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INTRODUZIONE 1

Introduzione - Razionale ed obiettivi del progetto

Il Diabete Mellito (DM) rappresenta, a livello globale, una delle patologie croniche a piu ampia diffusio-
ne. Nel prossimo futuro, in linea con le stime dell’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) e a causa del-
I’aumento dell’aspettativa di vita e della frequenza di persone in sovrappeso/obese o con uno stile di vita seden-
tario, la prevalenza della malattia ¢ destinata ad aumentare, soprattutto nei Paesi occidentali.

Tale patologia risulta particolarmente rilevante non solo per I’insorgenza di complicanze a carico di
numerosi organi ed apparati (i vasi sanguigni con complicanze micro e macrovascolari; i nervi periferici con lo
sviluppo di neuropatia etc.), ma anche per I’impatto sulla qualita della vita dei pazienti e, piu in generale, sulla
salute pubblica. Sebbene siano disponibili numerose Linee Guida, come quelle proposte congiuntamente dalle
associazioni italiane dei diabetologi e riguardanti gli esami a cui i diabetici devono periodicamente sottoporsi,
rimane ancora ampia la disparita tra la reale qualita dell’assistenza erogata e quanto raccomandato dalla comunita
scientifica.

Tra le principali complicanze del DM ritroviamo la Retinopatia Diabetica (RD), una complicanza oculare
molto seria per i pazienti che ne sono affetti, la cui prevenzione, e diagnosi precoce, necessita di controlli periodici
regolari.

Tuttavia, in molti casi cid non avviene, con la conseguenza che i casi di RD, anche in forma severa e in
fase avanzata, aumentano significativamente: in Italia, attualmente, piu di un milione di persone con DM presenta
una forma di RD, con una tendenza in continua crescita.

La RD rappresenta, inoltre, la principale causa di cecita negli adulti in eta lavorativa e soltanto il 25%
dei pazienti diabetici si sottopone a un controllo oculare annuale. All’accentuarsi del problema contribuisce anche
il fenomeno frequente della diagnosi tardiva di DM di tipo 2 (DMT?2), poiché spesso effettuata quando sono gia
presenti complicanze, come appunto la retinopatia. Risulta, quindi, fondamentale aumentare la frequenza e la dif-
fusione di controlli ed esami che accrescano la possibilita di fare diagnosi precoce: queste rappresentano uno stru-
mento decisivo per intervenire tempestivamente con cure adeguate, comprendendo naturalmente anche un buon
controllo glicemico, e prevenire le conseguenze piu gravi, come la RD, causa di ipovisione/cecita nel paziente dia-
betico non adeguatamente gestito.

Il mancato screening della RD e la sua inadeguata gestione, in assenza di una risposta organizzativa ade-
guata, condurranno a un aumento dei casi di riduzione della capacita visiva fino alla perdita della vista. Ancor pri-
ma di arrivare a questo esito estremo, la RD ¢ gia una problematica molto invalidante, che impatta sulla qualita
di vita del paziente, con conseguente crescita dei costi diretti, dovuti alla gestione della patologia, e indiretti, dovu-
ti alle giornate lavorative perse o al pensionamento precoce. Con circa 108.856 persone aventi diritto ad esenzioni
correlate ad alterazioni visive, si stima che, solo la RD, nel periodo 2015-2030, produrra un aggravio di costi pari
a 4,2 miliardi di €.

Pertanto, la prevenzione della RD ¢ cruciale e pud essere perseguita grazie ad un buon controllo della
glicemia, ma soprattutto attraverso lo screening.

L’esame del fondo oculare, ad esempio, dovrebbe essere eseguito al momento della diagnosi di DMT2;
in assenza di anomalie, il controllo ¢ rinviabile ogni 2 anni; in presenza di RD, i controlli andranno eseguiti piu
frequentemente, ogni 12 mesi o con una cadenza anche inferiore, a seconda della gravita del quadro clinico.

Un altro strumento molto utile ¢ il retinografo che, sfruttando la registrazione digitale dell’immagine
ottenuta senza midriasi (dilatazione della pupilla), ne consente la trasmissione e la refertazione a distanza.
Evidenze internazionali, e anche studi condotti a livello nazionale, hanno dimostrato la piena efficacia di pro-
grammi di prevenzione secondaria mediante 1’applicazione di sistemi di telemedicina, dotando le strutture di
base di un retinografo e ricorrendo alla telerefertazione differita da parte dell’oftalmologo. In questo modo, oltre
ad ottenere un sensibile contenimento dei costi, ¢ possibile garantire il raggiungimento e il monitoraggio della
quasi totalita della popolazione diabetica, raddoppiando i numeri attuali dei pazienti che si sottopongono a scree-
ning per RD.

Il diabete e le complicanze oculari ad esso correlate rappresentano anche un onere importante per 1’assi-
stenza sanitaria, associandosi ad un elevato carico di malattia legato al costo per il loro trattamento e ai costi, diret-
ti e indiretti, generati dalla gestione della patologia stessa.

Pertanto, oggi risulta fortemente necessario investire nella prevenzione delle complicanze oculari del dia-
bete, migliorare il trattamento di tutti i pazienti diabetici, ottimizzarne 1’assistenza sanitaria e valutare pienamente
I’impatto e il beneficio dei diversi approcci di gestione, in rapporto alla severita del quadro clinico presentato,
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nonché del reale bisogno di salute del paziente che ne ¢ affetto.

Sulla base delle premesse sopra descritte, il presente documento si pone i seguenti obiettivi principali:
— riassumere le principali azioni per una strategia preventiva delle complicanze oculari del diabete, al fine di porre
I’attenzione dei diversi attori del sistema salute sulla necessita di implementare interventi di prevenzione in grado
di ridurre il burden clinico, economico e sociale di queste complicanze nei pazienti diabetici;
— evidenziare la rilevanza e 1’impatto delle complicanze oculari sulla qualita di vita del paziente diabetico e dei
suoi familiari e i costi generati da ipovisione/cecita;
— definire e attivare un tavolo multidisciplinare di esperti per la definizione di un framework operativo per la pre-
venzione e la gestione delle complicanze oculari del diabete basato sul valore;
— aumentare la consapevolezza di tutti gli stakeholder sull’impatto delle complicanze oculari del diabete e le rela-
tive implicazioni per il sistema sanitario e per i pazienti.
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Capitolo 1 - 11 valore della prevenzione nella riduzione del burden of disease delle pato-
logie oculari: analisi dei dati dell’Organizzazione Mondiale della Sanita

Le patologie oculari, e le disabilita visive ad esse correlate, rappresentano una sfida sempre piu rilevante
per la salute pubblica, con impatti significativi sulla qualita della vita delle persone e sulla sostenibilita dei sistemi
sanitari. Secondo i dati piu recenti dell’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), oltre 2 miliardi di persone
in tutto il mondo soffrono di alterazioni visive e, tra queste, quasi la meta dei casi rappresenta un’occasione man-
cata di prevenzione o trattamento efficace [1].

Tale cifra, sebbene sottostimata soprattutto nella popolazione pediatrica, comprende dati riguardanti limi-
tazioni visive attribuibili alla presbiopia (1,8 miliardi di casi, includendo individui in trattamento e coloro non sot-
toposti a cure), alterazioni visive di forma moderata-grave e/o cecita per errori refrattivi non trattati (~123,7 milio-
ni, come miopia o ipermetropia), cataratta (~65,2 milioni), degenerazione maculare correlata all’eta (~10,4 milio-
ni), glaucoma (~6,9 milioni), opacita corneali (~ 4,2 milioni), Retinopatia Diabetica (RD) (~3 milioni) e patologie
infettive come il tracoma da Chlamydia Trachomatis (~2 milioni).

Circa 37,1 milioni di casi, invece, non risultano classificabili nelle categorie sopra menzionate, con oltre
188,5 milioni di persone affette da lievi deficit visivi attribuibili a cause ancora poco note [1-3].

Figura 1. Stime globali di persone affette da deficit visivo e di individui con deficit visivo potenzialmente preve-
nibile o ancora non adeguatamente trattato

At least 2.2 billion people
with vision impairment (including
vision impairment that has been
addressed)

Unaddressed refractive error
(123.7 million)

Cataract (65.2 million)
Glaucoma (6.9 million)
Corneal opacities (4.2 million)
Diabetic Retinopathy (3 million)
Trachoma (2 million)

Unaddressed presbyopia
(826 million)

Fonte dei dati: World Health Organization. World report on vision. Anno 2019 [1].

A livello globale, dunque, le principali cause di deficit visivo e cecita sono rappresentate da una serie di
condizioni molto comuni, con una diffusione tale da stimare che quasi la totalita della popolazione mondiale possa
sperimentare problemi legati alla vista in un qualsiasi momento della vita [1]. L’incremento globale dell’aspetta-
tiva di vita, che attualmente interessa non solo i Paesi piu industrializzati ma anche quelli in via di sviluppo, con
il conseguente aumento di una popolazione sempre piu anziana, costituisce uno dei principali fattori di rischio per
I’insorgenza di tali patologie [1-5].

In aggiunta ad un trend demografico in crescita, anche numerosi cambiamenti comportamentali, modifi-
che degli stili di vita e un incremento dei tassi di urbanizzazione, rappresentano cause potenziali di un drastico
aumento, nei prossimi anni, del numero di persone con patologie oculari, disturbi della vista e cecita [1-5].

Secondo le proiezioni dell’OMS per I’anno 2030, ad esempio, ¢ stato previsto, rispetto ai dati riferiti al
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2020, un aumento del 25% del numero di casi di glaucoma e del 24% di individui con Degenerazione Maculare,
entrambe affezioni eta correlate [1, 2, 4]. Analogamente, ¢ stato calcolato un notevole incremento del numero di per-
sone affette da presbiopia, con un valore in crescita da 1,8 miliardi nel 2015 a 2,1 miliardi entro il 2030 [1, 2, 4].

Fortemente associati alle modifiche comportamentali e degli stili di vita sono, invece, la malattia diabe-
tica e le conseguenti complicanze oculari da essa derivanti, tra cui la RD rappresenta la principale causa di cecita
legale tra i soggetti in eta lavorativa [6]. Alla luce del ritmo sostenuto con cui, negli ultimi 30 anni, tale malattia
si sta diffondendo nei Paesi di tutto il mondo, ¢ stato infatti stimato un numero di casi di RD pari ad oltre 180,6
milioni nel 2030, con un aumento di 1,2 volte rispetto ai dati del 2014 (146 milioni) [1, 7, 8].

1l burden of disease di tali patologie, tuttavia, varia notevolmente tra le diverse aree del globo, principal-
mente a sfavore di Paesi a basso e medio reddito e di specifici gruppi target, come donne, migranti, comunita indi-
gene, persone diversamente abili o residenti in zone rurali [1, 9].

La significativa variazione nelle cause di impairment visivo tra i diversi Paesi considerati risulta infatti
fortemente condizionata dalla disponibilita dei servizi di assistenza oculistica e dalla loro accessibilita, oltre che
dal grado di informazione e sensibilizzazione della popolazione. La proporzione di deficit visivo attribuibile alla
cataratta non trattata chirurgicamente, ad esempio, si rileva piu alta nei Paesi a basso e medio reddito, a differenza
di patologie come il glaucoma o la degenerazione maculare legata all’eta, piut comunemente riscontrate nei Paesi
industrializzati [1].

