probabilità che l’applicazione nella 
pratica di una raccomandazione determini un miglioramento dello stato di salute della popolazione. 
 
Livelli di prova  
I - Prove ottenute da più studi clinici controllati randomizzati e/o da revisioni sistematiche di studi 
randomizzati 
II - Prove ottenute da un solo studio randomizzato di disegno adeguato 
III - Prove ottenute da studi di coorte non randomizzati con controlli concorrenti o storici o loro metanalisi 
IV - Prove ottenute da studi retrospettivi tipo caso-controllo o loro metanalisi 
V - Prove ottenute da studi di casistica (“serie di casi”) senza gruppo di controllo 
VI - Prove basate sull’opinione di esperti autorevoli o di comitati di esperti come indicato in linee-guida o 
consensus conference, o basate su opinioni dei membri del gruppo di lavoro responsabile di queste linee-
guida 
 
Forza della raccomandazione 
A - L’esecuzione di quella particolare procedura o test diagnostico e fortemente raccomandata. Indica una 
particolare raccomandazione sostenuta da prove scientifiche di buona qualità, anche se non 
necessariamente di tipo I o II 
B - Si nutrono dei dubbi sul fatto che quella particolare procedura o intervento debba 
sempre essere raccomandata, ma si ritiene che la sua esecuzione debba essere 
attentamente considerata  
C - Esiste una sostanziale incertezza a favore o contro la raccomandazione di eseguire la procedura o 
l’intervento  
D - L’esecuzione della procedura non è raccomandata 
E - Si sconsiglia fortemente l’esecuzione della procedura 
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4. POMPE PER L'INFUSIONE CONTINUA DI INSULINA 

 
4.1. Indicazioni  

Nell’ottica della sostenibilità, si ritiene opportuno evidenziare le indicazioni prioritarie, che 
raccolgono il più robusto supporto della letteratura: 
 
Pazienti DM1 adulti 
 Emoglobina glicata persistentemente superiore al target desiderabile per il paziente, 

nonostante terapia insulinica multi iniettiva (MDI) intensiva e ottimizzata - Livello della prova 
I; Forza della raccomandazione A 

 Occorrenza e/o elevato rischio di ipoglicemie severe1- Livello della prova I; Forza della 
raccomandazione A 

In fase di prima prescrizione è opportuno indicare il livello attuale di HbA1c, il target di HbA1c 
desiderabile personalizzato, l’avvenuta intensificazione e ottimizzazione della MDI, l’occorrenza 
e/o i fattori di rischio di ipoglicemie severe. 

 
Pazienti DM2 
 Cattivo controllo metabolico nonostante MDI intensiva e ottimizzata (>0,7 U/kg/die; cfr. Studio 

OpT2mise, Reznik Y et al. Lancet 2014) 
Livello della prova II; Forza della raccomandazione C 
In fase di prima prescrizione è opportuno indicare il livello attuale di HbA1c, il target di HbA1c 
desiderabile personalizzato, l’avvenuta intensificazione e ottimizzazione della MDI, la dose attuale 
di insulina (UI/kg). 
 
Pazienti DM1 in età pediatrica  
 Compenso metabolico non soddisfacente (HbA1c persistentemente elevata) 
 Elevata insulino-sensibilità / basso fabbisogno insulinico 
 Ipoglicemia severa 
 Compromissione dello stile di vita con MDI (inclusa acmofobia) 
 Diabete neonatale 
 Età prescolare 
Livello della prova I-IV; Forza della raccomandazione A 
In fase di prima prescrizione è opportuno indicare il livello attuale di HbA1c, il target di HbA1c 
desiderabile personalizzato, l’avvenuta intensificazione e ottimizzazione della MDI, l’occorrenza 
e/o i fattori di rischio di ipoglicemie severe. 
 

4.2. Caratteristiche del paziente ideale 

È essenziale una adeguata valutazione del paziente, che dovrebbe avere le seguenti 
caratteristiche: 
 

                                                           
1 Si definisce severa o grave una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete 
Mellito, ed. 2016). 
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 Aver seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del dispositivo 
 Essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete 
 Essere disponibile al cambiamento 
 Avere aspettative realistiche nei confronti della CSII 
 Conoscere e applicare il calcolo dei carboidrati 
 Dimostrare stabilità emotiva  
 Assenza di regolare esposizione a campi magnetici 
 Assenza di condizioni psichiatriche (come stati ansioso-depressivi gravi, psicosi, gravi disturbi 

del comportamento alimentare) non controllate. 
 Assenza di attività sportive o lavorative che potrebbero interferire con la funzionalità della 

pompa 
 Accettare lo strumento  
 Accettare di eseguire le glicemie capillari giornaliere necessarie per la gestione della terapia, 

secondo le indicazioni dello specialista (≥ 4 al giorno)  
 
Il paziente pediatrico ideale deve avere le stesse caratteristiche del paziente adulto, ma in questo 
caso è essenziale il ruolo della famiglia, che deve poter assicurare adeguato supporto pratico, 
tecnico e motivazionale al bambino/ragazzo con diabete. È quindi opportuno ricordare che la 
terapia più adatta al paziente pediatrico deve tenere in considerazione le necessità e le 
caratteristiche dell’intero nucleo familiare o, perlomeno, dell’adulto di riferimento. 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione B 
 
Il documento di prima prescrizione dovrà prevedere la verifica delle caratteristiche indicate. Il 
medico prescrittore dovrà acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal 
paziente (adulto o pediatrico >14 anni) o dal genitore/adulto di riferimento (in età pediatrica). 
 

4.3. Caratteristiche del team curante  

Non ci sono linee guida internazionali che definiscano le caratteristiche della struttura 
diabetologica e del team che si deve prendere cura dei pazienti in CSII-CGM-FGM-SAP. Le seguenti 
caratteristiche sono però fondamentali perché la terapia con microinfusore sia efficace:  
 team multidisciplinare (medico, dietista, infermiere, possibilmente anche psicologo) esperto 

nel campo della terapia insulinica sottocutanea continua, con una formazione specifica e 
competente nella corretta selezione del paziente da passare a CSII  

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

 ambulatorio dedicato per i pazienti in CSII-CGM-SAP-FGM 
 struttura di Endocrinologia con reperibilità 24 h 
La formazione tecnica fornita dalle ditte produttrici di microinfusore non può essere considerata 
sufficiente per la preparazione del paziente all’uso della CSII. 
È consigliabile l’attestazione da parte del team della avvenuta formazione strutturata del paziente 
mediante il rilascio di un documento in cui siano specificamente indicate le competenze apprese e 
le verifiche periodiche effettuate. 
 

13 
 

Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A 
 

4.4. Rinforzo educativo periodico 

La terapia con CSII richiede rinforzi educativi periodici, scadenzati in base alle esigenze individuali 
del paziente, riguardo:  
 l’utilizzo della pompa insulinica da un punto di vista tecnico  
 l’uso appropriato di conteggio carboidrati, fattore di correzione e rapporto insulina:carboidrati 
 l’uso delle funzioni avanzate del microinfusore 
 la prevenzione, diagnosi e gestione di eventuali problemi relativi all’agocannula e al dispositivo 
 l’opportunità di misurare i chetoni (quando è necessario) 
 la gestione delle complicanze acute (ipo e iperglicemia) 
 le procedure sicure per tornare a terapia MDI qualora non sia possibile utilizzare il 

microinfusore 
 le verifiche della adeguatezza dell’infusione basale di insulina. 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A 
 

4.5. Verifica periodica 

Periodicamente è necessario verificare la sussistenza delle seguenti tre condizioni: 
 il miglioramento del controllo metabolico (in termini di HbA1c corrispondente al target 

personalizzato e/o frequenza di ipoglicemie bassa/nulla) 
 la capacità di gestire il dispositivo e il tipo di terapia  
 la persistenza di motivazione a proseguire con CSII 
 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A 
 
Il primo rinnovo dovrebbe avvenire entro 6 mesi dalla prima prescrizione, i successivi con cadenza 
annuale. Il documento di rinnovo dovrà prevedere la verifica delle condizioni indicate. Il medico 
prescrittore dovrà acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal paziente 
(adulto o pediatrico >14 anni) o dal genitore/adulto di riferimento (in età pediatrica). 
 
 

4.6. Criteri per considerare l’interruzione della terapia 

Il team curante considera l’interruzione della terapia con CSII in caso di:  
 non adeguata gestione della terapia o mancata aderenza alle indicazioni terapeutiche 
 mancato rispetto dei controlli ambulatoriali 
 mancato raggiungimento degli obiettivi personalizzati per cui era stata posta indicazione alla 

CSII 
 aumento della frequenza di complicanze acute (chetoacidosi, ipoglicemie gravi) 
 volontà del paziente di interrompere la terapia con la pompa per validi motivi 
 comparsa di controindicazioni. 
 Livello della prova VI; Forza della raccomandazione B 
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Il documento di rinnovo dovrà prevedere la verifica delle condizioni indicate e la possibilità di 
revoca della prescrizione. 
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5. SISTEMA INTEGRATO MICROINFUSORE E SENSORE PER LA LETTURA IN CONTINUO DELLA GLICEMIA 
(SAP) 

 
5.1. Indicazioni 

 
Pazienti con Diabete Tipo 1 Adulti  
 Occorrenza e/o rischio di ipoglicemia severa2 o problematica3 per la vita del paziente 

nonostante CSII ottimzzata 
 Ipoglicemia inavvertita (“hypoglycemia unawareness”) 
 
Livello della prova I; Forza della raccomandazione A 
 
Pazienti con Diabete Tipo 1 in Età Pediatrica: 
 Rischio di ipoglicemia severa o inavvertita 
 Età <6 anni 
 
Livello della prova I; Forza della raccomandazione A 
 
In fase di prima prescrizione va indicato se il paziente è andato incontro a ipoglicemie inavvertite, 
se è a rischio di ipoglicemia severa o problematica nonostante CSII. 
 

5.2. Caratteristiche del paziente ideale 

Il paziente ideale per utilizzare un microinfusore integrato o associato ad un dispositivo per CGM 
deve avere le stesse caratteristiche del paziente ideale per l’uso della CSII (v. sopra) e inoltre deve 
essere: 
 in grado e disposto a usare il CGM per un tempo 70% 
 adeguatamente istruito nell’uso dello strumento 
 consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza 
 in età pediatrica, è indispensabile l’assistenza di familiari o dell’adulto di riferimento 

adeguatamente istruiti. 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione B 
 
Per tutti (adulti/età pediatrica): 
Il piano terapeutico di prima prescrizione può essere attivato da subito (in caso di ipoglicemia 
inavvertita) o almeno 6 mesi dopo l’avvio di CSII da sola (in tal caso va indicato il riferimento del 
piano terapeutico di prescrizione della CSII e il paziente deve restituire alla ASL il dispositivo in uso 
da sostituire).  
 

                                                           
2 Si definisce severa o grave una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la 
Cura del Diabete Mellito, ed. 2016). 
3 Per ipoglicemia problematica si intende: ≥2 episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 12 mesi o 1 episodio di ipoglicemia severa 
negli ultimi 12 mesi associato a ipoglicemia inavvertita o a estrema labilità glicemica o a paura delle ipoglicemie ricorrenti tale da 
impattare negativamente sulla gestione della vita quotidiana (cfr. Choudhary P et al, Diabetes Care 2015; 38:1016-1029).  
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Il documento di prima prescrizione dovrà prevedere la verifica delle caratteristiche indicate. Il 
medico prescrittore dovrà acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal 
paziente (adulto o pediatrico >14 anni) o dal genitore/adulto di riferimento (in età pediatrica). 
 