Le donne, invece, che si caratterizzano per un’aspettativa di vita superiore rispetto agli uomini, rappre-
sentano una delle categorie a maggior rischio di sviluppare condizioni oculari legate all’invecchiamento. Le stime
globali dell’ Agenzia Internazionale per la Prevenzione della Cecita (IAPB) indicano, difatti, che le donne con pro-
blemi visivi a distanza, di forma moderato-grave, possano superare numericamente gli uomini di circa il 12%, pre-
sentando un rischio piu alto dell’8% di cecita, una probabilita maggiore del 15% di sviluppare disturbi della vista
moderati o gravi, del 12% riferito a disturbi della vista lievi e un incremento, infine, dell’11% di disturbi della
vista da vicino [1, 9].

In aggiunta al rilevante burden epidemiologico, I’impairment visivo ¢ inoltre causa di un gravoso onere
finanziario a livello globale, sia in termini di costi diretti, correlati alla cura e alla gestione delle malattie, sia in
termini di costi indiretti principalmente attribuibili alla perdita di produttivita [10, 11].

A tal proposito, un recente studio condotto in 9 Paesi ha calcolato un costo medio annuo derivante da
deficit visivi di grado moderato-grave variabile da 0,1 miliardi di $ in Honduras a oltre 16,5 miliardi di $ negli
Stati Uniti [10]. Sono stati inoltre stimati costi annui globali correlati alla perdita di produttivita per deficit visivi
dovute a miopia non corretta e presbiopia pari, rispettivamente, a 244 ¢ 25,4 miliardi di $ [2, 12]. Come per il bur-
den epidemiologico, anche 1’onere economico presenta differenze a seconda delle diverse aree del mondo consi-
derate: per la miopia non corretta, ad esempio, si riscontrano spese maggiori soprattutto nei Paesi dell’ Asia orien-
tale, dell’Asia meridionale e del Sud-Est asiatico, con valori anche due volte superiori rispetto alla media mon-
diale ed equivalenti spesso a piu dell’1% del Prodotto Interno Lordo (PIL) di tali nazioni [12].

Numerosi studi di letteratura confermano 1’impatto significativo che un deficit visivo pud comportare
sulla qualita della vita (QoL) dei pazienti e delle loro famiglie, tanto da ritenere la cecita come una delle malattie
piu temute anche rispetto al cancro [9, 13-15]. Nel 2017, il Global Burden of Diseases (GBD) Study ha inoltre
classificato i disturbi visivi, inclusa la cecita, come la terza causa di Disability Adjusted Life Years (DALY s-anni
vissuti con disabilitd) in tutto il mondo [1, 16].

I deficit visivi, siano essi parziali o completi, risultano in grado, infatti, di compromettere molti aspetti
di vita quotidiana, riflettendosi in tutte le abilita occupazionali, relazionali e sociali degli individui che ne sono
affetti [9, 12, 14].

Alla luce del carico epidemiologico, economico e sociale correlato all’impairment visivo, la prevenzione
rappresenta senza dubbio un pilastro fondamentale per affrontare la crescente sfida posta dalle patologie oculari
in ambito sanitario, contribuendo a ridurre il burden of disease e quello delle complicanze ad esse correlate ¢ a
migliorare la salute visiva della popolazione globale.

Partendo da tali premesse, nel 2022, dopo una serie di atti programmatici [ 1] emanati, sin dagli inizi degli
anni '50, nel campo della prevenzione oculare, ’OMS ha promosso una call to action mondiale (“2030 IN
SIGHT”) finalizzata a focalizzare I’attenzione sulla necessita di migliorare la salute visiva in tutti i contesti eco-
nomici e sociali e sull’importanza di integrare, in modo sinergico, la prevenzione oculare all’interno dei sistemi
sanitari di ciascun Paese [17].

Gli obiettivi previsti, da raggiungere entro il 2030, includono:

- riduzione minima della perdita della vista evitabile, consentendo a ogni individuo di massimizzare il proprio
potenziale visivo;

- implementazione di servizi di assistenza oftalmologica e di riabilitazione accessibili, inclusivi e disponibili a
livello globale;
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- promozione di una profonda consapevolezza circa I’'importanza della salute degli occhi tra la popolazione, pro-
muovendo una richiesta di servizi e di azioni preventive prive di qualsiasi stigmatizzazione sociale [17].

In tale contesto, la visione di un’assistenza sanitaria value-based, anche nota come Value-Based
Healthcare (VBHC), fornisce una direzione concreta per affrontare una sfida di Sanita Pubblica come quella delle
patologie oculari e favorire la pianificazione di politiche sanitarie volte a rispondere in maniera efficace ai bisogni
di salute dei pazienti, promuovendo la ricerca e I’innovazione in ambito oftalmologico. Il concetto di valore in
sanita fu inizialmente proposto da Michael Porter [18, 19] e successivamente ripreso, un decennio piu tardi, nel
luglio del 2019, dall’Expert Panel on Effective Ways of Investing in Health (EXPH) [19] della Commissione
Europea, proponendo un concetto completo di assistenza sanitaria basata sul valore e fondato su quattro value-pil-
lars: un’assistenza adeguata per raggiungere gli obiettivi personali dei pazienti (valore personale); il consegui-
mento di migliori risultati possibili con le risorse disponibili (valore tecnico); un’equa distribuzione delle risorse
tra tutti i gruppi di pazienti (valore allocativo); il contributo dell’assistenza sanitaria alla partecipazione e alla con-
nessione sociale (valore sociale) [20].

Tale concetto risulta strettamente collegato con I’approccio di gestione dei deficit visivi e della cecita
definito “Integrated People-Centred Eye Care-IPEC”, proposto dall’OMS e volto a garantire servizi assistenziali
in grado di rispondere in maniera efficiente alle reali esigenze dei pazienti durante I’intero corso della malattia,
dalla fase preventiva a quella riabilitativa [21].

La creazione di un sistema di assistenza value-based e patient-centered, anche nell’ambito della preven-
zione e della cura delle patologie oculari e delle disabilita da esse derivanti, rappresenta un modello strategico,
basato sull’innovazione, sull’equita, sulla sostenibilita e sulla personalizzazione delle cure. Tale modello, infatti,
¢ in grado di assicurare una gestione unitaria e integrata per patologie sfidanti ed in continua crescita, come quelle
causa di ipovisione e cecita, contribuendo al raggiungimento di una copertura sanitaria universale capace di inter-
cettare bisogni di salute prima che essi si traducano in reali disabilita in ogni ambito della vita del paziente.

QRKEVMESSACES _quuuuuy

Secondo le piu recenti stime dellOMS, a livello globale, sono almeno 2,2
miliardi le persone con problemi di ipovisione o cecitd e, di questi,
almeno 1 miliardo con disabilitd visive potenzialmente evitabili.

L'impairment visivo impatta molto sulla qualitd di vita delle persone, con

un rilevante onere finanziario legato alla gestione della malattia e con
implicazioni in tutte le abilitd occupazionali, relazionali e sociali degli
individui che ne sono affetti.

Tra le principali cause di ipovisione e cecitd, la RD, prima causa di

perdita visiva in etd lavorativa, rappresenta una sfida sempre pit
rilevante per la salute pubblica, con impatti significativi sulla qualita
della vita delle persone e sulla sostenibilitd dei sistemi sanitari.
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Capitolo 2 - 17 burden clinico-epidemiologico della retinopatia diabetica e dell’edema
maculare diabetico

Il Diabete Mellito (DM) rappresenta, attualmente, una delle piu urgenti sfide di Sanita Pubblica a livello
globale, interessando oltre 422 milioni di individui in tutto il mondo e causando, ogni anno, circa 1,5 milioni di
morti [1]. Una mancata o tardiva gestione della patologia, in aggiunta ad uno scarso controllo dei fattori di rischio
correlati, comporta gravi complicanze, alcune delle quali talvolta fatali [2].

Tra le sequele microvascolari piu comunemente associate al DM, la Retinopatia Diabetica (RD), e la con-
seguente insorgenza di Edema Maculare Diabetico (EMD), costituiscono le principali cause di cecita e grave ipo-
visione nei Paesi occidentali, colpendo soprattutto la popolazione in eta produttiva, in particolar modo le fasce di
eta compresa tra i 16-65 anni [3].

Si stima, infatti, che quasi tutti 1 pazienti affetti da DM di tipo 1 e oltre il 60% di individui con DM di
tipo 2 (DMT?2) sperimentino forme di gravita variabile di RD/EMD in un arco temporale di circa 20 anni dalla
diagnosi e che, nonostante gli sforzi volti a individuare precocemente la malattia e ad intraprendere un trattamento
tempestivo per prevenirne le complicanze, circa il 40% degli individui manifesti gia una forma di RD al momento
della diagnosi [4, 5].

A seconda dello stadio di gravita del danno al microcircolo retinico causato dal diabete, la RD viene
comunemente classificata in una forma non proliferativa (RDNP) ed in una proliferativa (RDP). La RDNP, che
rappresenta il primo stadio della malattia, si caratterizza per anomalie retiniche simili a noduli cotonosi, emorragie
intraretiniche ed essudati, riguardanti principalmente la regione maculare e retinica posteriore [6]. L’edema macu-
lare che ne deriva, con ispessimento retinico e accumulo di liquido nella regione maculare [7], risulta responsabile
della perdita della funzione visiva e della progressione verso forme piu gravi e potenzialmente invalidanti, con
microemorragie, essudazione di fluidi dai vasi o, al contrario, occlusione degli stessi con ischemia e microinfarti
[6, 8]. L’ulteriore aggravamento della malattia retinica, con passaggio allo stadio evolutivo della RDP, comporta
invece I’insorgenza di un attivo processo di proliferazione vascolare, con formazione di nuovi capillari, anche noti
come neovasi 0 neovascolarizzazioni, finalizzati a compensare la ridotta perfusione retinica. Si tratta, tuttavia, di
vasi composti da solo endotelio ed estremamente fragili e che, per una maggiore tendenza al sanguinamento,
diventano causa di frequenti emorragie nella regione preretinica ed endovitreale [8]. Essi possono, inoltre, svilup-
parsi sulla retina e/o sulla papilla ottica e sono spesso associati alla formazione di una struttura fibrosa, la cui con-
trazione determina, talvolta, il distacco retinico [8].

Sia la RDNP sia la RDP possono infine causare, in qualsiasi stadio della RD, danni alla parte centrale
della retina, nota come macula, con forme complicate di tipo edematoso e/o ischemico, e con gravi compromis-
sioni delle funzioni visive, in particolare dell’acuita visiva e della percezione dei colori [8].

L’EMD, sebbene possa manifestarsi indipendentemente dalla RD, ne rappresenta la complicanza piu
temibile, associandosi fortemente alla sua gravita [9]. Essa colpisce maggiormente i pazienti con DMT2 che,
interessando il 90% della popolazione diabetica, la rende la principale causa di deficit visivo secondario a tale
malattia [9].

I principali fattori di rischio correlati all’EMD includono I’iperglicemia, la durata del diabete, 1’iperten-
sione e la dislipidemia, oltre ad una serie di fattori genetici che ne predispongono I’insorgenza [8, 10]. Sono stati,
inoltre, identificati come fattori di rischio indipendenti per ’EMD e per la presenza di essudati retinici anche un
aumento del rapporto tra colesterolo totale e colesterolo lipoproteico ad alta densita-HDL (TC/HDL) e livelli ele-
vati di trigliceridi (TG) nel siero [11-14].

Tra i quadri a maggior rischio di danni visivi si distingue I’Edema Maculare Clinicamente Significativo
(EMCS), caratterizzato da un ispessimento della retina entro 500 micron dal centro della macula; presenza di essu-
dati duri, con ispessimento retinico, entro 500 micron dal centro della macula; presenza di aree di ispessimento
retinico con un’ampiezza di almeno un diametro papillare e una distanza dal centro della macula non superiore a
un diametro papillare [15].

Analizzando il burden of disease della malattia, la RD rappresenta la quinta causa di cecita e di compro-
missione moderata/grave della vista tra le persone di eta superiore ai 50 anni, con tassi di prevalenza globale di
individui affetti da RD, RD potenzialmente mortale (RDPM) ed EMCS, rispettivamente, del 22,27%, 6,17% e
4,07%. Entro il 2045, ¢ stato, inoltre, stimato, per ciascuna di queste condizioni patologiche, un progressivo
aumento del numero di individui affetti, passando da 103,12 nel 2020 a 160,50 milioni di adulti con RD, da 28,54
a 44,82 milioni di casi di RD proliferante avanzata e da 18,83 a 28,61 milioni di diagnosi di EMD [16], con un
incremento di incidenza, per quest’ultima, di oltre il 25% [17].
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Nell’ambito della Regione europea dell’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), invece, che conta
quasi 62 milioni di persone affette da DM, si stimano, al 2019, circa 11 milioni di europei affetti da RD, di cui 3,3
milioni con forme gravemente invalidanti per la vista [16, 18].

Dati specifici sul’EMD risultano, invece, piu esigui. A tal proposito, uno studio condotto nel 2022 ha
stimato una prevalenza di malattia pari al 5,47% tra la popolazione generale, con il 5,81% rilevato nei Paesi a bas-
so ¢ medio reddito ¢ il 5,14% nei Paesi ad alto reddito [19].

In Europa, al contrario, circa 3,1 milioni di persone si presentano con forme di EMD clinicamente signi-
ficative, con una prevalenza del 5,2% tra i pazienti affetti da DM, valore superiore rispetto a quello rilevato a livel-
lo globale (4,0%) [16].

In riferimento al contesto italiano, circa 3,9 milioni di persone risultano affette da diabete, pari al 6,6%
dell’intera popolazione ¢ al 7,7% della popolazione adulta (18 anni ed oltre) [20]. Tra questi, oltre 1 milione di
individui soffre di RD potenzialmente responsabile di cecita [21]. Dati epidemiologici, sebbene limitati, confer-
mano inoltre la presenza di RD ¢ maculopatia diabetica in circa un terzo dei soggetti con diabete, di cui il 2% circa
con forme gravi di tale complicanza [21].

La patogenesi della RD ¢, dunque, complessa e di origine multifattoriale [22]. L’asintomaticita che spes-
so ne caratterizza 1’esordio, inoltre, la rende una malattia ampiamente sotto-diagnosticata, con un forte impatto
sugli outcomes di salute delle persone con DM e con costi rilevanti per il Servizio Sanitario Nazionale (SSN) e
per i singoli sistemi regionali [23]. Ai costi diretti legati alla gestione della patologia, si aggiungono infatti quelli
indiretti, correlati all’invalidita lavorativa ¢ sociale dei pazienti con RD ed EMD. La tempestiva individuazione
di tali patologie, quindi, risulta cruciale per 1’identificazione precoce del problema e per una presa in carico tem-
pestiva e appropriata dei pazienti [23].

11 trattamento di queste complicanze oculari, inoltre, genera importanti costi sia per il SSN che per I’in-
tera societa. Questi costi potrebbero essere evitati implementando strategie efficaci di prevenzione. Ad esempio,
in un recente studio italiano [24] ¢ stato valutato I’impatto economico, in termini di costi diretti e indiretti,
dell’EMD in Italia. L’analisi condotta ha confrontato lo scenario “as is”, basato sulla pratica clinica attuale (anti-
VEGF come prima linea di trattamento ed impianto di desametasone a rilascio prolungato come seconda linea)
con lo scenario “to be”, basato sull’ipotesi di un aumentato ricorso all’impianto di desametasone a rilascio pro-
lungato. Nel primo caso i costi totali, diretti ¢ indiretti, attribuiti alla gestione del’EMD in Italia, ¢ nell’intervallo
di tempo considerato (5 anni), sono risultati pari a 7,676,355,808€. Invece, nello scenario “to be”, i costi si sono
ridotti a 7,674,297,571€. 1l maggiore utilizzo dell’impianto di desametasone, quindi, consentendo notevoli rispar-
mi in termini di tempo degli operatori sanitari, follow-up e perdita di produttivita da parte dei pazienti/caregivers,
porterebbe ad una riduzione dei costi sanitari, per la gestione dei pazienti italiani con EMD, pari a 2,058,238€ in
S anni.

Tuttavia, anche questi costi, seppur ridotti, potrebbero essere evitati mediante adeguate strategie di pre-
venzione delle complicanze oculari nei pazienti diabetici.

Gli esami della retina costituiscono uno strumento fondamentale per valutare 1’entita di queste compli-
canze ¢ per individuare individui a rischio di perdita della vista [25].

Per quanto concerne lo screening della RD, gli esami ad oggi disponibili includono esami del fondo ocu-
lare e retinografia [8, 25]. Tra gli altri esami di approfondimento, la fluorangiografia retinica, soprattutto in vista
di un trattamento laser, risulta essenziale per un’analisi patogenetica delle lesioni e per I’individuazione di neova-
scolarizzazioni di origine incerta [26-29].

In alcune situazioni particolari o per scopi prognostici e/o terapeutici, inoltre, a seconda dei diversi quadri
clinici, possono essere eseguiti ulteriori esami, tra cui ecografia oculare, tomografia ottica computerizzata (OCT),
analisi computerizzata dello spessore retinico (RTA), microperimetria, elettroretinografia e iridografia [8].

Negli ultimi anni, I’introduzione della telemedicina nel campo oftalmologico ha favorito lo sviluppo di
molti sistemi basati sull’intelligenza artificiale, utili per attivita di screening su larga scala e diagnosi, ampliando
notevolmente 1’accesso a tali esami soprattutto per le aree con scarsa copertura assistenziale [18].

Nonostante le piu innovative tecniche di imaging e la presenza di Linee Guida e raccomandazioni, dati
recenti rivelano che, a livello italiano, poco piu del 25% delle persone con DM viene regolarmente sottoposto a
screening annuale per RD [25, 29].

Risulta, dunque, importante lavorare per una gestione completa e ottimale della RD, con un approccio
multidisciplinare e collaborativo tra i diversi professionisti sanitari coinvolti, cio al fine di favorire un monitorag-
gio scrupoloso e costante ¢ una strategia di trattamento personalizzata, in ogni fase del percorso di diagnosi e cura
del paziente, massimizzando gli esiti terapeutici ¢ preservando la vista negli individui affetti.
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L'ltalia conta circa 3,9 milioni di persone affette da diabete, pari al 6,6%
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Tra i pazienti diabetici, 1 persona su 3 soffre di RD, che costituisce la
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Capitolo 3 - Le principali implicazioni epidemiologiche, economiche e sociali dell’ipovi-
sione e della cecita in Italia: quali prospettive in assenza di politiche di prevenzione?

Nel 2020, in Italia, ¢ stata stimata una prevalenza di casi di ipovisione, per tutte le fasce di eta, pari al
10,4%, corrispondente a circa 6,2 milioni di persone, oltre ad uno 0,8% di casi di cecita (508.445 individui) [1].

Tali valori risultano maggiori tra gli ultra 50enni, registrando una prevalenza di ipovisione pari al 18,0%
e una prevalenza di cecita raddoppiata all’1,6%. In termini assoluti, dunque, I’Italia conta circa 4,9 milioni di per-
sone over 50 anni affette da ipovisione e circa 452 mila individui con cecita completa, con un frend in costante
aumento rispetto alle precedenti rilevazioni del 2010 (376.106) e, ancor prima, del 2000 (335.206) [1].

Figura 1. Prevalenza dei disturbi visivi nella popolazione italiana. Anni 1990-2020

Crude prevalence of vision loss, Italy, 1990 - 2020
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Fonte dei dati: [APB Vision Atlas [1].

A conferma del carattere evolutivo di tali patologie, altri dati recenti stimano che circa 1’1,9% delle per-
sone a partire dai 15 anni soffra di gravi limitazioni sul piano visivo, con percentuali che salgono al 5,0% tra gli
over 65 e all’8,0% tra gli ultra 75enni. Da tali dati, sommando anche i valori delle limitazioni moderate nella vista,
che colpiscono il 16,7% della popolazione, si calcola, complessivamente, che il 18,6% degli individui in Italia sia
interessato da tali deficit, con un 33,8% tra gli ultra 65enni e un 41,9% tra gli ultra 75enni [2].

Per I’anno 2021, invece, i registri dell’Istituto Nazionale della Previdenza Sociale (INPS), riguardanti la
popolazione con invalidita legata a cecita totale o parziale, hanno rilevato 108.856 persone aventi diritto ad esen-
zioni correlate ad alterazioni visive, senza tuttavia alcuna distinzione eziologica [3].

Nell’arco degli ultimi 30 anni si € registrato un notevole cambiamento riguardante le cause di perdita del-
la vista, essendo, tale fenomeno, attribuibile sia alla significativa transizione epidemiologica, con un incremento
globale della popolazione in eta avanzata, sia ad una migliore e piu efficace gestione delle cause infettive di ipo-
visione, con un aumento relativo delle patologie oculari croniche, quali il glaucoma, la degenerazione maculare
senile e la Retinopatia Diabetica (RD), al momento cause prevalenti di cecita e ipovisione a livello globale [3]. In
uno studio limitato agli anni 2002-2003, volto ad analizzare le certificazioni INPS della provincia di Viterbo, le
quattro piu frequenti cause di invalidita per cecita sono risultate essere proprio la degenerazione maculare senile
(19,0%), la cataratta (14,0%), il glaucoma (15,0%) e la RD (15,0%) [4].

Secondo dati riportati in letteratura internazionale, la RD rappresenta la causa piu frequente di cecita ed
ipovisione grave nei soggetti in eta lavorativa [3, 5], ma il confronto con i dati epidemiologici relativi all’Italia



Report eye care 2024_01 prex 24/06/2024 10:47 Pagina 12

12 VALUE BASED EYE CARE

appare difficile, dal momento che, a livello nazionale, mancano registri di patologia diabetica, e delle complicanze
ad essa correlate, che ne consentano una stima puntuale della prevalenza [5].

Globalmente, si stima che circa il 13% del burden of disease dell’ipovisione possa essere attribuito alle
forme piu gravi di RD [6-9].

In riferimento all’Italia, invece, i pochi studi identificati in letteratura riportano che circa il 30% dei
pazienti con Diabete Mellito (DM) sviluppi alterazioni a carico della retina, confermando la RD come la causa
piu frequente di ipovisione, soprattutto nella fascia di eta compresa tra 50-70 anni, ed associando ad essa circa
1’1%, ogni anno, di complicanze gravi nei pazienti affetti [9-11].

In aggiunta a cio, la condizione di ipovisione/cecita, che nel Paese rappresenta anche la decima causa di
anni vissuti con disabilita (Years Lived with Disability-YLDs) [5], risulta associata ad un rilevante burden econo-
mico e sociale, con numerose spese sanitarie dirette, attribuibili a visite specialistiche, diagnostica strumentale,
chirurgia specialistica, farmaci ed ospedalizzazioni, oltre ad elevati costi di tipo indiretto [12].

In Italia, I’impatto in termini di risorse assorbite, infatti, si stima essere pari a circa 2 miliardi di € I’anno,
di cui il 68,0% rappresentato da costi sanitari diretti [5, 13].

Piu nello specifico, invece, nel 2007, il costo totale annuo per un paziente affetto da ipovisione/cecita
corrispondeva a 6.480,00€, nella maggior parte dei casi dovuti a degenerazione maculare senile, seguita da cata-
ratta (28,0%), glaucoma (17,0%) e RD (14,0%) [14].