5.3. Caratteristiche del team curante  

Non ci sono linee guida internazionali che definiscano le caratteristiche della struttura 
diabetologica e del team che si deve prendere cura dei pazienti in CSII-CGM-FGM-SAP. Le seguenti 
caratteristiche sono però fondamentali perché la terapia con microinfusore sia efficace:  
 team multidisciplinare (medico, dietista, infermiere, possibilmente anche psicologo) esperto 

nel campo della terapia insulinica sottocutanea continua, con una formazione specifica e 
competente nella corretta selezione del paziente da passare a CSII  

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

 ambulatorio dedicato per i pazienti in CSII-CGM-SAP-FGM 
 struttura di Endocrinologia con reperibilità 24 h 
La formazione tecnica fornita dalle ditte produttrici di microinfusore non può essere considerata 
sufficiente per la preparazione del paziente all’uso della SAP. 
È consigliabile l’attestazione da parte del team della avvenuta formazione strutturata del paziente 
mediante il rilascio di un documento in cui siano specificamente indicate le competenze apprese e 
le verifiche periodiche effettuate. 
 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A 
 

5.4. Rinforzo educativo periodico 

È necessario rinforzare periodicamente l’educazione su: 
 utilizzo del sistema da un punto di vista tecnico 
 come prevenire, diagnosticare e gestire eventuali problemi relativi all’inserzione/uso del 

sensore 
 interpretazione del lag time e delle frecce di tendenza 
 come e quando calibrare lo strumento 
 scelte terapeutiche conseguenti ai dati rilevati con il monitoraggio 
 scarico domiciliare dei dati 
 come comportarsi quando non è possibile utilizzare il monitoraggio continuo 
 potenziali interferenze con farmaci. 
 
Il sistema integrato va usato sotto supervisione di un team multidisciplinare con esperienza sia 
nella CSII che nel CGM. 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A 
 

5.5. Verifica periodica  

Nel paziente che utilizza un sistema integrato microinfusore e sensore per CGM è necessario 
periodicamente controllare che: 
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 abbia utilizzato il sensore almeno il 70% del tempo 
 abbia controllato il display adeguatamente nell’arco della giornata 
 abbia misurato la glicemia capillare secondo indicazioni del curante 
 sappia interpretare e utilizzare correttamente i dati forniti dal sensore 
 non abbia sviluppato reazioni cutanee nella sede di inserimento del sensore 
 sia consapevole della possibile interferenza di farmaci4 con la lettura del glucosio interstiziale. 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A 
 
Il primo rinnovo dovrebbe avvenire entro 6 mesi dalla prima prescrizione, i successivi con cadenza 
annuale. Il documento di rinnovo dovrà prevedere la verifica delle condizioni indicate. Il medico 
prescrittore dovrà acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata firmata dal 
paziente (adulto o pediatrico >14 anni) o dal genitore/adulto di riferimento (in età pediatrica). 
 
 

5.6. Criteri per considerare l’interruzione della terapia 

I criteri per sospendere la terapia con SAP sono gli stessi utilizzati per la CSII cui si aggiungono:  
 tempo di utilizzo del sensore <70% 
 uso non corretto dei dati forniti dal CGM  
 mancato raggiungimento degli obiettivi metabolici che avevano portato all’uso della pompa 

con sensore  
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione B 
 
Il documento di rinnovo dovrà prevedere la verifica delle condizioni indicate e la possibilità di 
revoca della prescrizione. 
 
 
Il documento di rinnovo dovrà prevedere la verifica delle condizioni indicate. 
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6. SISTEMI PER IL MONITORAGGIO DEL GLUCOSIO INTERSTIZIALE - 3a Dispositivi per Continuous 
Glucose Monitoring (CGM) (inclusi dispositivi ad ago sottocutaneo e dispositivi impiantabili 
sottocute) 

 
6.1. Indicazioni per RT-CGM  

 
Pazienti con Diabete Tipo 1 Adulti (dispositivi ad ago sottocutaneo e dispositivi impiantabili 
sottocute) 
 Ipoglicemia problematica5 per la vita del paziente 
Livello della prova I; Forza della raccomandazione A 
 
 Emoglobina glicata persistentemente superiore al target desiderabile per il paziente, 

nonostante terapia insulinica intensiva e ottimizzata  
Livello della prova I; Forza della raccomandazione A (pazienti in CSII)  
Livello della prova II; Forza della raccomandazione A (pazienti in MDI) 
 
 Donne con diabete tipo 1 in gravidanza, per migliorare il compenso metabolico e gli outcome 

neonatali (dispositivi ad ago sottocutaneo) 
Livello della prova II; Forza della raccomandazione A 
 
 Condizioni lavorative o stili di vita in cui un controllo molto frequente è consigliabile ma non 

praticabile (ad es., minatori, subacquei, lavoratori dell’edilizia, ecc.)6. 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A 
 
Pazienti con Diabete Tipo 1 in Età Pediatrica (dispositivi ad ago sottocutaneo) 
 Ipoglicemia asintomatica, ricorrente, severa  
 Emoglobina glicata persistentemente superiore al target desiderabile per il paziente, 

nonostante terapia insulinica intensiva e ottimizzata  
Livello della prova I; Forza della raccomandazione A 
 
 Ulteriori indicazioni, soprattutto se ostative alla implementazione della terapia: 

o >10 SMBG/giorno 
o Acmofobia  

 
Pazienti con Diabete Tipo 2 Adulti (dispositivi ad ago sottocutaneo e dispositivi impiantabili 
sottocute) 
 Ipoglicemia problematica5 per la vita del paziente: asintomatica, ricorrente, severa 

                                                           
5 Per ipoglicemia problematica si intende: ≥2 episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 12 mesi o 1 episodio di ipoglicemia severa 
negli ultimi 12 mesi associato a ipoglicemia inavvertita o a estrema labilità glicemica o a paura delle ipoglicemie ricorrenti tale da 
impattare negativamente sulla gestione della vita quotidiana (cfr. Choudhary P et al, Diabetes Care 2015; 38:1016-1029). 
6 A titolo indicativo: ’Allegato 1 del documento della Conferenza permanente per i rapporti tra lo stato le regioni e le province 
autonome del 2006 sulle “attivita' lavorative che comportano un elevato rischio di infortuni sul lavoro ovvero per la sicurezza e 
l'incolumità o la salute dei terzi” 
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 Emoglobina glicata persistentemente superiore al target desiderabile per il paziente, 
nonostante terapia insulinica o iniettiva intensiva e ottimizzata e dopo impiego di CGM 
retrospettivo 
 

Livello della prova II; Forza della raccomandazione B 
 

6.2. Indicazioni per CGM retrospettivo – diagnostico puro (uso occasionale) 

 Sospette alterazioni glucidiche non diabetiche (S. ipoglicemiche, Glicogenosi, Fibrosi cistica)  
 Sospetta gastroparesi diabetica  
Livello della prova III; Forza della raccomandazione A 
 

6.3. Indicazioni per CGM retrospettivo - gestione terapeutica (uso occasionale/intermittente, ad 
impiego professionale) 

Valutazione profilo glicemico, e conseguente adeguamento degli schemi terapeutici: 
 nei pazienti diabetici di tipo 1 in controllo glicemico non ottimale (emoglobina glicata 

persistentemente superiore al target desiderabile), sia in età pediatrica, sia adulti  
 in presenza di ricorrente iperglicemia al risveglio  
 nel sospetto di “hypoglycemia unawareness”  
 in gravidanza 
 nei pazienti di tipo 2 fragili/instabili (es. anziani con ipoglicemie non evidenti al SMBG)  
Livello della prova III; Forza della raccomandazione A 
 

6.4. Caratteristiche del paziente ideale 

Il paziente da avviare a RT-CGM continuativo deve essere già in terapia iniettiva intensiva e 
ottimizzata e già educato alla corretta gestione della terapia. Le caratteristiche del paziente 
associate a migliori outcome sono:   
 disponibilità all’impiego continuativo (eventuale mese di prova) 
 disponibilità a effettuare SMBG quando indicato, secondo le indicazioni dello specialista 
 capacità di gestire correttamente lo strumento e di interpretare i dati derivanti dal 

monitoraggio e utilizzarli per opportune decisioni 
 buona compliance alla terapia e al programma di follow-up (visite periodiche) 
 aspettative realistiche 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A 
 
Il documento di prima prescrizione dovrà prevedere la verifica delle caratteristiche indicate. Il 
medico prescrittore dovrà acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal 
paziente (adulto o pediatrico >14 anni) o dal genitore/adulto di riferimento (in età pediatrica). 
 

6.5. Controindicazioni 

 Mancanza di motivazione e di compliance alla terapia e all’utilizzo adeguato del sensore 
 Paura/mancanza di fiducia nei sistemi tecnologici 
 Patologie psichiatriche gravi, non compensate, in atto  



24 
 

 Inabilità/incapacità ad usare lo strumento 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A 
 

6.6. Caratteristiche del team curante 

Sono richieste alcune caratteristiche del team diabetologico: 
 team multidisciplinare esperto nel campo della terapia insulinica sottocutanea continua (es. 

medico, infermiere, dietista) 
 competenza ed esperienza adeguate per poter effettuare una corretta selezione del paziente  
 conoscenze, esperienza e risorse adeguate per poter iniziare la terapia e assicurare un corretto 

follow-up 
 formazione specifica documentata 
 risorse necessarie per l’educazione e l’addestramento dei pazienti, anche riguardo al tempo 

dedicato necessario a questa attività 
 ambulatorio dedicato a gestione di pazienti con CSII-CGM-FGM-SAP 
 struttura di Endocrinologia con reperibilità 24 h 
La formazione tecnica fornita dalle ditte produttrici di microinfusore non può essere considerata 
sufficiente per la preparazione del paziente all’uso della CSII/CGM/SAP. 
È consigliabile l’attestazione da parte del team della avvenuta formazione strutturata del paziente 
mediante il rilascio di un documento in cui siano specificamente indicate le competenze apprese e 
le verifiche periodiche effettuate. 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A 
 
Il documento di prima prescrizione dovrà prevedere la verifica delle caratteristiche indicate. Il 
medico prescrittore dovrà acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal 
paziente (adulto o pediatrico >14 anni) o dal genitore/adulto di riferimento (in età pediatrica). 
 

6.7. Rinforzo educativo periodico 

È necessario rinforzare periodicamente l’educazione su: 
 utilizzo del sistema da un punto di vista tecnico 
 come prevenire, diagnosticare e gestire eventuali problemi relativi all’inserzione/uso del 

sensore 
 interpretazione del lag-time e delle frecce di tendenza 
 come e quando calibrare lo strumento 
 scelte terapeutiche conseguenti ai dati rilevati con il monitoraggio 
 scarico domiciliare dei dati 
 come comportarsi quando non è possibile utilizzare il monitoraggio continuo 
 potenziali interferenze con farmaci. 
 
Il sistema integrato va usato sotto supervisione di un team multidisciplinare con esperienza nel 
CGM. 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A 
 

6.8. Verifica periodica  
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Nel paziente che utilizza un RT-CGM è necessario periodicamente controllare che: 
 abbia utilizzato il sensore almeno il 70% del tempo 
 abbia controllato il display adeguatamente nell’arco della giornata 
 abbia misurato la glicemia capillare secondo indicazioni del curante 
 sappia interpretare e utilizzare correttamente i dati forniti dal sensore 
 non abbia sviluppato reazioni cutanee nella sede di inserimento del sensore 
 sia consapevole della possibile interferenza di farmaci7 con la lettura del glucosio interstiziale. 
In caso di raggiungimento dell’obiettivo terapeutico con un uso meno frequente del 70%, 
considerare in singoli casi la possibilità di continuare a utilizzare il sistema prescrivendo un numero 
di sensori corrispondente alla reale frequenza di utilizzo. 
 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A 
 
Il primo rinnovo dovrebbe avvenire entro 6 mesi dalla prima prescrizione, i successivi con cadenza 
annuale. Il documento di rinnovo dovrà prevedere la verifica delle condizioni indicate. Il medico 
prescrittore dovrà acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal paziente 
(adulto o pediatrico >14 anni) o dal genitore/adulto di riferimento (in età pediatrica). 
 

6.9. Criteri per considerare l’interruzione della terapia 

I criteri per sospendere la terapia con rt-CGM sono:  
 tempo di utilizzo del sensore <70% 
 uso non corretto dei dati forniti dal CGM  
 mancato raggiungimento degli obiettivi metabolici che avevano portato all’uso del sensore. 

  
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione B 
 
Il documento di rinnovo dovrà prevedere la verifica delle condizioni indicate e la possibilità di 
revoca della prescrizione. 
 