Proprio in riferimento alla RD, secondo uno studio recente del Centre for Economic and International
Studies (CEIS) dell’Universita di Roma Tor Vergata, invece, negli anni compresi tra il 2015-2025, i pazienti affetti
da RD in Italia aumenteranno di circa 150 mila unita (18,0%), rimanendo costanti fino al 2028 [8]. Piu nello spe-
cifico, i pazienti che necessiteranno di cure ospedaliere aumenteranno da 124 mila a circa 156 mila, comportando
un significativo aumento delle spese sanitarie (da 1,6 miliardi di € nel 2015 a 1,9 miliardi di € nel 2025). Il costo
relativo al trattamento specifico della sola RD, nel 2015, ¢ risultato pari a 300 milioni di €, stimando un aumento
fino a 350 milioni di € entro il 2025 [7]. Allo stesso modo, i costi indiretti della RD, legati al pensionamento per
invalidita, aumenteranno da 1,08 miliardi di € nel 2015 a 1,14 miliardi di € nel 2030, con una spesa aggiuntiva
annua di 220 milioni di €. Nel complesso, dal 2015 al 2030, ¢ stato calcolato, per tale patologia, un aumento della
spesa sanitaria annua pari ad oltre 4,2 miliardi di € [8].

A fronte dell’ingente aumento non solo del burden epidemiologico di tali condizioni, ma anche di quello
economico ¢ sociale, appare dunque necessario implementare ’attuazione di politiche sanitarie per un sistema
assistenziale, value-based oriented, volto a ridurre le spese e a garantire risultati analoghi e/o migliori in termini
di salute del paziente [5].

Infatti, solo in Italia, interventi di prevenzione mirati al riconoscimento precoce delle patologie ¢ all’av-
vio di trattamenti appropriati, potrebbero ridurre enormemente i costi sanitari e sociali della cecita evitabile fino
acirca 1,2 miliardi di € I’anno, dimezzando, dunque, la spesa annua pari a poco piu di 2 miliardi di € ’anno [5,15].

Soprattutto in ambito diabetologico, infine, I’implementazione di attivita di prevenzione e screening del-
le complicanze oculari, prima tra tutte della RD, e una piu accurata valutazione dell’aderenza a Linee Guida e a
piani diagnostico-terapeutici, uniformi su tutto il territorio nazionale, consentirebbero di migliorare gli standard
di cura e di minimizzare gli esiti negativi per la salute dei pazienti, garantendo sostenibilita dei sistemi sanitari e
buona qualita di vita a tutti i cittadini.
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Capitolo 4 - La prevenzione delle patologie oculari nel paziente diabetico: gap tra Linee
Guida e pratica clinica nello scenario italiano

A livello europeo, la prevenzione della cecita secondaria alla malattia diabetica inizid a rappresentare una
priorita di Sanita Pubblica gia a partire dal 1989, anno della Dichiarazione di St. Vincent [1].

Sotto I’egida dell’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) e dell’International Diabetes
Federation (IDF), la sottoscrizione di tale documento rappresento, infatti, un impegno comune dei governi, del
personale sanitario e delle organizzazioni dei pazienti per la riduzione del carico di mortalita e morbilita della
malattia e delle sue complicanze, con I’obiettivo primario di ridurre di almeno un terzo ogni 5 anni la cecita secon-
daria al diabete attraverso adeguate azioni di screening [1, 2].

In ordine cronologico, tuttavia, il primo Paese a dimostrare una grande attenzione, da parte dei legislatori,
per le complicanze del diabete fu proprio I’Italia. Due anni prima della sottoscrizione della Dichiarazione di St.
Vincent, infatti, la Legge n. 115 del 16 marzo 1987, specificamente dedicata alle “Disposizioni per la prevenzione
e la cura del diabete mellito”, regolamento e riorganizzo il settore della diabetologia nel Paese, sancendo il diritto
delle persone con diabete a ricevere assistenza da parte di una rete di strutture specialistiche [3]. Tale legge fu suc-
cessivamente incorporata nel Piano Sanitario Nazionale 1998-2000 [4], in tutte le successive versioni dei Piani
Nazionali della Prevenzione (PNP) [5-9] e nel “Piano sulla Malattia Diabetica” del 2012 (Figura 1) [10].

A partire dal 2001, tuttavia, ’autonomia regionale derivante dalla modifica del titolo V della
Costituzione (legge costituzionale del 18 ottobre 2001, n. 3) ha completamente ridisegnato le competenze di Stato
e Regioni in materia sanitaria, compromettendo ’efficienza e 1’equita dei percorsi di cura dei pazienti [11, 12].

Figura 1. Atti legislativi e programmatici elaborati in Italia per la malattia diabetica e per le complicanze ad essa

correlate
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Anche in ambito diabetologico, e in particolare nel campo della prevenzione secondaria delle sue com-
plicanze, nonostante I’intensa e articolata produzione legislativa e programmatica e modelli virtuosi di Percorsi
Diagnostico Terapeutici Assistenziali (PDTA), emerge un quadro caratterizzato da una marcata frammentazione
ed eterogeneita. La presenza di 21 Servizi Sanitari Regionali (SSR) ha infatti contribuito, nel tempo, a significa-
tive disparita nell’accesso alle cure e nella qualita dell’assistenza sanitaria, generando inefficienze e disuguaglian-
ze su tutto il territorio nazionale.

Tra le complicanze piu gravi del diabete, la Retinopatia Diabetica (RD) rappresenta senza dubbio una
delle principali sfide riguardanti le capacita diagnostiche ed organizzative del Servizio Sanitario Nazionale (SSN),
con oltre 60.000-100.000 cittadini italiani ad alto rischio di cecita e con elevati costi sociali correlati alla disabilita
visiva, se non intercettata e curata in tempo [12].

I programmi di screening ad oggi disponibili per la RD, effettuati tramite I’esame del fondo oculare,
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risultano in grado di ridurre drasticamente la cecita da diabete, con un ottimo ¢ non sottovalutabile rapporto costo-
beneficio in termini di un costo ridotto relativo all’intervento medico ed un ottimo risultato per quanto riguarda
la qualita di vita del paziente [12].

Dati di letteratura scientifica internazionali forniscono importanti prove a supporto della natura costo-
efficace di tale procedura e della sua implementazione nei PDTA dei pazienti diabetici [15], limitando i conse-
guenti costi correlati alle condizioni di ipovisione per le quali, nel 2008, Bramley et al. stimarono un costo diretto
sanitario per il sistema pari a 16.803€ per paziente [16].

Anche a livello italiano, nel 2016, Scarpa et al. [17] hanno dimostrato la sostenibilita economica dell’im-
plementazione di un programma di screening in una cittadina veneta, calcolando un possibile risparmio del 14,0%
delle spese complessive per il sistema.

Nei Paesi gia caratterizzati da una piena implementazione di tali programmi, invece, emerge una sostan-
ziale riduzione della cecita da diabete, accompagnata ad un’importante riduzione del costo socio-sanitario della
malattia. Esempi virtuosi, ad esempio, provengono da alcune Regioni del Nord Europa, Islanda [18], Scozia [19],
Galles [19], Irlanda del Nord [19] e Inghilterra, con 1’attivazione di progetti su base nazionale per lo screening
della RD [20, 21]. In Danimarca, dal 2018 al 2019, il 99,0% dei pazienti con diabete ¢ stato sottoposto ad almeno
un esame di screening per RD nei precedenti 5 anni, cio grazie alla presenza e all’implementazione di registri
nazionali [22]. Dal 2012, in Scozia, invece, anch’essa caratterizzata da programmi di screening sistematici sin dal
2003, ¢ stato introdotto un sistema informatizzato per analizzare le immagini retiniche e stratificare i pazienti e i
relativi percorsi di cura sulla base della gravita clinica riportata [21]. Anche il Regno Unito, negli anni, ha lavorato
per una graduale e decisiva evoluzione da un programma di screening occasionale ad un vero ¢ proprio program-
ma di screening sistematico che, istituito nel 2004, ha consentito solo nel 2018-2019 la valutazione precoce di cir-
ca 2.847.149 persone, corrispondenti all’83,0% del totale dei pazienti diabetici nel Paese [21, 23]. In Finlandia,
Ungheria e Norvegia, invece, da anni si effettuano programmi di screening telematici, anche su unita mobili dotate
di retinografo per le aree piu remote dei Paesi, con una notevole riduzione dell’incidenza di importanti disabilita
visive [24].

Nel nostro Paese, al contrario, nonostante la presenza di evidenze di alto grado di affidabilita e di sforzi
congiunti da parte della comunita scientifica [25], solo raramente, ¢ in maniera eterogenea, tali programmi risul-
tano applicati sul territorio, contando ancora molti pazienti diabetici affetti dalle complicanze piu gravi della RD
[20, 26-28].

Fotografia dell’Italia

In Italia, dall’ultimo aggiornamento degli Annali dell’ Associazione Medici Diabetologici (AMD) 2022,
uno dei due osservatori permanenti, insieme all’Osservatorio ARNO [12], sulla qualita delle cure offerte ai pazien-
ti diabetici, la distribuzione per tipo di diabete conferma come il carico assistenziale sia legato in modo prepon-
derante al Diabete Mellito di tipo 2 (DMT2), che rappresenta 1’89,8% (502.747 pazienti) di tutti i casi indagati,
rispetto ad un 6,1% attribuibile al DM di tipo 1 [12].

Di questi casi, tuttavia, solo una percentuale esigua di pazienti risulta soggetta a monitoraggio per RD [29].

Nel 2022, infatti, I’esame del fundus oculi ¢ stato esaminato solo nel 27,1% dei soggetti con DMT?2 vs il
35,1% del 2019 [29] e, tra questi, il 12,9% ha riportato forme di RD a vari livelli di severita e I’1,6%, invece, segni
di maculopatia [29].

Tale dato viene riflesso anche dal Ministero della Salute, nell’ambito del Nuovo Sistema di Garanzia
(NSG) per il monitoraggio ¢ la valutazione dei PDTA per specifiche condizioni di salute, tra cui il diabete (Figura
2) [30].

Per I’anno 2020, tra i sei indicatori di processo per il PDTA relativo al diabete (misurazione dell’emo-
globina glicata, controllo della microalbuminuria, controllo della creatinina, controllo del profilo lipidico, control-
lo dell’occhio, controllo del rischio cardiovascolare) ¢ stato, infatti, calcolato un valore mediano del 18,0% di
pazienti diabetici sottoposti a controllo oculare almeno una volta 1’anno dopo la diagnosi, con percentuali minime
dell’8,46% riportate in Molise ed un valore massimo del 27,67% in Friuli Venezia Giulia [30, 31]. Piu nello spe-
cifico, da una analisi di dettaglio regionale, le Regioni Molise, Basilicata, Umbria ¢ Piemonte hanno riportato
valori <9,8%; Lazio, Puglia, Toscana, Valle d’Aosta ¢ Sicilia valori compresi tra 12,7-18,0%; Emilia-Romagna,
Provincia Autonoma (PA) di Trento, Campania ¢ Veneto valori compresi tra 18,9-20,8%; infine, Marche,
Lombardia, Sardegna e Friuli Venezia Giulia valori superiori al 36% [31].
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Figura 2. Mappa dei valori degli indicatori di processo per il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale
relativo al diabete nelle Regioni italiane (anno valutazione 2020 - anno reclutamento pazienti 2018. DM 12 marzo

2019)
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Fonte dei dati: Ministero della Salute, Direzione generale della programmazione sanitaria - Gruppo di lavoro “Progetto PDTA nell’ambito
del NSG”. Aggiornamento dati: novembre 2021 [31].

In riferimento alle prassi organizzative e strutturali, da un’indagine condotta nel 2017 presso 66 Centri
dislocati in 15 Regioni italiane, sono state invece riscontrate rilevanti difformita riguardanti la gestione del pazien-
te diabetico con complicanze oculari, oltre a gravi carenze nel coordinamento dei professionisti sanitari coinvolti
nel percorso di cura [32]. Un’importante eterogeneita ha riguardato anche la metodologia di screening impiegato,
rappresentato dall’esame del fundus oculi nel 62,5% dei Centri indagati. 11 35,7% dei rispondenti ha, invece,
dichiarato di fare ricorso tanto all’esame del fundus oculi quanto alla retinografia, mentre, per 1’1,8% dei Centri,
¢ stato rilevato un uso indistinto tanto del fundus oculi quanto della retinografia e della tomografia ottica compu-
terizzata (OCT). Tra le figure professionali preposte all’esecuzione di tali esami, il medico specialista in oculistica
¢ risultata la figura professionale maggiormente coinvolta (57,0% dei casi). Infine, in riferimento ad una collabo-
razione strutturata tra unita operative o servizi di diabetologia e oculistica, sia per la presa in carico del paziente
positivo allo screening, sia per la gestione terapeutica e i follow-up del paziente con RD, essa ¢ stata riportata per
il 66,7% dei casi attiva per entrambe le fasi della presa in carico della malattia, del tutto assente, invece, per il
16,7% dei rispondenti. La restante quota si ¢, infine, suddivisa tra Centri con collaborazioni formalizzate solo in
fase di screening (9,1%) o al momento della presa in carico del paziente retinopatico [32]. Sempre nell’ambito di
un collegamento tra i percorsi di screening e i successivi trattamenti dei pazienti affetti da RD, inoltre, tale inte-
grazione ¢ risultata solo funzionale o strutturale, rispettivamente, nel 63,5% e nel 12,7% dei Centri; nelle restanti
istituzioni, tale integrazione si € invece configurata sia funzionale sia strutturale (9,5%), assente (9,5%) o in pre-
visione di sviluppo (4,8%) [32].

In aggiunta a quanto descritto, in un contesto organizzativo cosi eterogeneo, le liste d’attesa riguardanti
I’erogazione dei servizi pubblici oculistici, molto incentrati a livello ospedaliero, costituiscono una delle poten-
ziali barriere d’accesso per le cure delle malattie oculari, con un conseguente e progressivo aumento della spesa
out of pocket a carico del cittadino [33].

L’abbattimento dei tempi di attesa rientra tra i principali obiettivi del SSN, cosi come 1’erogazione di pre-
stazioni sanitarie con tempistiche appropriate nelle componenti strutturali dei Livelli Essenziali di Assistenza
(LEA) [33].

Da un’ultima analisi condotta sui tempi di attesa e sui costi relativi a quattro prestazioni oculistiche, tra
cui una prima visita oculistica, presso un campione di strutture pubbliche e private di 4 Regioni del Nord-Ovest,
Nord-Est, Centro e Sud Italia (Lombardia, Veneto, Lazio e Puglia), ne ¢ emerso un quadro allarmante [33]. Per
una prima visita oculistica, in particolare, dalle ultime rilevazioni per I’anno 2022, i tempi di attesa sono risultati
pari a 84,9 giorni in regime SSN ¢ 73,0 giorni in regime privato accreditato, con un differenziale di 11,9 [34]. Per
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la stessa prestazione sono state invece rilevate tempistiche medie di 10,1 giorni sia in regime intramoenia sia pri-
vato a pagamento, dunque con una riduzione media dei tempi dell’87,2% [34].

Tali dati risultano in linea con quanto rilevato anche dalle segnalazioni spontanee dei cittadini raccolte a
livello territoriale [34]. Tra i1 2015 e il 2021, infatti, il maggior numero di segnalazioni (30,5%-23,8%) presentate
dai cittadini ha riguardato il tema della difficolta dell’accesso alle prestazioni e dei tempi di attesa per una visita
oculistica superiori ai 9 mesi [34, 35]. Nel 2022, invece, i tempi di attesa per una visita oculistica (prima visita o
di controllo) in classe D (differibile da fissare entro 30 giorni) sono risultati pari a 90 giorni [34].

A completamento di tale quadro, infine, da un’indagine civica sul diabete condotta nel 2021, analizzando
oltre 7.096 risposte provenienti da pazienti, genitori di bambini o adolescenti con diabete e professionisti sanitari,
¢ emerso che circa tre persone con diabete su quattro risultano seguite da un Centro di secondo o di terzo livello,
quasi sempre ospedaliero. Piu nello specifico, il 46,5% degli intervistati ha dichiarato di essere in cura presso un
Centro ospedaliero dedicato solo al diabete, il 28,1% presso un reparto ospedaliero che si occupa anche di diabete,
il 12,1% presso un Ambulatorio dell’ Azienda Sanitaria Locale (ASL) e il 13,3% di non aver utilizzato nessuno di
questi servizi. Il 53,0% dei rispondenti, infine, non ha riferito I’inserimento in un PDTA specifico, mentre oltre
1’86% ha lamentato di pagare di tasca propria sensori ¢ dispositivi di ultima generazione per il monitoraggio della
patologia o per I’esecuzione di visite ed esami [35].

Nel complesso, da un’analisi dei dati italiani, dunque, risulta sempre piu urgente una maggiore focaliz-
zazione sul bisogno assistenziale complessivo della popolazione diabetica e, ancor di piu, dei pazienti con com-
plicanze oculari.

La definizione e I’attuazione di azioni strategiche di organizzazione e programmazione dei servizi da par-
te delle istituzioni politiche e sanitarie, sostenuta anche attraverso la partecipazione attiva dei rappresentanti delle
associazioni civiche e delle associazioni dei pazienti, appare infatti cruciale per individuare ed affrontare con effi-
cacia le numerose problematiche esistenti nel contesto di cura italiano e garantire 1’equita di accesso ai servizi

sanitari per tutti i pazienti.
KEY MESSAGES ~

I programmi di screening per la RD, effettuati tramite 'esame del fondo
oculare, risultano in grado di ridurre drasticamente la cecitd da diabete,
con un ottimo e non sottovalutabile rapporto costo-beneficio.

Nei Paesi gid caratterizzati da una piena implementazione, a livello
nazionale, dei programmi di screening, come in alcune Regioni del Nord-
Europa (Islanda, Scozia, Galles, Irlanda del Nord) e Inghilterra, si registra
una sostanziale riduzione della cecitd da RD, accompagnata ad
un‘importante riduzione del costo socio-sanitario della malattia.

L'ltalia conta ancora un numero elevato di pazienti diabetici affetti da

complicanze oculari come la RD, cid a causa dell'eterogeneitd, in termini
di offerta e di organizzazione dei servizi, che caratterizza i programmi di
screening oculare.
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Capitolo 5 - La gestione integrata delle complicanze oculari nel paziente diabetico: ana-
lisi delle criticita e prospettive future

A fronte di numerose Linee Guida e documenti di indirizzo elaborati negli anni, sia di carattere clinico
sia organizzativo, oltre ad aspetti normativi a livello nazionale (Legge n. 115/1987) e poi regionale, la gestione
clinica della malattia e la presa in carico integrata e multidisciplinare dei pazienti diabetici in Italia risultano anco-
ra caratterizzate da importanti criticita [1].

Rilevanti difformita e carenze, in particolare, emergono soprattutto nell’assetto organizzativo, strutturale
e formativo/informativo che caratterizzano il percorso di screening, diagnosi, cura e gestione del paziente diabe-
tico con complicanze oculari, con un mancato coordinamento tra gli attori del sistema ed una limitata integrazione
delle risorse ad oggi disponibili.

Nell’ambito di un meeting multistakeholder, che ha visto il coinvolgimento di clinici, rappresentanti delle
Societa Scientifiche, medici di Sanita Pubblica, economisti sanitari, decisori politici e referenti di cittadini e
Associazioni pazienti, sono state esaminate le attuali barriere che ostacolano I’'implementazione di interventi di
screening per la prevenzione delle complicanze oculari nei pazienti diabetici. Dalla disamina condotta, e di seguito
riportata, sono stati quindi identificati, per ciascuno dei tre assetti analizzati (organizzativo, strutturale e formati-
vo/informativo), una serie di ambiti prioritari su cui lavorare per migliorare e razionalizzare I’accesso a percorsi
strutturati di screening, diagnosi e terapia in modo tempestivo, appropriato ed equo, con proposte concrete di azio-
ni e strategie operative che possano al meglio guidare i processi di decision-making nazionali e regionali riguar-
danti il management della malattia diabetica e delle complicanze oculari ad essa correlate in Italia.

In un contesto di crescente domanda di salute e di nuove necessita assistenziali, in termini sanitari e
socio-sanitari, e in condizioni di limitata disponibilita di risorse, il presente lavoro si ¢ posto I’obiettivo di guidare
un processo decisionale, evidence-based, per la formulazione delle migliori scelte volte a garantire 1’appropria-
tezza e la sostenibilita dei servizi sanitari e la massima efficacia, in termini di outcomes di salute, ed efficienza
dell’intero percorso assistenziale.

5.1 ASSETTO ORGANIZZATIVO del percorso di screening del paziente diabetico con complicanze oculari in
Italia: criticita e proposte operative

5.1.1. Eterogeneita regionale e mancanza di percorsi standardizzati, reti e Percorsi Diagnostico Terapeutici
Assistenziali per screening, diagnosi e gestione delle complicanze oculari nel paziente diabetico

In Italia, 1’attuazione dei programmi di screening per la prevenzione delle complicanze della malattia
diabetica ¢ funzione attribuita ai servizi specialistici di Diabetologia (Legge 16 marzo 1987, n. 115, art. 5, com-
ma 3) [2].

Successive leggi regionali attuative (esempio, Legge Regionale del Piemonte n. 34 del 7 aprile 2000) 3]
hanno poi contribuito alla definizione diagnostica e al trattamento delle principali complicanze diabetiche, crean-
do collegamenti con altre unita Operative specialistiche [4].

Dagli anni ‘70, I’Italia si ¢ progressivamente dotata di una rete sempre piu capillare di strutture diabeto-
logiche, con una distribuzione, tuttavia, piuttosto disomogenea e sub-ottimale fra le regioni ed entro le regioni [5].

Secondo le stime piu attuali, tali Centri, ad oggi, seguono circa solo il 50% dei pazienti diabetici italiani,
con una rilevante fetta di pazienti che, nonostante una diagnosi di malattia, sfugge ai controlli e alla possibilita di
chiamata attiva allo screening [5]. Ad aggravare il quadro nazionale del sistema previdenziale pubblico, compro-
mettendo ulteriormente un adeguato e completo percorso di prevenzione, diagnosi e cura della malattia, contri-
buisce anche la non inclusione, nell’ultimo aggiornamento dei Livelli Essenziale di Assistenza (LEA), di una pre-
stazione indispensabile per il monitoraggio clinico delle complicanze oculari, quale 1’esame del fundus oculi [6],
tra le esenzioni dal ticket per pazienti diabetici [7].