Il documento di rinnovo dovrà prevedere la verifica delle condizioni indicate. 
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7. SISTEMI PER IL MONITORAGGIO DEL GLUCOSIO INTERSTIZIALE - 3b Dispositivi per Flash Glucose 
Monitoring (FGM) 

 
7.1. Indicazioni 

Pazienti con Diabete Tipo 1 Adulti in MDI o CSII 
 Ipoglicemia problematica per la vita del paziente: ricorrente o severa 
Livello della prova II; Forza raccomandazione B 
 
Pazienti con Diabete Tipo 1 in Età Pediatrica in MDI o CSII (età 4-18 anni) 
 Ipoglicemia ricorrente o severa  
 Ulteriori indicazioni, soprattutto se ostative alla implementazione della terapia: 

o >10 SMBG/giorno 
o Acmofobia 

Livello della prova III; Forza raccomandazione A 
 
Pazienti con Diabete Tipo 2 Adulti in terapia insulinica MDI (almeno due somministrazioni di 
insulina prandiale) 
 Ipoglicemia problematica per la vita del paziente: ricorrente o severa 
Livello della prova II; Forza raccomandazione B 
 
Deve essere garantita la fornitura di strisce reattive per SMBG: fino a 75 strisce reattive mensili per 
il tipo 1 (100 per l’età pediatrica) e 50 per il tipo 2, secondo le indicazioni del diabetologo (al posto 
delle 150-250 mensili attualmente consigliate v. Standard di Cura AMD-SID 2016). 
 

7.2. Controindicazioni 

Le situazioni cliniche caratterizzate da estrema variabilità glicemica, ipoglicemia non avvertita, e 
tutte le condizioni in cui si sospetti o si verifichi la presenza di oscillazioni glicemiche repentine, 
ripetute e non avvertite non possono essere gestite con il sistema FGM attualmente disponibile, 
perché privo di allarmi. 
Non vi sono evidenze che sia utile l’impiego in pazienti diabetici di tipo 1 per la riduzione di livelli 
elevati di HbA1c. Inoltre, come per i dispositivi RT-CGM, l’impiego del FGM è controindicato in 
caso di: 
 Mancanza di motivazione e di compliance alla terapia e all’utilizzo adeguato del sensore 
 Paura/mancanza di fiducia nei sistemi tecnologici 
 Patologie psichiatriche gravi, non compensate, in atto  
 Inabilità/incapacità ad usare lo strumento. 
 
Livello della prova VI; Forza raccomandazione A 
 
Il documento di prima prescrizione dovrà prevedere la verifica delle caratteristiche indicate. Il 
medico prescrittore dovrà acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal 
paziente (adulto o pediatrico >12 anni) o dal genitore/adulto di riferimento (in età pediatrica). 
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7.3. Caratteristiche del team curante 

Non ci sono linee guida internazionali che definiscano le caratteristiche del Centro e del team che 
si deve prendere cura dei pazienti che usano il FGM. Alcune caratteristiche del team diabetologico 
sono però fondamentali perché l’intervento terapeutico e la prescrizione di un dispositivo ad alta 
tecnologia sia efficace: 
 Team multidisciplinare esperto nel campo della tecnologia per il monitoraggio in continuo 

della glicemia 
 competenza ed esperienza adeguate per poter effettuare una corretta selezione del paziente  
 conoscenze, esperienza e risorse adeguate per poter iniziare la terapia e assicurare un corretto 

follow-up 
 formazione specifica  
 risorse necessarie per l’educazione e l’addestramento dei pazienti, anche riguardo al tempo 

dedicato necessario a questa attività 
 ambulatorio dedicato alla gestione di pazienti in CSII-CGM-FGM-SAP 
 struttura di Endocrinologia con reperibilità h24 
La formazione tecnica fornita dalle ditte produttrici di sensori non può essere considerata 
sufficiente per la preparazione del paziente all’uso del FGM. 
 
È consigliabile l’attestazione da parte del team della avvenuta formazione strutturata del paziente 
mediante il rilascio di un documento in cui siano specificamente indicate le competenze apprese e 
le verifiche periodiche effettuate. 
Livello della prova VI; Forza raccomandazione A 
 

7.4. Caratteristiche del paziente ideale 

Il paziente da avviare a FGM deve essere già educato alla corretta gestione della terapia. Le 
caratteristiche del paziente associate a migliori outcome sono:   
 disponibilità all’impiego continuativo 
 disponibilità a effettuare SMBG quando indicato, secondo le indicazioni dello specialista. 
 capacità di gestire correttamente lo strumento e di interpretare i dati derivanti dal 

monitoraggio 
 buona compliance al programma di follow-up (visite periodiche) 
 
Livello della prova VI; Forza raccomandazione A 
 
Il documento di prima prescrizione dovrà prevedere la verifica delle caratteristiche indicate. Il 
medico prescrittore dovrà acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal 
paziente (adulto o pediatrico >14 anni) o dal genitore/adulto di riferimento (in età pediatrica). 
 

7.5. Rinforzo educativo periodico 

È necessario rinforzare periodicamente l’educazione su: 
 utilizzo del sistema da un punto di vista tecnico 
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 come prevenire, diagnosticare e gestire eventuali problemi relativi all’inserzione/uso del 
sensore 

 interpretazione del lag-time e delle frecce di tendenza 
 come e quando calibrare lo strumento 
 scelte terapeutiche conseguenti ai dati rilevati con il monitoraggio 
 scarico domiciliare dei dati 
 come comportarsi quando non è possibile utilizzare il monitoraggio continuo 
 potenziali interferenze con farmaci. 
 
Il sistema integrato va usato sotto supervisione di un team multidisciplinare con esperienza nel 
CGM. 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A 
 

7.6. Verifica periodica  

Nel paziente che utilizza un rt-CGM è necessario periodicamente controllare che: 
 abbia utilizzato il sensore almeno il 70% del tempo 
 abbia controllato il display adeguatamente nell’arco della giornata 
 abbia misurato la glicemia capillare secondo indicazioni del curante 
 sappia interpretare e utilizzare correttamente i dati forniti dal sensore 
 non abbia sviluppato reazioni cutanee nella sede di inserimento del sensore 
 sia consapevole della possibile interferenza di farmaci8 con la lettura del glucosio interstiziale. 
In caso di raggiungimento dell’obiettivo terapeutico con un uso meno frequente del 70%, 
considerare in singoli casi la possibilità di continuare a utilizzare il sistema prescrivendo un numero 
di sensori corrispondente alla reale frequenza di utilizzo. 
 
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione A 
 
Il primo rinnovo dovrebbe avvenire entro 6 mesi dalla prima prescrizione, i successivi con cadenza 
annuale. Il documento di rinnovo dovrà prevedere la verifica delle condizioni indicate. Il medico 
prescrittore dovrà acquisire e custodire un’attestazione per accettazione firmata dal paziente 
(adulto o pediatrico >14 anni) o dal genitore/adulto di riferimento (in età pediatrica). 
 

7.7. Criteri per considerare l’interruzione della terapia 

I criteri per sospendere la terapia con rt-CGM sono:  
 tempo di utilizzo del sensore <70% 
 uso non corretto dei dati forniti dal CGM  
 mancato raggiungimento degli obiettivi metabolici che avevano portato all’uso del sensore. 

  
Livello della prova VI; Forza della raccomandazione B 
 

                                                           
8 Es., paracetamolo, salicilati, acido ascorbico;  cfr. Heinemann L, Diabetes Technology & Therapeutics, 2010;12:847-
857. Basu A et al., Diabetes Technology & Therapeutics, Vol 18, Supp 2, 2016. 
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Il documento di rinnovo dovrà prevedere la verifica delle condizioni indicate e la possibilità di 
revoca della prescrizione. 
 
Il documento di rinnovo dovrà prevedere la verifica delle condizioni indicate. 
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8. TERAPIA INSULINICA MULTIINIETTIVA CON AGO-CANNULA SOTTOCUTANEA: 

 
8.1. Indicazioni nei pazienti diabetici 

 
Pazienti DM1 in età pediatrica  

 in terapia multi iniettiva con difficoltà di adattamento ad iniezioni plurime e necessità di 
ottimizzare la terapia 

 presenza di lipodistrofie severe 
 elevata insulino sensibilità con necessità di frazionamento della dose terapeutica (età 

prescolare) 
 acmofobia 

 
In età pediatrica, il dispositivo sottocutaneo esterno, riducendo il dolore causato dall’ago associato 
ad iniezioni quotidiane e l’ansietà pre-iniezione dei genitori, incrementa la compliance terapeutica 
facilitando l’acquisizione dell’indipendenza nell’auto-somministrazione della terapia iniettiva. Tale 
device, impermeabile e compatibile con tutte le attività quotidiane, non compromette il controllo 
metabolico ma assicura la possibilità di interventi correttivi multipli atti a migliorare il compenso 
glicemico (Livello della prova III; Forza della raccomandazione B), adattandosi alle esigenze 
cliniche del paziente con riduzione del carico psicologico terapeutico nei genitori e miglioramento 
della qualità di vita globale del bambino e della sua famiglia. 
 
Pazienti DM1 e DM2 adulti in terapia insulinica  

 in terapia multi iniettiva con difficoltà di adattamento ad iniezioni plurime e necessità di 
ottimizzare la terapia 

 Presenza di lipodistrofie severe 
 
In concomitanza dell’utilizzo di agocannula sottocutanea, l’utilizzo simultaneo di analogo lento e 
rapido non è raccomandato, ma è consigliata somministrazione differita di 90-120 minuti. 
(Livello della prova VI; Forza della raccomandazione B). 
 
Il device è già previsto dalla precedente delibera n. 2989 del 29 dicembre 2011 n. 2989 pubblicata 
su BURP n 15 del 01-02-2012 “aghi per posizionamento sottocutaneo: su indicazione specifica del 
diabetologo pediatra in sostituzione del microinfusore”. 
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9. REQUISITI NECESSARI AI CENTRI PER L’ABILITAZIONE ALLA PRESCRIZIONE  

 

9.1. Per il Paziente adulto 

9.1.1. Centri prescrittori di CSII/SAP/AGOCANNULA 

9.1.1.a. Centri II livello (prescrizione per pazienti naïve) 

 UU.OO. Endocrinologia  
 presenza di team multidisciplinare esperto nel campo della terapia insulinica sottocutanea continua 

(medico specialista, infermiere, dietista) 
 risorse necessarie per l’educazione e l’addestramento dei pazienti, anche riguardo al tempo 

dedicato 
 ambulatorio dedicato 
 reperibilità 24 h 
 almeno 80 pazienti attivi con CSII/SAP 

 
 

9.1.1.b. Centri I livello (gestione dei pazienti già in carico) 

 UU.OO. o servizi territoriali Endocrinologia / UU.OO. di Medicina Interna con specialisti in 
endocrinologia o specifiche competenze diabetologiche – uno per ogni ASL 

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

 ambulatorio dedicato 
 almeno 20 pazienti attivi con CSII/SAP 

 
9.1.2. Centri prescrittori di CGM/FGM 

Tutti i centri di II livello e I livello 

 

9.2. Per il Paziente pediatrico 

9.2.1. Centri prescrittori di CSII/SAP/CGM/FGM/AGOCANNULA 

9.2.1.a. Centri II livello  (prescrizione e gestione dei pazienti in carico) 
 

 UU.OO. Pediatria con competenze di endocrinologia/diabetologia pediatrica 
 presenza di team multidisciplinare esperto nel campo della terapia insulinica sottocutanea continua 

(medico specialista, infermiere, dietista) 
 risorse necessarie per l’educazione e l’addestramento dei pazienti, anche riguardo al tempo 

dedicato 
 ambulatorio dedicato 
 reperibilità h 24 
 almeno 20 pazienti attivi con CSII/SAP 

 
Al fine di superare eventuali situazioni frammentarie di assistenza erogata da ambulatori distribuiti a livello 
territoriale o ospedaliero, con apertura oraria e dotazione organica tali da non garantire gli standard sopra 
riportati, potrà essere necessario che ciascuna ASL – sia a fini dell’individuazione del centro di secondo 
livello che di quelli di primo –  riorganizzi strutturalmente o, in alternativa, funzionalmente l’allocazione 
delle risorse ed il coordinamento delle attività. 
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9.3. Bibliografia - Sitografia 

Circolare Ministero della Salute del 19 aprile 1988 … D’altro canto, il Servizio diabetologico, in caso di trattamento 
insulinico con microinfusore, attuerà il “diretto controllo” sancito dall’articolo 3 della legge 115/87, prendendo carico 
dei singoli pazienti con criteri di supervisione intensiva, organizzando quindi un rapporto di consulenza in pronta 
disponibilità, anche telefonica, 24 ore su 24. 