Le caratteristiche specifiche e la cronicita della malattia diabetica impongono la necessita di un percorso dia-
gnostico-terapeutico di lungo periodo, integrato e con garanzia di continuita delle cure. Nella maggior parte dei casi,
tuttavia, i Centri diabetologici esistenti risultano ancora non del tutto in grado di offrire quegli interventi multiprofes-
sionali e multidimensionali ritenuti indispensabili per garantire i migliori esiti di salute per ciascun paziente [4, 5]. Nel
caso della prevenzione, diagnosi e cura delle complicanze oculari del paziente diabetico, nello specifico, fatta eccezione
per alcune virtuose realta locali, per lo pit aziendali e regionali (esempio, Toscana, Lazio, Veneto, Provincia Autonoma
di Bolzano), le collaborazioni tra diabetologi e oculisti risultano ancora poco efficienti e poco strutturate [8].
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La necessita di definire ed uniformare i percorsi assistenziali a framework comuni, a livello ospedaliero,
territoriale e domiciliare, ¢ stata recentemente enfatizzata anche nella Relazione parlamentare del Ministero della
Salute, riguardante le politiche di prevenzione dell’ipovisione e della cecita in Italia [9]. Tale processo, tuttavia,
necessita innanzitutto di un potenziamento di indagini conoscitive, migliorando ¢ implementando la raccolta di
dati clinici sulle popolazioni target ed evidenze scientifiche sui servizi attualmente offerti, cio al fine di guidare
una riorganizzazione assistenziale, adeguata ed efficace, basata sulle reali esigenze dei pazienti ed economicamen-
te sostenibile per I’intero sistema. A tal proposito, inoltre, I’implementazione delle anagrafi sanitarie regionali, con
una maggiore facilita di accesso a dati funzionali per piani di screening selettivi, consentirebbe un’appropriata
individuazione di pazienti vulnerabili al rischio di tali complicanze, agevolando i processi di chiamata attiva. In
linea generale, ai fini dell’attivazione e della gestione di un efficace programma di screening, ¢ di una successiva
presa in carico del paziente con diagnosi di complicanza oculare, sarebbe auspicabile la costituzione di una rete
di esperienze e competenze tra loro integrate, definendo in maniera accurata le attivita in capo a ciascuno dei prin-
cipali professionisti sanitari coinvolti nel management della malattia, primi tra tutti lo specialista diabetologo, 1o
specialista oculista e il Medico di Medicina Generale (MMG), con ruoli cruciali per la regia dell’intero percorso
di cura, ma anche il Servizio di Prevenzione ed il Pediatra di Libera Scelta (PLS), oltre a figure professionali chia-
ve per una diagnosi sempre piu precoce, come quelle dell’ortottista, degli infermieri e del farmacista.

In tal modo, dunque, sulla base di esperienze vincenti gia presenti in alcune Regioni italiane [10], I’intero
percorso assistenziale delle persone con diabete dovrebbe essere disegnato e standardizzato prevedendo un’inte-
grazione strutturata e funzionale della medicina generale e delle strutture specialistiche di diabetologia e di ocu-
listica, che agevoli I’indirizzamento delle sole forme piu severe di Retinopatia Diabetica (RD) richiedenti appro-
fondimento diagnostico e successivo trattamento presso ambulatori/strutture di II livello, con protocolli diagno-
stici e terapeutici univoci sull’intero territorio nazionale, al fine di garantire equita nell’accesso alle cure e corretta
allocazione delle risorse e rendendo, dunque, tali strategie maggiormente costo-efficaci.

Sempre in un’ottica di standardizzazione dei processi, e ai fini di un miglioramento dell’appropriatezza
e dell’efficacia dei singoli Servizi Sanitari Regionali (SSR), limitando le disuguaglianze esistenti a livello nazio-
nale, potrebbe, infine, essere valutato I’inserimento di determinati farget di screening riguardanti il campo della
diabetologia e delle complicanze oculari ad esso correlate, negli obiettivi periodicamente valutabili dei Direttori
Generali [11].

5.1.2 Strutturazione di un percorso di presa in carico formalizzato e implementazione dei sistemi informativi

Un programma completo di screening, perché sia efficace e funzionale, necessita di essere inquadrato ed
implementato nell’ambito di un percorso strutturato, privilegiato e protetto per la completa presa in carico del
paziente diabetico con complicanza oculare, garantendo sia I’approfondimento diagnostico sia le cure [4], agevo-
late dalla presenza di anagrafi nazionali e regionali, sistemi a supporto del case manager (cartelle, agende etc.) e
sistemi di telerefertazione [12]. A livello innanzitutto nazionale e poi regionale e locale, infatti, mancano anagrafi
riguardanti la raccolta dati dei pazienti diabetologici. Tuttavia, 1’attivazione e¢ I’implementazione di un registro
informatizzato nazionale per tali pazienti consentirebbe di agevolare il processo di reclutamento di tutti i cittadini
che necessitano di screening, attuando, al contempo, procedure di verifica della qualita del programma [4]. Cio
consentirebbe, inoltre, una maggiore implementazione di programmi di screening di massa organizzato, non solo
in un’ottica di prevenzione secondaria ma anche primaria, superando i potenziali limiti, in termini di aumento del
burden of disease di tali complicanze, di uno screening opportunistico. Ai fini di una adeguata qualita dell’assi-
stenza, inoltre, appare indispensabile che il trasferimento di informazioni cliniche tra la Medicina Generale ed i
differenti servizi specialistici avvenga in maniera informatizzata, puntando sulla creazione di “corsie di presa in
carico preferenziali” per i pazienti diabetici e prevedendo la presenza di agende dedicate e accessi riservati, anche
per il follow-up, per la calendarizzazione di tali specifiche attivita. Una presa in carico da parte di un case manager
che ottimizzi i percorsi dell’utente, garantendo 1’appropriatezza diagnostica e prescrittiva definita nei rispettivi
ambiti specialistici ed una corretta erogazione dell’intero programma terapeutico, infine, agevolerebbe anche una
maggiore compliance del paziente, con una maggiore probabilita di successo, minori procedure diagnostiche,
minori ospedalizzazioni e, dunque, minor rischio di cecita [12].

5.1.3 I setting per lo screening oculare dei pazienti diabetici e le nuove sfide del Piano Nazionale di Ripresa e
Resilienza

A livello italiano, I’attuale programma di screening oculare per i pazienti diabetici risulta ad oggi ancora
caratterizzato da una forte collocazione intra-ospedaliera, contribuendo ad alimentare lunghe liste d’attesa come
potenziali barriere d’accesso alla gestione di tali complicanze. L’intenso carico di lavoro delle Strutture
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Oculistiche, inoltre, rappresenta senz’altro uno dei motivi di ritardo diagnostico potenzialmente evitabile.

Il modello del Regno Unito [13], dotato di una rete integrata di strutture dedicate allo screening della RD,
previste nel quadro di un piano nazionale di prevenzione della cecita secondaria al diabete, potrebbe sicuramente
rappresentare un esempio ideale anche per il nostro Paese [4].

Linee Guida nazionali, negli anni, hanno fortemente incoraggiato, sebbene con scarso successo, la crea-
zione di strutture integrate per lo screening e la terapia della RD, anche note come Centri di Retinopatia Diabetica
[4]. Si tratta di Centri specialistici finalizzati ed attrezzati, contestualmente, per eseguire screening, diagnosi e
terapia, fungendo da riferimento, con collegamenti di telemedicina, per altre strutture preposte allo screening foto-
grafico, riducendo drasticamente i tempi di attesa e, quindi, ottimizzando le possibilita di prevenire la perdita di
funzionalita visiva [4].

Obiettivo dello screening, tuttavia, dovrebbe essere quello di raggiungere, adeguatamente e tempestiva-
mente, tutta la popolazione diabetica in una fase precoce e soprattutto asintomatica della malattia, prevenendo
I’evoluzione della malattia e la perdita di autonomia dell’individuo. Per tale finalita, dunque, in presenza di evi-
denti difficolta in termini di organizzazione e allocazione di risorse, che hanno contribuito a limitare la piena isti-
tuzione di Centri di riferimento per RD, risulta fondamentale la determinazione e 1’attivazione di Centri di scree-
ning presso Ambulatori territoriali e, qualora il paziente fosse impossibilitato a muoversi, presso il domicilio e le
Residenze Sanitarie Assistenziali (RSA), anche sfruttando le potenzialita dell’intelligenza artificiale e della tele-
medicina [14].

Anche le farmacie, per via della loro presenza capillare, cruciale soprattutto per la gestione del paziente
cronico, rivestono un importante ruolo di potenziale presidio sanitario di prossimita e di snodo del Servizio
Sanitario Nazionale (SSN) sul territorio, fornendo alla popolazione servizi piu accessibili ¢ immediati e sgravan-
do, per alcune prestazioni, il carico di lavoro degli altri presidi sanitari territoriali [15].

In tale contesto, la Missione 6 del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) rappresenta un’im-
portante opportunita per ridisegnare 1’assistenza territoriale dedicata alla cronicita, rafforzando le sinergie con i
servizi attualmente offerti e garantendo una maggiore integrazione tra le strutture specialistiche ¢ la medicina del
territorio [15].

In ambito diabetologico, in particolare, in una nuova cornice di assetto territoriale definita dal PNRR e
del Decreto Ministeriale DM 77 [16], il fulcro delle attivita di prevenzione primaria e secondaria potrebbe essere,
dunque, rappresentato dalle Case di Comunita (CdC), mediante 1’offerta di servizi sanitari e socio-sanitari di pros-
simita secondo un modello manageriale “Hub and Spoke”, con una struttura di riferimento (Hub), completa nelle
sue dotazioni di servizi per la programmazione sanitaria, ed articolazioni territoriali piu capillari e vicini al terri-
torio (Spoke) [14].

Con I’'implementazione di tali nuovi e funzionali modelli operativi, dunque, risulterebbe pitu semplice
I’attuazione di un’assistenza integrata della malattia diabetica e delle sue complicanze, sfruttando risorse gia
disponibili e investendo maggiormente nella formazione di nuove competenze per tutti gli operatori sanitari e
amministrativi operanti nel sistema.

Al di la della localizzazione geografica, infine, sarebbe in tal modo possibile, mediante un impegno legi-
slativo a livello nazionale, definire i requisiti organizzativi, strutturali e funzionali (figure professionali, ambienti
nonché strumentazione e materiale tecnico) a cui tali setting, anche soggetti a verifiche condizionanti la possibilita
di finanziamenti, dovrebbero adeguarsi [17].

5.1.4 L’impiego della Telemedicina e dell’Intelligenza Artificiale nello screening oculare dei pazienti diabetici

In un’ottica di definizione di setting ¢ percorsi di screening per le complicanze oculari del paziente dia-
betico, non si puo non tener conto della rivoluzione scientifica, tecnologica e digitale che sta impattando, in modo
dirompente, anche tale ambito clinico, creando i presupposti per una sanita sempre pill equa e orientata alla razio-
nalizzazione delle risorse disponibili. Infatti, anche la tecnologia applicata alla prevenzione pud rappresentare un
efficace strumento di risparmio delle risorse e di riduzione della spesa sanitaria. Nel panorama europeo, diversi
sono i modelli virtuosi a sostegno dell’impiego della telemedicina in ambito di screening oculare nei pazienti dia-
betici. Nel Regno Unito, ad esempio, grazie a sistemi di tele-monitoraggio, con foto del fondo oculare acquisite
nei Centri diabetologici, successivamente inviate ai Centri di diagnosi oculistica in remoto, ¢ stato possibile rag-
giungere oltre 1’80% di persone con patologie diabetiche, riducendo in modo molto sensibile 1’incidenza della RD
[18]. Dal 2012 in Scozia, invece, ¢ stato introdotto un sistema informatizzato per analizzare tutte le immagini,
chiamato Autograder, identificando accuratamente i pazienti a basso rischio di sviluppare RD ed inviando a valu-
tazione specialistica tutti gli altri [19]. Allo stesso modo, Finlandia e Ungheria, ormai da anni, propongono scree-
ning telematici, soprattutto nelle aree piu remote delle citta, su unita mobili dotate di retinografo, mentre in
Norvegia ¢ presente un programma di screening telematico effettuato dal “local medical center” [19].
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In Italia, tuttavia, nonostante la presenza di esperienze riguardanti I’applicazione di programmi di tele-
screening per RD effettuati mediante ’utilizzo di retinografi e sistemi di Intelligenza Artificiale (IA) [20-23], la
telemedicina, inquadrata in profili normativi e regolamentari anche per aspetti medico-legali [24, 25], risulta anco-
ra non istituzionalizzata. Conseguentemente ad un’attivita di implementazione dei sistemi informatici e di una rete
integrata per la gestione della malattia diabetica, la digitalizzazione del processo di acquisizione delle immagini
retiniche, mediante I’adozione della retinografia, consentirebbe 1’esecuzione agevolata del test nel luogo preposto
allo screening, la successiva interpretazione in datacenter ¢ la refertazione delle immagini da parte degli specia-
listi. Tale applicazione, impiegando personale formato, qualificato e accreditato secondo criteri definiti dalle
Societa Scientifiche di riferimento del campo dell’oculistica, consentirebbe una importante standardizzazione del-
le procedure, oltre a vantaggi in termini di risorse, tempo e qualita, agevolando il processo di territorializzazione
della prevenzione.

Risulta, dunque, opportuno investire in una rete telematica dedicata allo screening della RD, prevedendo
la restituzione dei referti ai Centri territoriali di riferimento ¢ la possibilita, nei casi di riscontro di forme piu avan-
zate di RD, di procedere con I’attivazione di percorsi preferenziali per approfondimenti diagnostici in capo alle
unita oculistiche di riferimento. Infine, la graduale ma dirompente attivazione di percorsi di IA, basati sul deep
learning ¢ di concerto con le attivita di tele-screening, come dimostrato anche dalle prime evidenze raccolte a
livello nazionale, rappresenta un utile strumento per la lettura e I’analisi delle immagini, consentendo non solo di
supportare il lavoro dei clinici preposti alla refertazione, ma anche di eseguire e processare un quantitativo di
immagini sempre piu elevato, e in tempi brevi, agevolando percorsi di screening su larga scala [18].

La Tabella 1 riporta le proposte operative relative all’assetto organizzativo del percorso di screening del
paziente diabetico con complicanze oculari in Italia.

Tabella 1. Azioni prioritarie e strategie operative da implementare nell assetto organizzativo dello screening ocu-
lare dei pazienti diabetici

AZIONI PRIORITARIE/STRATEGIE OPERATIVE

Proposta di un Piano pluriennale per le patologie oculari che uniformi e regoli lo screening oculare per i pazienti diabetici, stabilendo standard
minimi e procedure obbligatorie uniformi per tutte le aree del Paese.
Il Piano dovra:
- Prevedere una Cabina di Regia in seno al Ministero della Salute;
- Prevedere la nomina di un referente regionale;
- Promuovere I’inserimento nei Piani di Prevenzione regionali e aziendali di specifici obiettivi e target da raggiungere, volti ad
elevare le percentuali di pazienti diabetici sottoposti ad esame del fundus oculi.

Implementazione di studi epidemiologici e raccolta di dati puntuali riguardanti la popolazione farget per le attivita di screening, con prospet-
tiva soprattutto regionale

Istituzione di un maggior coordinamento operativo tra i diversi livelli assistenziali di un sistema integrato di screening, trattamento e gestione
del paziente diabetico, mediante implementazione di sistemi informativi e agende dedicate

Definizione di Percorsi Diagnostico Terapeutici Assistenziali standardizzati a livello regionale/aziendale per lo screening e la prevenzione del-
la Renitopatia Diabetica

Garantire che la Casa di Comunita Hub possa diventare luogo privilegiato di programmi di screening oculare assicurando la presenza in ogni
Casa di Comunita di Servizi diagnostici come retinografo e Tomografia Ottica Computerizzata

Investire risorse nell’ambito della “farmacia dei servizi” nell’ottica di garantire una maggiore capillarita ad attivita di screening sul territorio
intercettando la popolazione diabetica che frequenta la farmacia

Implementazione di sistemi di telemedicina e Intelligenza Artificiale per la refertazione delle immagini retiniche, facilitando una valutazione
piu rapida e precisa dei pazienti

Implementazione di sistemi premianti per Medici di Medicina Generale che, in linea con le direttive internazionali, indirizzano lo screening
dei pazienti diabetici in modo tempestivo

5.2. ASSETTO STRUTTURALE del percorso di screening del paziente diabetico con complicanze oculari in
Italia: criticita e proposte operative

Nell’ambito della configurazione strutturale del percorso di screening oculare nel paziente diabetico, le
principali criticita emerse a livello nazionale, in gran parte correlate ad un generale problema di sottofinanziamen-
to, riguardano principalmente la gestione delle risorse strumentali ed umane.



Report eye care 2024_01 prex 24/06/2024 10:47 Pagina 25

CAPITOLO 5 25

5.2.1 Gestione delle risorse strumentali

Da Linee Guida internazionali e nazionali, i pazienti diabetici dovrebbero essere regolarmente monitorati
per la potenziale insorgenza di RD mediante esame del fondo oculare [4], con regolari follow-up almeno ogni 2
anni in assenza di alterazioni retiniche o a 6-12 mesi, secondo giudizio clinico, nei casi di malattia pit avanzata
[4]. Tra le metodologie disponibili, in aggiunta all’oftalmoscopia (diretta e/o indiretta) e/o alla biomicroscopia
mediante lampada a fessura con lenti sia a contatto che non, la fotografia retinica digitale non midriatica rappre-
senta sempre piu I’esame gold standard impiegato nei programmi di screening [4, 26, 27]. Attualmente, le imma-
gini della retina possono essere ottenute utilizzando fotocamere digitali con diversa ampiezza di campo retinico
fotografabile, ottenendo immagini singole o multiple, con pupilla in miosi o in midriasi. Sebbene non sussistano
evidenze univoche circa il numero di campi da catturare e 1’utilizzo di midriasi selettiva, la metodica maggior-
mente utilizzata nei programmi di screening risulta essere la retinografia non midriatica a 2-3 campi [4, 27]. Nei
casi di bassa qualita delle immagini e, quindi, di difficolta interpretativa, risulta invece necessario procedere con
una valutazione accurata della retina tramite oftalmoscopia diretta o indiretta in dilatazione [4, 28]. Immagini
accurate della retina possono essere, inoltre, ottenute anche attraverso dispositivi Ultra-Wide-Field non midriatici,
integrati con tomografia a coerenza ottica, o con fotocamere digitali inserite nello smartphone (con necessita di
midriasi), entrambe le metodiche, tuttavia, gravate da costi maggiori ¢ da necessita di un maggior livello di com-
petenza da parte del personale preposto [28].

L’applicazione della fotografia retinica e della refertazione a distanza (“teleretinografia”) nel campo del-
lo screening della RD risulta una pratica implementata ormai da tempo e validata, oltre che all’estero [8, 19],
anche in molte realta italiane, maggiormente a livello aziendale ¢ locale [29-33].

Piu nello specifico, si tratta di una metodologia di screening che, soprattutto in modalita portatile, con-
sente una nuova e sempre piu efficiente organizzazione del percorso diagnostico, terapeutico ed assistenziale del
paziente diabetico, dal momento che, sfruttando i vantaggi della telemedicina, amplia le possibilita di eseguire
esami anche in zone difficilmente raggiungibili, magari in collaborazione con le farmacie, o direttamente al domi-
cilio di pazienti con problemi di mobilita o ridotta autosufficienza [34].

Sebbene con costi di investimento iniziale piu alti, ’acquisizione e I’implementazione di strumentazioni
all’avanguardia, come le retinografie digitali, anche dislocando dispositivi portatili in tutti i Centri di diabetologia
e nelle strutture regolarmente preposte alla gestione dei pazienti affetti da diabete, ivi comprese le CdC, associate
alla definizione di protocolli chiari e standardizzati circa il loro utilizzo, consentirebbero una gestione piu efficace
delle complicanze oculari.

La potenzialita di tale metodologia, che prevede la possibilita di delegare a personale tecnico o infermie-
ristico la sua esecuzione routinaria, riservando la sola interpretazione delle immagini agli specialisti [34, 35], in
aggiunta ad un agevole abbattimento di barriere geografiche e sociali, raggiungendo un maggior numero di
pazienti indipendentemente dalla loro disponibilita di tempo e risorse economiche, risulta dunque vincente in un
processo sempre piu indispensabile di implementazione dei setting di screening a livello territoriale.

5.2.2 Gestione delle risorse umane

La carenza di personale specializzato e le difformita esistenti, in termini di competenze tra le diverse
strutture sanitarie preposte all’esecuzione dei programmi di screening, possono senza dubbio ostacolare la tempe-
stiva identificazione delle complicanze oculari nei pazienti diabetici [36]. In aggiunta a cio0, soprattutto in ambito
oculistico, sussiste un serio problema di capacity ¢ sovraccarico delle attivita lavorative, connesso all’intensa
sovrapposizione di attivita chirurgiche e di visite potenzialmente delegabili ad ambulatori territoriali (esempio,
visite oculistiche per prescrizione lenti), con possibile compromissione della qualita delle attivita di screening.

Sebbene I’interpretazione diagnostica del test di screening oculare sia generalmente a carico dello spe-
cialista oculista, la sua esecuzione, in un’ottica di approccio integrato e multidisciplinare, risulta oggetto di diverse
possibilita applicative, puntando alla costituzione di feam di specialisti e tecnici specializzati. L’esecuzione del
test di screening, da parte di professionisti sanitari addestrati ¢, infatti, da valutarsi in funzione non solo dell’as-
sorbimento di risorse, ma anche dell’ottimizzazione del percorso di screening in generale, supportando 1’indivi-
duazione delle popolazioni target ¢ consentendo un maggior accesso alla diagnostica. La semplificazione dei pro-
cessi di raccolta delle immagini retiniche ha progressivamente agevolato il coinvolgimento attivo di differenti pro-
fili professionali, non solo medici specialisti ma anche ortottisti, infermieri di comunita, farmacisti e personale
socio-sanitario addestrato e formato [37], con differente declinazione a seconda delle realta interessate.

A tal proposito, nel 2019, il nuovo Piano Nazionale di Governo delle Liste d’Attesa [38] ha inserito, tra
le prestazioni strumentali oggetto di monitoraggio, la “fotografia del fundus” a sostituzione della prestazione “esa-
me del fundus oculi”, confermando, quindi, la possibilita di utilizzare strumenti e tecnologie differenti dall’oftal-
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moscopia diretta o indiretta per ottenere immagini della retina, delegando in tal modo 1’esecuzione della procedura
a personale sanitario specificamente addestrato (endocrinologi, diabetologi, medici di cure primarie, infermieri,
ortottisti etc.). In tale organizzazione, le immagini cosi ottenute possono essere successivamente valutate dagli
stessi esecutori oppure inviate, in “telerefertazione”, a Centri specialistici di lettura e interpretazione, dove oculi-
sti, specialisti della retina o ortottisti addestrati e certificati procedono con la refertazione delle immagini [28].
Tale organizzazione, ovviamente, in un’ottica di medicina difensiva, richiede una tutela di tutte le figure profes-
sionali coinvolte, ben definendo le singole responsabilita di ciascun attore coinvolto nell’intero percorso di scree-
ning e presa in carico del paziente.