 
Documento di consenso sulla prescrizione e gestione della terapia con microinfusori della Regione Lazio redatto dalle 
Società Scientifiche di Diabetologia AMD – SID – SIEDP 2012 

http://www.regione.lazio.it/binary/rl_sanita/tbl_normativa/SAN_DCA_U00581_del_14_dicembre_2015_Piano_x_mal
attia_diabetica_2016_2018.pdf 

http://www.siditalia.it/component/jdownloads/send/80-linee-guida-documenti-societari/1396-documento-di-
consenso-sulla-prescrizione-e-gestione-della-terapia-con-microinfusori-della-regione-lazio-2011 
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REGIONE            PUGLIA 

10. ALLEGATO 1 - PRESCRIZIONE DI DISPOSITIVI PER INFUSIONE SOTTOCUTANEA CONTINUA   DI 
INSULINA (CSII) IN PERSONE AFFETTE DA DIABETE 

 

Piano terapeutico n.  ___________ 

 

 

Azienda Sanitaria___________________________________________________________________ 

Centro riconosciuto alla prescrizione___________________________________________________ 

Cognome e Nome del medico prescrittore_______________________________________________ 

Codice del medico prescrittore________________________________________________________ 

Recapito telefonico_______________________Indirizzo e-mail_____________________________ 

 

 

 

Cognome e Nome dell’assistito________________________________data di nascita____________ 

Luogo di nascita___________________________      Sesso  M □ F □               Età_______________ 

Codice Fiscale  

                

 

Regione___________________Residente a _______________via ________________________n.__ 

 

======================================================================== 

MMG/PLS ____________________________ ASL di appartenenza  ASL______________ 

Cod.  Esenzione        013. 250     
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Paziente con Diabete di Tipo 1 Adulto □ 

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

 

A: 

Controllo glicemico inadeguato nonostante MDI intensiva e ottimizzata  SI □     NO □ 

 

Target HbA1c                        ____________ 

 

Valore attuale HbA1c            ____________ Valore HbA1c superiore al target dal____/____/___ 

 

B: 

Ipoglicemia severa    SI □     NO □  

 

N. episodi di ipoglicemia severa9 negli ultimi 3 mesi: ________ (almeno n. 1) 

 

C: 

Rischio di ipoglicemia severa      SI □     NO □  

 

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

1. ________________________________________________________________________ 
2. ________________________________________________________________________ 
3. ________________________________________________________________________ 

 

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

□ essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete 
□ essere disponibile al cambiamento 
□ avere aspettative realistiche nei confronti della CSII 
□ accettare il dispositivo  
□ accettare di eseguire le glicemie capillari giornaliere necessarie per la gestione della terapia, 

secondo le indicazioni dello specialista (≥ 4 al giorno)  
□ non praticare attività sportive o lavorative10 che potrebbero interferire con la funzionalità del 

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

                                                           
9
 Si definisce severa o grave una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete 

Mellito, ed. 2016). 
10  lavoro in centrali e sottostazioni elettriche; installatori e manutentori di sistemi fissi di telecomunicazioni, manutentori di linee elettriche,  
installatori e manutentori di sistemi radar, addetti a macchine dielettriche utilizzate nel settore tessile o lavorazione di legno o plastica, macchinisti 
su treni ad alta velocità, operatori sanitari e personale pulizie su RM, chirurghi e personale sanitario che utilizza elettrobisturi e apparecchiature 
similari, fisioterapisti che utilizzano apparati di diatermia, addetti alla manutenzione e riparazione di apparecchiature/impianti medicali emittenti 
CEM, ecc.  
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Il Medico attesta che il Paziente: 

□ ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del dispositivo presso 
_______________________________________________dal ____/_____/____al___/___/_____ 

□ ha aspettative realistiche nei confronti della CSII 
□ conosce e applica il calcolo dei carboidrati  
□ dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow-up 
□ non è affetto da condizioni psichiatriche severe e non controllate (gravi stati ansioso-depressivi, 

psicosi, gravi disturbi del comportamento alimentare)  
□ dimostra stabilità emotiva 

 

Firma del medico prescrittore______________________________________ 
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Paziente con Diabete di Tipo 2 Adulto □ 

 

Deve essere soddisfatto il criterio seguente (A): 

 

A: 

Controllo glicemico inadeguato nonostante MDI intensiva e ottimizzata (>0,7 U/kg/die11)  SI □     
NO □ 

 

Target HbA1c                        ____________ 

 

Valore attuale HbA1c            ____________    Valore HbA1c superiore al target dal____/____/___ 

 

Fabbisogno insulinico attuale (U/Kg/die)   _____________ 

 

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

□ essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete 
□ essere disponibile al cambiamento 
□ avere aspettative realistiche nei confronti della CSII 
□ accettare il dispositivo  
□ accettare di eseguire le glicemie capillari giornaliere necessarie per la gestione della terapia, 

secondo le indicazioni dello specialista (≥ 4 al giorno)  
□ non praticare attività sportive o lavorative12 che potrebbero interferire con la funzionalità del 

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

 

Il medico attesta che il paziente: 

□ ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del dispositivo presso 
____________________________________________dal ____/_____/____al___/___/_____ 

□ ha aspettative realistiche nei confronti della CSII 
□ dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow up 
□ non è affetto da condizioni psichiatriche severe e non controllate (gravi stati ansioso-depressivi, 

psicosi, gravi disturbi del comportamento alimentare)  
□ dimostra stabilità emotiva 

 

Firma del medico prescrittore ______________________________________ 

                                                           
11 Cfr. criteri inclusione dello studio OpT2mise (Reznik Y et al. Lancet 2014; 384: 1265-72)  
12  lavoro in centrali e sottostazioni elettriche; installatori e manutentori di sistemi fissi di telecomunicazioni, manutentori di linee elettriche,  
installatori e manutentori di sistemi radar, addetti a macchine dielettriche utilizzate nel settore tessile o lavorazione di legno o plastica, macchinisti 
su treni ad alta velocità, operatori sanitari e personale addetto a pulizie su RM, chirurghi e personale sanitario che utilizza elettrobisturi e 
apparecchiature similari, fisioterapisti che utilizzano apparati di diatermia, addetti alla manutenzione e riparazione di apparecchiature/impianti 
medicali emittenti CEM, ecc.  
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Paziente con Diabete di Tipo 1 in Età Pediatrica □ 
 

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

 

A: 

Controllo glicemico inadeguato nonostante MDI intensiva e ottimizzata SI □     NO □ 
 

Target HbA1c                        ____________ 
 

Valore attuale HbA1c            ____________ Valore HbA1c superiore al target dal____/____/___ 

 

B: 

Ipoglicemia severa   SI □     NO □  

 

N. episodi di ipoglicemia severa13 negli ultimi 3 mesi: ________ (almeno n. 1) 

 

C: 

Rischio di ipoglicemia severa   SI □     NO □  
 

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

1. ________________________________________________________________________ 
2. ________________________________________________________________________ 
3. ________________________________________________________________________ 

 

D: 

Compromissione dello stile di vita con MDI14    SI □   NO □      

 
N. iniezioni giornaliere di insulina: _____ 
 

E: 

Paziente affetto da diabete neonatale   SI □     NO □ 
 

F: 

Paziente in età prescolare    SI □     NO □ 

                                                           
13

 Si definisce severa o grave una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete 
Mellito, ed. 2016). 
14 Per compromissione dello stile di vita si intende: interruzioni frequenti dell’attività scolastica, perdita giornate lavorative o modifica dell’orario 
lavorativo dei genitori 
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I genitori/tutore del minore, come da attestazione agli atti del medico prescrittore, dichiarano che: 

□ Il minore è stato informato e coinvolto, 
□ è motivato e desidera raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete 
□ è disponibile al cambiamento 
□ ha aspettative realistiche nei confronti della CSII 
□ accetta il dispositivo  
□ accettare di eseguire le glicemie capillari giornaliere necessarie per la gestione della terapia, 

secondo le indicazioni dello specialista (≥ 4 al giorno)  
□ non pratica attività sportive che potrebbero interferire con la funzionalità del dispositivo  

 

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

 

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

□ hanno seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del dispositivo presso 
____________________________________________dal ____/_____/____al___/___/_____ 

□ hanno aspettative realistiche nei confronti della CSII 
□ conoscono e applicano il calcolo dei carboidrati  
□ dimostrano buona compliance alla terapia e al programma di follow up 

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

□ dimostrano stabilità emotiva 
 

Firma del medico prescrittore  ______________________________________ 
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Considerazioni dello specialista_______________________________________________________ 

__________________________________________________________________________________ 

__________________________________________________________________________________ 

__________________________________________________________________________________ 

Note:     

I^ prescrizione ______/____/______  Dispositivo medico CSII prescritto ______________________ 

Prosecuzione terapia  □   

Data  ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 

 

Verifiche Periodiche15 

 

I^ Verifica Periodica (6 mesi dalla I prescrizione)   ______/____/______ 

miglioramento del controllo metabolico  SI □     NO □ Valore attuale HbA1c  ________ 

raggiungimento del target personalizzato       SI □     NO □ Valore attuale HbA1c  ________ 

rispetto dei controlli ambulatoriali    SI □     NO □  Ultimo controllo  ___/____/______ 

rinforzo educativo periodico     SI □     NO □  

capacità di gestire il dispositivo e il tipo di terapia  SI □     NO □  

persistenza di motivazione a proseguire con CSII SI □     NO □  

aumento della frequenza di complicanze acute   NO □     SI □  

comparsa di controindicazioni     NO □     SI □  

conferma  piano terapeutico    SI □     NO □ 

 

NB: in caso di revoca attivare procedura restituzione dispositivo medico per riutilizzo e dei consumabili 
Data  ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 

 

Verifica Periodica Successiva      ______/____/______ 

miglioramento del controllo metabolico  SI □     NO □ Valore attuale HbA1c  ________ 

raggiungimento del target personalizzato       SI □     NO □ Valore attuale HbA1c  ________ 

rispetto dei controlli ambulatoriali    SI □     NO □  Ultimo controllo ___/____/______ 

rinforzo educativo periodico     SI □     NO □  

capacità di gestire il dispositivo e il tipo di terapia  SI □     NO □  

persistenza di motivazione a proseguire con CSII SI □     NO □  

                                                           
15 Il piano terapeutico viene eventualmente rinnovato dopo 6 mesi dalla I prescrizione, quindi annualmente. 
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aumento della frequenza di complicanze acute   NO □     SI □  

comparsa di controindicazioni     NO □     SI □  

conferma piano terapeutico    SI □     NO □ 

 

NB: in caso di revoca attivare procedura restituzione dispositivo medico per riutilizzo e consumabili 

 

Dispositivo medico CSII prescritto ________________________________      

 

Data  ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 
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SEZIONE RISERVATA AL DISTRETTO 

 

 

 

ASL…………………  DISTRETTO N.……………………………Città…………….………. 

 

 

 

Dispositivo medico CSII consegnato  ________________________________      

 

 

Ritira il dispositivo medico e relativo materiale di consumo (tre mesi) il Sig. (paziente o suo delegato)  

 

________________________________________________ 

 

 

Documento di riconoscimento   

 

______________________________________________________________ 

 

 

Firma per ricevuta    __________________________     Data  ____/_____/_____ Ora ______ 

 

                                                                                                                      

    

       Timbro e    firma dell’Addetto dell’Ufficio Protesica 

 

 

 Data,……………… ……………………………………………………………….. 