Diverse sono le realta italiane in cui lo screening viene gia interamente effettuato da personale debitamente
addestrato all’esecuzione della fotografia retinica digitale, in particolare da operatori socio-sanitari, con successiva
lettura interpretativa affidata ad ortottisti o infermieri formati in un reading center certificato [32, 33, 34]. In alcuni
contesti regionali, inoltre, sono gli specialisti in diabetologia le figure preposte alla refertazione di retinografie ese-
guite da personale infermieristico o da ortottisti in servizio presso tali unita operative complesse [33].

Nell’ambito, dunque, di un processo di task shifting, mediante 1’elaborazione di nuovi percorsi di forma-
zione, standardizzati e certificati, volti al trasferimento di competenze specifiche, risulta cruciale investire non
solo in un maggior coinvolgimento di operatori per I’interpretazione e la refertazione delle immagini, ma anche e
soprattutto in personale tecnico preposto alla fase esecutiva degli esami di screening [13, 39], prevedendo una for-
mazione continua degli operatori coinvolti, periodicamente certificata e verificata attraverso un sistema di accre-
ditamento atto a garantire elevati standard di qualita delle cure [13].

Tali investimenti, oltre a semplificare I’implementazione di programmi di prevenzione oculare in setting
alternativi all’ambiente ospedaliero e sempre piu capillari a livello territoriale, favorirebbero una maggiore acces-
sibilita allo screening da parte dei pazienti ed una riallocazione del personale specialistico in fasi maggiormente
strategiche del percorso integrato di presa in carico, trattamento ¢ gestione generale dei soggetti diabetici con com-
plicanze oculari [40, 41].

La Tabella 2 riporta le proposte operative relative all’assetto strutturale del percorso di screening del
paziente diabetico con complicanze oculari in Italia.

Tabella 2. Azioni prioritarie e strategie operative da implementare nell assetto strutturale dello screening oculare
dei pazienti diabetici

Valorizzazione del ruolo dell’ortottista nell’ambito dell’esecuzione di programmi di screening oculare e previa formazione appropriata

Definizione delle responsabilita professionali (aspetti medico-legali) di ciascuna figura coinvolta nel percorso di screening e presa in carico
del paziente

Predisposizione di un Fondo ad hoc finalizzato all’acquisto e alla distribuzione di retinografi per la teleoftalmologia di alta qualita per tutte le
sedi di screening individuate dalle Regioni

Attivazione di una piattaforma informatica, condivisa tra i professionisti del feam, per la prenotazione del test di screening, condivisione dei
dati, tele-refertazione e prenotazioni per prestazioni di II livello

5.3 ASSETTO FORMATIVO/INFORMATIVO del percorso di screening del paziente diabetico con complican-
ze oculari in Italia: criticita e proposte operative

Le evidenze scientifiche, sempre piu consistenti, confermano la RD come una patologia per la cui pre-
venzione sussiste un ottimo rapporto costo-beneficio, oltre ad un Quality Adjusted Life Years (QALY) che si atte-
sta tra i piu alti tra quelli attualmente disponibili in letteratura [42]. Con costi stimati di 85,6 milioni di $ USA,
ovvero 403 per ciascuna persona sottoposta a screening, solo il programma di prevenzione nazionale inglese, ad
esempio, ha reso possibile, nell’arco temporale 2009-2010, una ricollocazione della RD dal secondo al terzo posto
fra le cause di cecita legale in eta lavorativa (16-64 anni), sia in Inghilterra sia in Galles [13].

Malgrado cio, tuttavia, soprattutto in Italia, sussiste ancora una scarsa consapevolezza riguardo 1’effica-
cia dimostrata di simili programmi, compromettendo non solo la piena adozione di tali strategie ma anche la sen-
sibilizzazione tra i professionisti sanitari e i pazienti. Appena il 10%, infatti, risulta essere la percentuale di pazien-
ti con diagnosi nota di diabete che, annualmente, si sottopone a visita oculistica presso strutture pubbliche [4].

In riferimento alla classe medica e ai feam multidisciplinari composti da professionisti sanitari ¢ perso-
nale tecnico specializzato, risulta importante sviluppare e rafforzare, oltre alle conoscenze cliniche della RD e del-
le sue implicazioni, una visione integrata del percorso di cura del paziente diabetologico, in cui ogni figura pro-
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fessionale ricopre un ruolo ben definito, contribuendo in modo sinergico all’efficacia dell’intervento.

At fini di una migliore qualita nell’erogazione dei servizi, dunque, risulterebbe fondamentale un’efficace
condivisione delle conoscenze riguardanti la gestione della RD soprattutto tra le figure professionali specializzate
nella diagnosi e nel trattamento delle patologie oculari conseguenti il diabete, come diabetologici, oftalmologi,
MMG, ma anche Servizi di Prevenzione coinvolti nella pianificazione e nell’implementazione dei programmi di
screening, Direzioni Generali, Regioni e Ministeri responsabili delle politiche sanitarie e della valutazione del-
I’impatto economico degli interventi sulla spesa complessiva del sistema sanitario.

L’implementazione di apparecchiature ad alta tecnologia, come retinografi digitali e altre apparecchiature
diagnostiche avanzate, richiederebbe, inoltre, un percorso di formazione continuo, con relative attivita di verifica,
rivolto a tutto il personale coinvolto nello screening oculare, garantendo una preparazione adeguata all’utilizzo
delle nuove tecnologie in modo efficiente ed efficace [4].

La percezione di un ruolo attivo nella prevenzione della cecita secondaria al diabete, invece, puo spesso
risultare non immediata da parte del paziente. La qualita dell’assistenza sanitaria, ancor di piu nell’ambito di una
patologia cronica come il diabete, caratterizzata da una gestione integrata centrata sul paziente e sulla sua respon-
sabilita consapevole e proattiva nei confronti della malattia, ¢ fortemente correlata all’empowerment ¢ all’educa-
zione sanitaria degli individui affetti e dei loro caregivers [37].

A tale scopo, dunque, risulta utile implementare attivita di corretta informazione ed iniziative educative,
fondamentali per il successo di politiche di prevenzione delle complicanze oculare del diabete [4, 43]. Campagne
informative e divulgative, iniziative educative e programmi di sensibilizzazione, rappresentano strumenti efficaci
per raggiungere professionisti sanitari e pazienti, migliorando la comprensione dell’importanza della prevenzione
¢ del monitoraggio regolare della malattia diabetica [44, 45].

La prevenzione, come principio fondamentale, coinvolge una pluralita di attori, ciascuno con un ruolo
distintivo nella sua implementazione ¢ diffusione. Lo Stato rappresenta il principale responsabile dell’introduzio-
ne di regolamentazioni ¢ Linee Guida per la prevenzione di patologie ad alto impatto clinico e sociale come la
RD. Tuttavia, ¢ importante sottolineare che attori non-governativi, quali la societa civile e le Associazioni pazienti,
giocano un ruolo altrettanto cruciale nell’ambito della promozione e diffusione di informazioni relative alla salute.

Le Associazioni pazienti, in particolare, possono svolgere un ruolo fondamentale sia per il supporto ¢ la
promozione di campagne di screening tra la popolazione, sia per una valutazione partecipata dei bisogni di salute
non soddisfatti dei pazienti. Attraverso la condivisione di esperienze ¢ buone pratiche, inoltre, esse contribuiscono
a colmare alcuni specifici bisogni informativi complementari a quelli medici e/o istituzionali, stimolando ricerche,
azioni ed interventi socio-sanitari e contribuendo ad educare la societa ad una cultura di prevenzione.

Nel contesto italiano, in cui le disparita di accesso unite a limitate conoscenze possono costituire ulteriori
sfide significative per la qualita di vita dei pazienti diabetici, il ruolo delle Associazioni pazienti diventa, dunque,
ancor piu prezioso, collaborando con Societa Scientifiche e professionisti sanitari, sostenendo la ricerca e promuo-
vendo politiche sanitarie maggiormente inclusive [46].

La Tabella 3 riporta le proposte operative relative all’assetto formativo/informativo del percorso di scree-
ning del paziente diabetico con complicanze oculari in Italia.

Tabella 3. Azioni prioritarie e strategie operative da implementare nell assetto formativo/informativo dello scree-
ning oculare dei pazienti diabetici

AZIONI PRIORITARIE/STRATEGIE OPERATIVE

Implementazione di campagne di formazione e informazione su attivita di screening oculare nei pazienti diabetici

Formazione degli operatori sanitari nel campo della tele-refertazione e dell’Intelligenza Artificiale applicati alla prevenzione delle complican-
ze oculari nel paziente diabetico

Coinvolgimento attivo di Associazioni civiche/dei pazienti e Societa Scientifiche, anche mediante protocolli di intesa
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Raccomandazioni finali

Si riportano di seguito le 15 raccomandazioni identificate dal panel di esperti:

ASSETTO ORGANIZZATIVO

Elaborare un piano pluriennale per le patologie oculari che uniformi e regoli lo
1 screening oculare per i pazienti diabetici, stabilendo standard minimi e procedure

obbligatorie uniformi per tutte le aree del Paese.

Il piano dovra:

- prevedere una cabina di regia in seno al Ministero della Salute;

- prevedere la nomina di un referente regionale;

- promuovere I'inserimento nei Piani di Prevenzione regionali e aziendali di specifici

obiettivi e target da raggiungere, volti ad elevare le percentuali di pazienti diabetici

sottoposti ad esame del fundus oculi.

Implementare studi epidemiologici e raccolta di dati puntuali sulla popolazione
target per le attivita di screening, con prospettiva soprattutto regionale.

Istituire un maggior coordinamento operativo tra i diversi livelli assistenziali di un
sistema integrato di screening, trattamento e gestione del paziente diabetico,
mediante implementazione di sistemi informativi ed agende dedicate.

Definire PDTA standardizzati a livello regionale/aziendale per lo screening e la
prevenzione della RD.

Garantire che la Casa di Comunita (CdC) possa diventare luogo privilegiato di
programmi di screening oculare assicurando la presenza in ogni CdC di Servizi
diagnostici come retinografo e Tomografia Ottica Computerizzata.

v AN

Investire risorse nell’ambito della "farmacia dei servizi” nell’ottica di garantire una
6 maggiore capillarita ad attivitd di screening sul territorio, intercettando Ila
popolazione diabetica che frequenta la farmacia.

Implementare sistemi di telemedicina e Intelligenza Artificiale per la refertazione
7 delle immagini retiniche, facilitando una valutazione piu rapida e precisa dei
pazienti.

Implementare sistemi premianti per i Medici di Medicina Generale che indirizzano, in
5 modo tempestivo, i loro pazienti diabetici allo screening.
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19
11

127

13
14

15

ASSETTO STRUTTURALE

Valorizzare il ruolo dell’'ortottista nell’ambito dell’esecuzione di programmi di
screening oculare e previa formazione appropriata.

Definire le responsabilita professionali (aspetti medico-legali) di ciascuna figura
coinvolta nel percorso di screening e presa in carico del paziente.

Predisporre un Fondo ad hoc finalizzato all’acquisto e alla distribuzione di retinografi
per la teleoftalmologia di alta qualita per tutte le sedi di screening individuate dalle
Regioni.

Attivare una piattaforma informatica, condivisa tra i professionisti del Team, per la
prenotazione del test di screening, condivisione dei dati, tele-refertazione e
prenotazioni per prestazioni di Il livello.

ASSETTO FORMATIVO/INFORMATIVO

Implementare campagne di formazione e informazione su attivita di screening
oculare nei pazienti diabetici.

Formare gli operatori sanitari nel campo della tele-refertazione e dell’Intelligenza
Artificiale applicati alla prevenzione delle complicanze oculari nel paziente
diabetico.

Promuovere il coinvolgimento attivo di associazioni civiche/dei pazienti e societa
scientifiche, anche mediante protocolli di intesa.
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