 

 

 

 

 

47 
 

SEZIONE RISERVATA AL FARMACISTA 

 

 

Fornitura Trimestrale di Materiale di consumo, come da Piano Terapeutico, per il Dispositivo CSII 

   

 

………………………………………………………………………….. 

 

 

 

Ritira Fornitura Trimestrale di Materiale di consumo il Sig. (paziente o suo delegato)  

 

________________________________________________ 

 

 

Documento di riconoscimento   

 

______________________________________________________________ 

 

 

Firma per ricevuta    __________________________     Data  ____/_____/_____ Ora ______ 

 

                                                                                                                      

    

         Timbro e firma del Farmacista 

 

 

___________________________________ 
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REGIONE            PUGLIA 

11. ALLEGATO 2 - PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO INTEGRATO MICROINFUSORE E SENSORE PER LA 
LETTURA IN CONTINUO DELLA GLICEMIA IN PERSONE AFFETTE DA DIABETE 

 

Piano terapeutico n.  ___________ 

 

 

Azienda Sanitaria___________________________________________________________________ 

Centro riconosciuto alla prescrizione___________________________________________________ 

Cognome e Nome del medico prescrittore_______________________________________________ 

Codice del medico prescrittore________________________________________________________ 

Recapito telefonico_______________________Indirizzo e-mail_____________________________ 

 

 

 

Cognome e Nome dell’assistito________________________________data di nascita____________ 

Luogo di nascita___________________________      Sesso  M □ F □               Età_______________ 

Codice Fiscale  

                

 

Regione___________________Residente a _______________via ________________________n.__ 

 

======================================================================== 

MMG/PLS ____________________________ ASL di appartenenza  ASL______________ 

Cod.  Esenzione        013. 250     
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Paziente con Diabete di Tipo 1 Adulto □ 

 

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

 

A: 

Ipoglicemia inavvertita nonostante uso di CSII       SI □     NO □  

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

 

B: 

Ipoglicemia problematica16 per la vita del Paziente nonostante uso di CSII       SI □     NO □  

N. episodi di ipoglicemia severa17 negli ultimi 3 mesi: _____;  

 

Altre condizioni che concorrono all’ipoglicemia problematica: 
__________________________________________________________ 

__________________________________________________________ 

 

C: 

Rischio di ipoglicemia severa nonostante uso di CSII ottimizzata       SI □     NO □ 

 

Se sì, utilizzo di CSII  dal ____/_____/____  Rif. Piano terapeutico CSII n. _________del 
______/_____/______ 

  

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

 

1. ________________________________________________________________________ 
2. ________________________________________________________________________ 
3. ________________________________________________________________________ 

 

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

□ essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete 
□ essere disponibile al cambiamento 
□ avere aspettative realistiche nei confronti del CSII integrato o associato a CGM 

                                                           
16 Per ipoglicemia problematica si intende: ≥2 episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 12 mesi o 1 episodio di ipoglicemia severa 
negli ultimi 12 mesi associato a ipoglicemia inavvertita o a estrema labilità glicemica o a paura delle ipoglicemie tale da impattare 
negativamente sulla gestione della vita quotidiana (cfr. Choudhary P et al, Diabetes Care 2015; 38:1016-1029). 
17 Si definisce severa o grave una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la 
Cura del Diabete Mellito, ed. 2016). 
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□ accettare il dispositivo  
□ essere disposto a usare il sistema SAP per un tempo 70% 
□ accettare di eseguire le determinazioni della glicemia capillare secondo le indicazioni del medico 

prescrittore  
□ essere adeguatamente istruito nell’uso del CSII integrato o associato a CGM 
□ essere consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza 
□ non praticare attività sportive o lavorative18 che potrebbero interferire con la funzionalità del 

dispositivo  
 

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

 

Il Medico attesta che il Paziente: 

□ ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del CSII integrato o associato a CGM 
presso _________________________________dal ___/_____/____al___/___/_____ 

□ ha aspettative realistiche nei confronti del CSII integrato o associato a CGM 
□ conosce e applica il calcolo dei carboidrati  
□ dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow up 

□ è in grado di usare il CSII integrato o associato a CGM  
□ dimostra stabilità emotiva 

 
Firma del Medico  ______________________________________ 

                                                           
18  lavoro in centrali e sottostazioni elettriche; installatori e manutentori di sistemi fissi di telecomunicazioni, manutentori di linee elettriche,  
installatori e manutentori di sistemi radar, addetti a macchine dielettriche utilizzate nel settore tessile o lavorazione di legno o plastica, macchinisti 
su treni ad alta velocità, operatori sanitari e personale pulizie su RM, chirurghi e personale sanitario che utilizza elettrobisturi e apparecchiature 
similari, fisioterapisti che utilizzano apparati di diatermia, addetti alla manutenzione e riparazione di apparecchiature/impianti medicali emittenti 
CEM, ecc.  
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Paziente con Diabete di Tipo 1 in Età Pediatrica □ 

 

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

 

A: 

Rischio di ipoglicemia severa2       SI □     NO □  

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

 

1. ________________________________________________________________________ 
2. ________________________________________________________________________ 
3. ________________________________________________________________________ 

 

B: 

Ipoglicemia severa notturna      SI □     NO □  

N. episodi di ipoglicemia severa2 notturna negli ultimi 3 mesi: ________ 

 

C: 

Ipoglicemia inavvertita        SI □     NO □  

N. episodi di ipoglicemia inavvertita negli ultimi 3 mesi: _____;  

 

D: 

Paziente affetto da diabete neonatale   SI □     NO □ 

 

E: 

Paziente in età prescolare    SI □     NO □ 

 

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

□ è stato informato e coinvolto, 
□ è motivato e desidera raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete 
□ è disponibile al cambiamento 
□ ha aspettative realistiche nei confronti del CSII integrato o associato a CGM  
□ accetta il dispositivo  
□ è disposto a usare il sistema SAP per un tempo 70% 
□ accetta di eseguire le determinazioni della glicemia capillare secondo le indicazioni del medico 

prescrittore  
□ è consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza 
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□ non pratica attività sportive o lavorative che potrebbero interferire con la funzionalità del 
dispositivo 

 

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

 

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

□ hanno seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del CSII integrato o associato a 
CGM presso ___________________________________dal __/_____/____al___/___/_____ 

□ hanno aspettative realistiche nei confronti del CSII integrato o associato a CGM 
□ conoscono e applicano il calcolo dei carboidrati  
□ dimostrano buona compliance alla terapia e al programma di follow up 

□ sono in grado di usare il CSII integrato o associato a CGM  
□ dimostrano stabilità emotiva 

 

Firma del Medico  ______________________________________ 
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Considerazioni dello specialista_______________________________________________________ 

 

__________________________________________________________________________________ 

 

__________________________________________________________________________________ 

 

Note:     

 

I^ prescrizione ______/____/______  

 

Shift da CSII □   Piano terapeu co a vo da sospendere n. _________del _____/____/_____  

 

Prosecuzione terapia  □  

             

Data  ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 

 

Verifiche Periodiche19 

 

I^ Verifica Periodica (entro 6 mesi dalla I prescrizione)   ______/____/______ 

 

miglioramento del controllo metabolico  SI □     NO □ Valore attuale HbA1c  ________ 

raggiungimento del target           SI □     NO □ Valore attuale HbA1c  ________ 

rispetto dei controlli ambulatoriali    SI □     NO □  Ultimo controllo 
_____/____/______ 

rinforzo educativo periodico     SI □     NO □  

corretta misurazione della glicemia capillare (aderenza a indicazioni)   SI □     NO □  

adeguato controllo del display nella giornata       SI □     NO □  

utilizzo del sensore almeno il 70% del tempo      SI □     NO □ 

interpretazione e corretto utilizzo dei dati forniti dal sensore    SI □     NO □  

persistenza di motivazione a proseguire con il CSII integrato o associato a CGM   SI □     NO □  

                                                           
19 Il piano terapeutico viene eventualmente rinnovato dopo 6 mesi dalla I prescrizione, quindi annualmente. 
5 Es., paracetamolo, salicilati, acido ascorbico;  cfr. Heinemann L, Diabetes Technology & Therapeutics, 2010;12:847-
857. Basu A et al., Diabetes Technology & Therapeutics, Vol 18, Supp 2, 2016. 
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conoscenza possibile interferenza di farmaci con la lettura del glucosio interstiziale5  SI □     NO □ 

aumento della frequenza di complicanze acute       NO □     SI □  

comparsa di controindicazioni/reazioni cutanee       NO □     SI □
  

conferma piano terapeutico         SI □     NO □ 

 

Data  ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 

 

Verifica Periodica successiva (entro 12 mesi)   ______/____/______ 

 

miglioramento del controllo metabolico  SI □     NO □ Valore attuale HbA1c  ________ 

raggiungimento del target           SI □     NO □ Valore attuale HbA1c  ________ 

rispetto dei controlli ambulatoriali    SI □     NO □  Ultimo controllo 
_____/____/______ 

rinforzo educativo periodico     SI □     NO □  

corretta misurazione della glicemia capillare (aderenza a indicazioni)   SI □     NO □  

adeguato controllo del display nella giornata       SI □     NO □  

utilizzo del sensore almeno il 70% del tempo      SI □     NO □ 

interpretazione e corretto utilizzo dei dati forniti dal sensore    SI □     NO □  

persistenza di motivazione a proseguire con il CSII integrato o associato a CGM   SI □     NO □  

conoscenza possibile interferenza di farmaci con la lettura del glucosio interstiziale4  SI □     NO □ 

aumento della frequenza di complicanze acute       NO □     SI □  

comparsa di controindicazioni/reazioni cutanee       NO □     SI □
  

 

conferma piano terapeutico         SI □     NO □ 

 

Data  ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 
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PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO INTEGRATO MICROINFUSORE E SENSORE PER LA LETTURA IN CONTINUO 
DELLA GLICEMIA (SAP) IN PERSONE AFFETTE DA DIABETE 

 

 

Si prescrive dispositivo integrato SAP modello (specificare marca e modello): 

___________________________________________________________________________________ 

Il paziente necessita del materiale d’uso relativo allo strumento su indicato (specificare nel dettaglio tipo, 

codice REF e quantità):  

 Set di infusione (siringhe e cateteri) 

_____________________________________________________________________________ 

Con fabbisogno trimestrale di n._______________________ 

 

 Serbatoio insulina 

_____________________________________________________________________________ 

Con fabbisogno trimestrale di n._______________________ 

 

 Batterie______________________________ Fabbisogno trimestrale______________________ 

 

 Altro 

Materiale di Consumo Nome commerciale e misura Codice Ref Quantità per fabbisogno 

trimestrale 

    

    

 

 Sensore  

_____________________________________________________________________________ 

Con fabbisogno trimestrale di n._______________________ 

 

 Eventuali accessori 

_____________________________________________________________________________ 
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Luogo e data __________________________ 

Timbro e firma del Medico prescrittore  

__________________________________   

 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

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

 

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

 

 

 

ASL…………………  DISTRETTO N.……………………………Città…………….………. 

 

 

 

Dispositivo medico SAP consegnato  ________________________________      

 

 

Ritira il dispositivo medico e relativo materiale di consumo (tre mesi) il Sig. (paziente o suo delegato)  

 

________________________________________________ 

 

 

Documento di riconoscimento   

 

______________________________________________________________ 

 

 

Firma per ricevuta    __________________________     Data  ____/_____/_____ Ora ______ 

 

                                                                                                                      

    

       Timbro e    firma dell’Addetto dell’Ufficio Protesica 

 

 

 Data,……………… ……………………………………………………………….. 
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SEZIONE RISERVATA AL FARMACISTA 

 

 

Fornitura Trimestrale di Materiale di consumo, come da Piano Terapeutico, per il Dispositivo SAP 

   

 

………………………………………………………………………….. 

 

 

 

Ritira Fornitura Trimestrale di Materiale di consumo il Sig. (paziente o suo delegato)  

 

________________________________________________ 

 

 

Documento di riconoscimento   

 

______________________________________________________________ 

 

 

Firma per ricevuta    __________________________     Data  ____/_____/_____ Ora ______ 

 

                                                                                                                      

    

         Timbro e firma del Farmacista 

 

 

___________________________________ 

 

  

59 
 

REGIONE            PUGLIA 

12. ALLEGATO 3 - PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO DI MONITORAGGIO REAL TIME DEL GLUCOSIO 
INTERSTIZIALE IN PERSONE AFFETTE DA DIABETE 

 

Piano terapeutico n.  ___________ 

 

 

Azienda Sanitaria___________________________________________________________________ 

Centro riconosciuto alla prescrizione___________________________________________________ 

Cognome e Nome del medico prescrittore_______________________________________________ 

Codice del medico prescrittore________________________________________________________ 

Recapito telefonico_______________________Indirizzo e-mail_____________________________ 

 

 

 

Cognome e Nome dell’assistito________________________________data di nascita____________ 

Luogo di nascita___________________________      Sesso  M □ F □               Età_______________ 

Codice Fiscale  

                

 

Regione___________________Residente a _______________via ________________________n.__ 

 

======================================================================== 

MMG/PLS ____________________________________ ASL  di appartenenza  ASL______________ 

Cod.  Esenzione        013. 250     
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Paziente con Diabete di Tipo 1 Adulto □ 

 

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

 

A: 

Controllo glicemico inadeguato nonostante terapia insulinica intensiva e ottimizzata 

 

MDI intensiva e ottimizzata  SI □     NO □  dal____/____/___ 

 

Utilizzo di CSII ottimizzata SI □     NO □  dal ____/___/___ 

Rif. Piano terapeutico CSII n. _________del ______/_____/______ 

 

Target HbA1c ____________ 

 

Valore attuale HbA1c      ____________ Valore HbA1c superiore al target dal____/____/___ 

 

 

B: 

Ipoglicemia severa20       SI □     NO □  

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

 

Ipoglicemia inavvertita    SI □     NO □         

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

 

Ipoglicemia problematica21 per la vita del Paziente:    SI □     NO □  

 

C: 

Condizioni lavorative22 incompatibili con un controllo glicemico regolare e frequente        SI □     NO □  

                                                           
20

 Si definisce severa o grave una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete 
Mellito, ed. 2016). 
21 Per ipoglicemia problematica si intende: ≥2 episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 12 mesi o 1 episodio di ipoglicemia severa 
negli ultimi 12 mesi associato a ipoglicemia inavvertita o a estrema labilità glicemica o a paura delle ipoglicemie tale da impattare 
negativamente sulla gestione della vita quotidiana (cfr. Choudhary P et al, Diabetes Care 2015; 38:1016-1029). 
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Specificare_______________________________________________________________ 

 

 

Il Paziente dichiara di: 

□ essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete 
□ essere disponibile al cambiamento 
□ avere aspettative realistiche nei confronti del CGM 
□ accettare il dispositivo  
□ essere disposto a usare il CGM per un tempo 70% 
□ accettare di eseguire le ≥ 4 glicemie capillari giornaliere necessarie per la calibrazione del sensore e 

per la gestione della terapia insulinica, secondo le indicazioni dello specialista  
□ essere adeguatamente istruito nell’uso del dispositivo 
□ essere consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza 
□ non praticare attività sportive o lavorative23 che potrebbero interferire con la funzionalità del 

dispositivo  
 

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

 

Il Medico attesta che il Paziente: 

□ ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del dispositivo presso 
_______________________________________dal ___/_____/____al___/___/_____ 

□ ha aspettative realistiche nei confronti del dispositivo 
□ conosce e applica il calcolo dei carboidrati  
□ è in grado di gestire correttamente il dispositivo, di interpretare i dati derivanti dal 

monitoraggio e utilizzarli per opportune decisioni  
□ dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow up 

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

□ dimostra stabilità emotiva 
 

Firma del Medico  ______________________________________ 

                                                                                                                                                                                                 
22 A titolo indicativo: Allegato 1 del documento della Conferenza permanente per i rapporti tra lo stato le regioni e le province autonome del 2006 
sulle “attività lavorative che comportano un elevato rischio di infortuni sul lavoro ovvero per la sicurezza e l'incolumità o la salute dei terzi” 
23  lavoro in centrali e sottostazioni elettriche; installatori e manutentori di sistemi fissi di telecomunicazioni, manutentori di linee elettriche,  
installatori e manutentori di sistemi radar, addetti a macchine dielettriche utilizzate nel settore tessile o lavorazione di legno o plastica, macchinisti 
su treni ad alta velocità, operatori sanitari e personale pulizie su RM, chirurghi e personale sanitario che utilizza elettrobisturi e apparecchiature 
similari, fisioterapisti che utilizzano apparati di diatermia, addetti alla manutenzione e riparazione di apparecchiature/impianti medicali emittenti 
CEM, ecc.  
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Paziente con Diabete di Tipo 1 in Età Pediatrica □ 
 

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

A: 

Controllo glicemico inadeguato nonostante terapia insulinica intensiva e ottimizzata 
 

MDI intensiva e ottimizzata  SI □     NO □  dal____/____/___ 
 

Utilizzo di CSII ottimizzata SI □     NO □  dal ____/___/___ 

Rif. Piano terapeutico CSII n. _________del ______/_____/______ 

 

Target HbA1c ____________ 

Valore attuale HbA1c            ____________ Valore HbA1c superiore al target dal____/____/___ 

 

B: 

Ipoglicemia severa24       SI □     NO □  

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

 

Ipoglicemia inavvertita    SI □     NO □         

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

Ipoglicemia problematica25 per la vita del Paziente:    SI □     NO □  

 

C: 

Paziente in età prescolare    SI □     NO □ 

 

D: 

>10 SMBG/giorno     SI □     NO □ 

 

E: 

Attestazione di acmofobia     SI □     NO □  

                                                           
24

 Si definisce severa o grave una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete 
Mellito, ed. 2016). 
25 Per ipoglicemia problematica si intende: ≥2 episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 12 mesi o 1 episodio di ipoglicemia severa 
negli ultimi 12 mesi associato a ipoglicemia inavvertita o a estrema labilità glicemica o a paura delle ipoglicemie tale da impattare 
negativamente sulla gestione della vita quotidiana (cfr. Choudhary P et al, Diabetes Care 2015; 38:1016-1029). 
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I genitori/tutore del minore, come da attestazione agli atti del medico prescrittore, dichiarano che: 

□ Il minore è stato informato e coinvolto 
□ è motivato e desidera raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete 
□ è disponibile al cambiamento 
□ ha aspettative realistiche nei confronti del CGM 
□ accetta il dispositivo  
□ accetta di eseguire le glicemie capillari giornaliere necessarie per la calibrazione del sensore e per la 

gestione della terapia insulinica, secondo le indicazioni dello specialista  
□ è adeguatamente istruito nell’uso del CGM  
□ è consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza 

 

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

 

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

□ hanno seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del CGM presso 
___________________________________dal __/_____/____al___/___/_____ 

□ hanno aspettative realistiche nei confronti del CGM 
□ sono in grado di gestire correttamente il dispositivo, di interpretare i dati derivanti dal 

monitoraggio e utilizzarli per opportune decisioni  
□ dimostrano buona compliance alla terapia e al programma di follow-up 
□ dimostrano stabilità emotiva 

 

Firma del Medico prescrittore ______________________________________ 
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Paziente con Diabete di Tipo 2 Adulto □ 

 

Devono essere soddisfatte entrambe le seguenti condizioni: 

 

Paziente fragile con glicemia instabile SI □     NO □   

 

Utilizzo di CGM retrospettivo   SI □     NO □  dal ____/___/___ 

 

più uno dei criteri seguenti (A, B): 

 

A: 

Controllo glicemico inadeguato nonostante terapia insulinica intensiva e ottimizzata 
 

MDI intensiva e ottimizzata    SI □     NO □  dal____/____/___ 
 

Utilizzo di CSII ottimizzata   SI □     NO □  dal ____/___/___ 

Rif. Piano terapeutico CSII n. _________del ______/_____/______ 
 

Target HbA1c ____________ 

Valore attuale HbA1c            ____________ Valore HbA1c superiore al target dal____/____/___ 
 

 

B: 

Ipoglicemia severa26       SI □     NO □  

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

 

Ipoglicemia inavvertita    SI □     NO □         

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

 

Ipoglicemia problematica27 per la vita del Paziente    SI □     NO □ 

                                                           
26

 Si definisce severa o grave una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete 
Mellito, ed. 2016). 
27 Per ipoglicemia problematica si intende: ≥2 episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 12 mesi o 1 episodio di ipoglicemia severa 
negli ultimi 12 mesi associato a ipoglicemia inavvertita o a estrema labilità glicemica o a paura delle ipoglicemie tale da impattare 
negativamente sulla gestione della vita quotidiana (cfr. Choudhary P et al, Diabetes Care 2015; 38:1016-1029). 
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Il Paziente, come da attestazione agli atti del medico prescrittore, dichiara di: 

□ essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete 
□ essere disponibile al cambiamento 
□ avere aspettative realistiche nei confronti del CGM 
□ accettare il dispositivo  
□ essere disposto a usare il CGM per un tempo 70% 
□ accettare di eseguire le glicemie capillari giornaliere necessarie per la calibrazione del sensore e per 

la gestione della terapia insulinica, secondo le indicazioni dello specialista  
□ essere adeguatamente istruito nell’uso del dispositivo 
□ essere consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza 

 

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

 

 

Il Medico attesta che il Paziente: 

□ ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del dispositivo presso 
_______________________________________dal ___/_____/____al___/___/_____ 

□ ha aspettative realistiche nei confronti del dispositivo 
□ è in grado di gestire correttamente il dispositivo, di interpretare i dati derivanti dal monitoraggio e 

utilizzarli per opportune decisioni  
□ dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow up 
□ dimostra stabilità emotiva 

 

Firma del Medico prescrittore ______________________________________ 
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Considerazioni del medico prescrittore __________________________________________________ 

 

__________________________________________________________________________________ 

 

__________________________________________________________________________________ 

Note:     

 

I^ prescrizione ______/____/______  Dispositivo medico CGM prescritto __________________________      

 

Prosecuzione terapia  □  

 

Se trattasi di dispositivo associato a CSII:  Piano terapeutico n. _________del _____/____/_____
  

             

Data  ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 

 

Verifiche Periodiche28 

 

I^ Verifica Periodica (entro 6 mesi dalla I prescrizione)    ______/____/______ 

 

miglioramento controllo metabolico    SI □     NO □ Valore attuale HbA1c  ______ 

riduzione frequenza ipoglicemie    SI □     NO □   

N. episodi di ipoglicemia negli ultimi 3 mesi _______________ 

rispetto dei controlli ambulatoriali    SI □     NO □  Ultimo controllo ____/____/____ 

rinforzo educativo periodico       SI □     NO □  

corretta misurazione della glicemia capillare (aderenza a indicazioni) SI □     NO □  

adeguato controllo del display nella giornata     SI □     NO □  

utilizzo del sensore almeno il 70% del tempo    SI □     NO □ 

interpretazione e corretto utilizzo dei dati forniti dal sensore  SI □     NO □  

assenza di controindicazioni/reazioni cutanee     SI □     NO □  

persistenza di motivazione a proseguire con il CGM     SI □     NO □  

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

67 
 

conoscenza possibile interferenza di farmaci con la lettura del CGM7  SI □     NO □ 

conferma piano terapeutico        SI □     NO □ 

 

Data  ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 

 

Verifica Periodica successiva       ______/____/______ 

 

miglioramento controllo metabolico    SI □     NO □ Valore attuale HbA1c  ______ 

riduzione frequenza ipoglicemie    SI □     NO □   

N. episodi di ipoglicemia negli ultimi 3 mesi _______________ 

rispetto dei controlli ambulatoriali    SI □     NO □  Ultimo controllo ____/____/____ 

mantenimento degli obiettivi terapeutici    SI □     NO □  

rinforzo educativo periodico       SI □     NO □  

corretta misurazione della glicemia capillare (aderenza a indicazioni) SI □     NO □  

adeguato controllo del display nella giornata     SI □     NO □  

utilizzo del sensore almeno il 70% del tempo    SI □     NO □ 

interpretazione e corretto utilizzo dei dati forniti dal sensore  SI □     NO □  

assenza di controindicazioni/reazioni cutanee     SI □     NO □  

persistenza di motivazione a proseguire con il CGM     SI □     NO □  

conoscenza possibile interferenza di farmaci con la lettura del CGM7  SI □     NO □ 

 

conferma piano terapeutico        SI □     NO □ 

 

 

Data  ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 
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PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO DI MONITORAGGIO REAL TIME DEL GLUCOSIO INTERSTIZIALE (RT-CGM) 
IN PERSONE AFFETTE DA DIABETE 

 

 

Si prescrive dispositivo di monitoraggio RT-CGM modello (specificare marca e modello): 

___________________________________________________________________________________ 

 

Il paziente necessita del materiale di consumo relativo allo strumento su indicato (specificare nel dettaglio 

tipo, codice REF e quantità) necessario per 3 mesi di terapia: 

 

 

MATERIALE DI CONSUMO NOME COMMERCIALE  E MISURA  CODICE REF QUANTITÀ 

    

    

    

    

 

Luogo e data __________________________ 

 

Timbro e firma del Medico prescrittore  
__________________________________ 

 

 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

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

 

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

 

 

ASL…………………  DISTRETTO N.……………………………Città…………….………. 

 

 

 

Dispositivo medico RT-CGM consegnato  ________________________________      

 

 

Ritira il dispositivo medico e relativo materiale di consumo (tre mesi) il Sig. (paziente o suo delegato)  

 

________________________________________________ 

 

 

Documento di riconoscimento   

 

______________________________________________________________ 

 

 

Firma per ricevuta    __________________________     Data  ____/_____/_____ Ora ______ 

 

                                                                                                                      

    

       Timbro e    firma dell’Addetto dell’Ufficio Protesica 

 

 

 Data,……………… ……………………………………………………………….. 
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SEZIONE RISERVATA AL FARMACISTA 

 

 

Fornitura Trimestrale di Materiale di consumo, come da Piano Terapeutico, per il Dispositivo RT-CGM 

   

 

………………………………………………………………………….. 

 

 

 

Ritira Fornitura Trimestrale di Materiale di consumo il Sig. (paziente o suo delegato)  

 

________________________________________________ 

 

 

Documento di riconoscimento   

 

______________________________________________________________ 

 

 

Firma per ricevuta    __________________________     Data  ____/_____/_____ Ora ______ 

 

                                                                                                                      

    

         Timbro e firma del Farmacista 

 

 

___________________________________ 
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REGIONE            PUGLIA 

13. ALLEGATO 4 - PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO DI MONITORAGGIO FLASH DEL GLUCOSIO 
INTERSTIZIALE IN PERSONE AFFETTE DA DIABETE 

 

Piano terapeutico n.  ___________ 

 

 

Azienda Sanitaria___________________________________________________________________ 

Centro riconosciuto alla prescrizione___________________________________________________ 

Cognome e Nome del medico prescrittore_______________________________________________ 

Codice del medico prescrittore________________________________________________________ 

Recapito telefonico_______________________Indirizzo e-mail_____________________________ 

 

 

 

Cognome e Nome dell’assistito________________________________data di nascita____________ 

Luogo di nascita___________________________      Sesso  M □ F □               Età_______________ 

Codice Fiscale  

                

 

Regione___________________Residente a _______________via ________________________n.__ 

======================================================================== 

MMG/PLS ____________________________________ ASL  di appartenenza  ASL______________ 

Cod.  Esenzione        013. 250     
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Paziente con Diabete di Tipo 1 Adulto □ 

 

Deve essere soddisfatta almeno una delle seguenti condizioni:  

 

MDI intensiva e ottimizzata  SI □     NO □  dal____/____/___ 

 

Utilizzo di CSII ottimizzata SI □     NO □  dal ____/___/___ 

Rif. Piano terapeutico CSII n. _________  del ___/_____/______ 

 

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

 

A: 

Ipoglicemia severa29  SI □     NO □ 

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

 

Ipoglicemia ricorrente SI □     NO □ 

N. episodi di ipoglicemia ricorrente negli ultimi 3 mesi: ________ 
 

 

B: 

Condizioni lavorative30 incompatibili con un controllo glicemico regolare e frequente        SI □     NO □  

Specificare_______________________________________________________________ 
 

 

Il Paziente dichiara di: 

□ essere consapevole che non vi sono evidenze che FGM sia utile in pazienti diabetici di tipo 1 per la 
riduzione di livelli elevati di HbA1c e delle complicanze ad essa associate 

□ essere consapevole che FGM non può essere utilizzato per la gestione delle ipoglicemie inavvertite 
perché privo di allarmi 

□ essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete 
□ essere disponibile al cambiamento 
□ avere aspettative realistiche nei confronti del FGM 
□ accettare il dispositivo  
□ essere disposto a usare il FGM per un tempo 70% 

                                                           
29 Si definisce severa o grave una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete 
Mellito, ed. 2016). 
30 A titolo indicativo: Allegato 1 del documento della Conferenza permanente per i rapporti tra lo stato le regioni e le province autonome del 2006 
sulle “attività lavorative che comportano un elevato rischio di infortuni sul lavoro ovvero per la sicurezza e l'incolumità o la salute dei terzi” 
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□ impegnarsi ad eseguire SMBG secondo la scheda tecnica e le indicazioni del Medico prescrittore.   
□ essere adeguatamente istruito nell’uso del dispositivo 
□ essere consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza 
□ non praticare attività sportive o lavorative31 che potrebbero interferire con la funzionalità del 

dispositivo  
 

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

 

Il Medico attesta che il Paziente: 

□ ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del dispositivo presso 
_______________________________________dal ___/_____/____al___/___/_____ 

□ ha aspettative realistiche nei confronti del FGM 
□ conosce e applica il calcolo dei carboidrati  
□ è in grado di gestire correttamente il dispositivo, di interpretare i dati derivanti dal 

monitoraggio e utilizzarli per opportune decisioni  
□ dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow up 

□ dimostra stabilità emotiva 
 

Firma del Medico Prescrittore______________________________________ 

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



74 
 

Paziente con Diabete di Tipo 1 in Età Pediatrica □ 
 

 

Deve essere soddisfatta almeno una delle seguenti condizioni:  

 

MDI intensiva e ottimizzata  SI □     NO □  dal____/____/___ 
 

Utilizzo di CSII ottimizzata SI □     NO □  dal ____/___/___ 

Rif. Piano terapeutico CSII n. _________del ______/_____/______ 

 

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

 

A: 

Ipoglicemia severa  SI □     NO □              

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

 

Ipoglicemia ricorrente   SI □     NO □  

N. episodi di ipoglicemia negli ultimi 3 mesi:_____ 

 

B (tutti i seguenti): 

Età paziente >3 anni <= 18 anni   4-6 anni □     7-18 anni□ 

>10 SMBG/giorno     SI □     NO □ 

Attestazione di Acmofobia     SI □     NO □  
 

 

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

□ di essere consapevoli che non vi sono evidenze che FGM sia utile in pazienti diabetici di tipo 1 per la 
riduzione di livelli elevati di HbA1c e delle complicanze ad essa associate 

□ di essere consapevoli che FGM non può essere utilizzato per la gestione delle ipoglicemie 
inavvertite perché privo di allarmi 

□ che il minore è stato informato e coinvolto 
□ è motivato e desidera di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete 
□ è disponibile al cambiamento 
□ ha aspettative realistiche nei confronti del FGM 
□ accetta il dispositivo  
□ è disposto a usare il FGM per un tempo 70% 
□ è disposto a impegnarsi ad eseguire SMBG secondo scheda tecnica e indicazioni del Medico 

prescrittore  
□ è adeguatamente istruito nell’uso del dispositivo 
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□ è consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza 
□ non pratica attività sportive o lavorative32 che potrebbero interferire con la funzionalità del 

dispositivo  
 

 

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

 

 

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

□ hanno seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del dispositivo presso 
_______________________________________dal ___/_____/____al___/___/_____ 

□ hanno aspettative realistiche nei confronti del FGM 
□ conoscono e applicano il calcolo dei carboidrati  
□ sono in grado di gestire correttamente il dispositivo, di interpretare i dati derivanti dal 

monitoraggio e utilizzarli per opportune decisioni  
□ dimostrano buona compliance alla terapia e al programma di follow up 
□ dimostrano stabilità emotiva 

 

Firma del Medico Prescrittore______________________________________ 

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

 

Deve essere soddisfatta almeno una delle seguenti condizioni:  

 

MDI intensiva e ottimizzata  SI □     NO □  dal____/____/___ 
 

Utilizzo di CSII ottimizzata SI □     NO □  dal ____/___/___ 

Rif. Piano terapeutico CSII n. _________del ______/_____/______ 

 

e il seguente criterio (A): 

 

A: 

Ipoglicemia severa33  SI □     NO □  

N. episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 3 mesi: _____ 
 

Ipoglicemia ricorrente SI □     NO □  

N. episodi di ipoglicemia negli ultimi 3 mesi: _____ 

 

 

Il Paziente dichiara di: 

□ essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del diabete 
□ essere disponibile al cambiamento 
□ avere aspettative realistiche nei confronti del FGM 
□ accettare il dispositivo  
□ essere disposto a usare il FGM per un tempo 70% 
□ impegnarsi ad eseguire SMBG secondo indicazioni da scheda tecnica  
□ essere adeguatamente istruito nell’uso del dispositivo 
□ essere consapevole del significato del “lag-time” e delle frecce di tendenza 
□ non praticare attività sportive o lavorative34 che potrebbero interferire con la funzionalità del 

dispositivo  
 

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

 

                                                           
33 Si definisce severa o grave una ipoglicemia in cui il paziente necessita dell’aiuto o della cura di terzi (rif. Standard Italiani per la Cura del Diabete 
Mellito, ed. 2016). 
34  lavoro in centrali e sottostazioni elettriche; installatori e manutentori di sistemi fissi di telecomunicazioni, manutentori di linee elettriche,  
installatori e manutentori di sistemi radar, addetti a macchine dielettriche utilizzate nel settore tessile o lavorazione di legno o plastica, macchinisti 
su treni ad alta velocità, operatori sanitari e personale pulizie su RM, chirurghi e personale sanitario che utilizza elettrobisturi e apparecchiature 
similari, fisioterapisti che utilizzano apparati di diatermia, addetti alla manutenzione e riparazione di apparecchiature/impianti medicali emittenti 
CEM, ecc.  
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Il Medico attesta che il Paziente: 

□ ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del dispositivo presso 
_______________________________________dal ___/_____/____al___/___/_____ 

□ ha aspettative realistiche nei confronti del dispositivo 
□ conosce e applica il calcolo dei carboidrati  
□ è in grado di gestire correttamente il dispositivo, di interpretare i dati derivanti dal 

monitoraggio e utilizzarli per opportune decisioni  
□ dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow-up 
□ dimostra stabilità emotiva 

 

 

Firma del Medico Prescrittore______________________________________ 
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Considerazioni del Medico Prescrittore __________________________________________________ 

 

__________________________________________________________________________________ 

 

__________________________________________________________________________________ 

Note:     

 

I^ prescrizione ______/____/______      Prosecuzione terapia  □  

Scadenza piano terapeutico ______/____/______  

 

Se trattasi di dispositivo associato a CSII: Piano terapeutico n. _________del _____/____/_____
  

             

Data  ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 

 

Verifiche Periodiche 

 

I^ Verifica Periodica (entro 6 mesi dalla I prescrizione)  ______/____/______ 

 

riduzione eventi ipoglicemici    SI □     NO □ 

N. episodi di ipoglicemia ricorrente negli ultimi 3 mesi_______________ 

N. episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 3 mesi_______________ 

mantenimento degli obiettivi terapeutici   SI □     NO □ 

rispetto dei controlli ambulatoriali    SI □     NO □  Ultimo controllo ____/____/_____ 

rinforzo educativo periodico     SI □     NO □  

corretta misurazione della glicemia capillare (aderenza a indicazioni)   SI □     NO □  

adeguato controllo del display nella giornata       SI □     NO □  

utilizzo del sensore almeno il 70% del tempo      SI □     NO □ 

interpretazione e corretto utilizzo dei dati forniti dal sensore    SI □     NO □  

persistenza di motivazione a proseguire con FGM     SI □     NO □  

conoscenza possibile interferenza di farmaci35 con la lettura del glucosio interstiziale  SI □     NO □ 

aumento della frequenza di complicanze acute       NO □     SI □  

                                                           
35 Es., paracetamolo; cfr. Basu A et al. Diabetes Technology & Therapeutics, Vol 18, Supp 2, 2016. 
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comparsa di controindicazioni/reazioni cutanee      NO □     SI □  

conferma piano          SI □     NO □ 

 

Data  ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 

 

Verifica Periodica successiva (entro 12 mesi)   ______/____/______ 

 

riduzione eventi ipoglicemici    SI □     NO □ 

N. episodi di ipoglicemia negli ultimi 3 mesi_______________ 

N. episodi di ipoglicemia severa negli ultimi 3 mesi_______________ 

mantenimento degli obiettivi terapeutici   SI □     NO □ 

rispetto dei controlli ambulatoriali    SI □     NO □  Ultimo controllo ____/____/____ 

rinforzo educativo periodico     SI □     NO □  

corretta misurazione della glicemia capillare (aderenza a indicazioni)   SI □     NO □  

adeguato controllo del display nella giornata       SI □     NO □  

utilizzo del sensore almeno il 70% del tempo      SI □     NO □ 

interpretazione e corretto utilizzo dei dati forniti dal sensore    SI □     NO □  

persistenza di motivazione a proseguire con FGM     SI □     NO □  

conoscenza possibile interferenza di farmaci7 con la lettura del glucosio interstiziale  SI □     NO □ 

aumento della frequenza di complicanze acute       NO □     SI □  

comparsa di controindicazioni/reazioni cutanee      NO □     SI □  

 

conferma piano          SI □     NO □ 

 

Data  ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 
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PRESCRIZIONE PER DISPOSITIVO DI MONITORAGGIO FLASH DEL GLUCOSIO INTERSTIZIALE (FGM) IN 
PERSONE AFFETTE DA DIABETE 

 

 

Si prescrive dispositivo di monitoraggio FGM, modello (specificare marca e modello): 

___________________________________________________________________________________ 

 

Il paziente necessita del materiale di consumo relativo allo strumento su indicato (specificare nel dettaglio 

tipo, codice REF e quantità) necessario per 3 mesi di terapia: 

 

 

MATERIALE DI CONSUMO NOME COMMERCIALE E MISURA  CODICE REF QUANTITÀ 

    

    

    

    

 

Luogo e data __________________________ 

 

Timbro e firma del Medico prescrittore  
__________________________________                             

 

 

 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

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

 

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

 

 

 

ASL…………………  DISTRETTO N.……………………………Città…………….………. 

 

 

 

Dispositivo medico FGM consegnato  ________________________________      

 

 

Ritira il dispositivo medico e relativo materiale di consumo (tre mesi) il Sig. (paziente o suo delegato)  

 

________________________________________________ 

 

 

Documento di riconoscimento   

 

______________________________________________________________ 

 

 

Firma per ricevuta    __________________________     Data  ____/_____/_____ Ora ______ 

 

                                                                                                                      

    

       Timbro e    firma dell’Addetto dell’Ufficio Protesica 

 

 

 Data,……………… ……………………………………………………………….. 
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SEZIONE RISERVATA AL FARMACISTA 

 

 

Fornitura Trimestrale di Materiale di consumo, come da Piano Terapeutico, per il Dispositivo FGM 

   

 

………………………………………………………………………….. 

 

 

 

Ritira Fornitura Trimestrale di Materiale di consumo il Sig. (paziente o suo delegato)  

 

________________________________________________ 

 

 

Documento di riconoscimento   

 

______________________________________________________________ 

 

 

Firma per ricevuta    __________________________     Data  ____/_____/_____ Ora ______ 

 

                                                                                                                      

    

         Timbro e firma del Farmacista 

 

___________________________________ 

 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

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

 

 Una copia deve essere conservata a cura del medico prescrittore; 
 Una copia deve essere conservata a cura della Farmacia; 
 Una copia deve essere inviata, a cura della Farmacia,  
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REGIONE            PUGLIA 

14. ALLEGATO 5 - PRESCRIZIONE DI DISPOSITIVO AGOCANNULA  SOTTOCUTANEA PER TERAPIA MULTI-
INIETTIVA IN PAZIENTI CON DIABETE  

Piano terapeutico n.  ___________ 

 

 

Azienda Sanitaria___________________________________________________________________ 

Centro riconosciuto alla prescrizione___________________________________________________ 

Cognome e Nome del medico prescrittore_______________________________________________ 

Codice del medico prescrittore________________________________________________________ 

Recapito telefonico_______________________Indirizzo e-mail_____________________________ 

 

 

 

Cognome e Nome dell’assistito________________________________data di nascita____________ 

Luogo di nascita___________________________      Sesso  M □ F □               Età_______________ 

Codice Fiscale  

                

 

Regione___________________Residente a _______________via ________________________n.__ 

 

======================================================================== 

MMG/PLS ____________________________ ASL di appartenenza  ASL______________ 

Cod.  Esenzione             
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Paziente adulto con Diabete di Tipo 1 e tipo 2 in terapia insulinica   

 

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

 

A: 

Controllo glicemico inadeguato nonostante MDI intensiva SI □     NO □ 

 

Target HbA1c                        ____________ 

 

Valore attuale HbA1c            ____________ Valore HbA1c superiore al target dal____/____/___ 

 

B: 

Presenza di lipodistrofie severe    SI □     NO □  

 

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

 

□ essere motivato e desiderare di raggiungere e mantenere un buon controllo del suo diabete 
□ accettare il device 
□ accettare di seguire la modalità di somministrazione terapeutica secondo le indicazioni del medico 

prescrittore  
 

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

 

Il Medico attesta che il Paziente: 

 

□ ha seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del device presso 
_______________________________________________dal ____/_____/____al___/___/_____ 

□ dimostra buona compliance alla terapia e al programma di follow up 
□ non è affetto da condizioni psichiatriche severe e non controllate (gravi stati ansioso-depressivi, 

psicosi, gravi disturbi del comportamento alimentare)  
□ dimostra stabilità emotiva 

 

Si prescrive fabbisogno per       □ 3 mesi      □ 6 mesi    □ 12 mesi  

 

 Timbro Firma Recapito del Medico Prescrittore______________________________________ 
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Paziente con Diabete di Tipo 1 in Età Pediatrica □ 
 

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

 

A: 

Controllo glicemico inadeguato nonostante MDI intensiva tradizionale  SI □     NO □ 
 

Target HbA1c                        ____________ 
 

Valore attuale HbA1c            ____________ Valore HbA1c superiore al target dal____/____/___ 

 

B:  

Necessità di frazionamento della dose terapeutica  

Elevata insulino-sensibilità  SI □     NO □ Fabbisogno insulinico attuale (U/Kg/die)_________ 

 

C:  

Compromissione dello stile di vita36 con MDI tradizionale    SI □   NO □    

     N. iniezioni giornaliere di insulina: ____ 

 

D:  

Paziente in età prescolare     SI □     NO □  

 

E: 

lipodistrofia severa      SI □     NO □ 

 

F: 

attestazione di acmofobia     SI □     NO □  

 

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

□ Il minore è stato informato, coinvolto e motivato all’utilizzo del dispositivo  
□ è disponibile ad accettare il device 
□ la famiglia ha aspettative realistiche nei confronti del device e desidera migliorare il controllo 

                                                           
36 Per compromissione dello stile di vita si intende:  assenze ripetute o interruzioni frequenti dell’attività scolastica, 
stress associato alle iniezioni multiple, perdita giornate lavorative o modifica dell’orario lavorativo dei genitori, rinunce 
o compromissione della carriera lavorativa dei genitori. 
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metabolico  
□ accetta di seguire la modalità di somministrazione terapeutica secondo le indicazioni del medico 

prescrittore   
 

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

 

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

□ hanno seguito un percorso di educazione e addestramento all’uso del dispositivo presso 
____________________________________________dal ____/_____/____al___/___/_____ 

□ hanno aspettative realistiche nei confronti del dispositivo 
 

□ dimostrano buona compliance alla terapia e al programma di follow up 
□ non sono affetti da condizioni psichiatriche severe e non controllate (gravi stati ansioso-depressivi, 

psicosi, gravi disturbi del comportamento alimentare)  
□ dimostrano stabilità emotiva 

 

Firma del Medico prescrittore ______________________________________ 
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Considerazioni dello specialista_______________________________________________________ 

 

__________________________________________________________________________________ 

 

__________________________________________________________________________________ 

 

__________________________________________________________________________________ 

Note:     

 

I^ prescrizione ______/____/______  Dispositivo medico  prescritto ______________________ 

 

Prosecuzione terapia  □   

 

Data  ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 

 

 

Verifiche Periodiche37 

 

I^ Verifica Periodica (6 mesi dalla I prescrizione)   ______/____/______ 

 

miglioramento del controllo metabolico  SI □     NO □ Valore attuale HbA1c  ________ 

raggiungimento del target personalizzato       SI □     NO □ Valore attuale HbA1c  ________ 

rispetto dei controlli ambulatoriali    SI □     NO □  Ultimo controllo  ___/____/______ 

rinforzo educativo periodico     SI □     NO □  

capacità di gestire il dispositivo e il tipo di terapia  SI □     NO □  

persistenza di motivazione a proseguire   SI □     NO □  

aumento della frequenza di complicanze acute   NO □     SI □  

comparsa di controindicazioni     NO □     SI □  

conferma piano terapeutico    SI □     NO □ 

 

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

Data ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 

                                                           
37 Il piano terapeutico viene eventualmente rinnovato dopo 6 e 12 mesi dalla I prescrizione, quindi annualmente. 
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Verifica Periodica successiva      ______/____/______ 

 

miglioramento del controllo metabolico  SI □     NO □ Valore attuale HbA1c  ________ 

raggiungimento del target personalizzato       SI □     NO □ Valore attuale HbA1c  ________ 

rispetto dei controlli ambulatoriali    SI □     NO □  Ultimo controllo ___/____/______ 

rinforzo educativo periodico     SI □     NO □  

capacità di gestire il dispositivo e il tipo di terapia  SI □     NO □  

persistenza di motivazione a proseguire  SI □     NO □  

aumento della frequenza di complicanze acute   NO □     SI □  

comparsa di controindicazioni     NO □     SI □  

conferma piano terapeutico    SI □     NO □ 

NB: in caso di revoca attivare procedura restituzione dei consumabili 

 

Dispositivo medico prescritto ________________________________      

 

Data  ___/_____/________ Timbro, firma e codice del medico prescrittore _____________________ 
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SEZIONE RISERVATA AL DISTRETTO 

 

 

ASL…………………  DISTRETTO N.……………………………Città…………….………. 

 

 

 

Dispositivo medico consegnato  ________________________________      

 

 

Ritira il dispositivo medico e relativo materiale di consumo (tre mesi) il Sig. (paziente o suo delegato)  

 

________________________________________________ 

 

 

Documento di riconoscimento   

 

______________________________________________________________ 

 

 

Firma per ricevuta    __________________________     Data  ____/_____/_____ Ora ______ 

 

                                                                                                                      

    

       Timbro e    firma  

 

 

 Data,……………… ……………………………………………………………….. 
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SEZIONE RISERVATA AL FARMACISTA 

 

 

Dispositivo medico consegnato  ________________________________      

 

 

Ritira il dispositivo medico il Sig. (paziente o suo delegato)  

 

________________________________________________ 

 

 

Documento di riconoscimento   

 

______________________________________________________________ 

 

 

Firma per ricevuta    __________________________     Data  ____/_____/_____ Ora ______ 

 

                                                                                                                      

    

         Timbro e firma del Farmacista 

 

 

___________________________________ 

 

 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

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

 

 Una copia deve essere conservata a cura del medico prescrittore; 
 Una copia deve essere conservata a cura della Farmacia; 
 Una copia deve essere inviata, a cura della Farmacia  

 

 


