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INTRODUZIONE

Nella pi recente “Relazione al Parlamento sullo stato delle conoscenze e delle nuove acquisizioni in tema di
diabete mellito” (dati aggiornati al Maggio 22, secondo Legge 16 marzo 1987, n. 115) si fornisce una
panoramica su questa patologia attraverso 1’analisi dei dati provenienti da diversi sistemi informativi.

Ne risulta che In Italia, in base ai dati ISTAT, nel 2020 si stima una prevalenza del diabete pari al 5,9%, che
corrisponde a oltre 3,5 milioni di persone, con un trend in lento aumento negli ultimi anni. La prevalenza
aumenta al crescere dell’eta fino a raggiungere il 21% tra le persone ultra 75enni.

In particolare emerge che il 4,7% della popolazione adulta di 18-69 anni riferisce una diagnosi di diabete; la
percentuale sale al 20% negli ultra 65enni. La prevalenza del diabete cresce con l'eta (€ inferiore al 3% nelle
persone con meno di 50 anni e supera il 9% fra quelle di 50-69 anni), & pit frequente fra gli uomini che fra le
donne (5,3% vs 4,1%), nelle fasce di popolazione socio-economicamente pill svantaggiate per istruzione o
condizioni economiche. Tra chi riferisce una diagnosi di diabete vi ¢ un’alta prevalenza di fattori di rischio
cardiovascolare: 1°89,7% ¢ in trattamento farmacologico per la pressione arteriosa e il 67,2% assume farmaci
per il trattamento dell’ipercolesterolemia. La maggior parte dei diabetici & seguita principalmente dal centro
diabetologico (32,6%) o dal medico di medicina generale (28,8%), o da entrambi (33,3%).

Pochi dichiarano di essere seguiti da altri specialisti (3%) e 1" 1,9% riferisce di non essere seguito da nessuno.
Sicuramente da questi dati (grande diffusione della patologia nella popolazione, con solo il 3% dei soggetti
seguito da specialisti) emerge una insufficiente attenzione alle numerose comorbidita che rappresentano un
notevole peso organizzativo (burden) per le strutture sanitarie ¢ per il paziente. Frequenti controlli
cardiologici, neurologici e polispecialistici dovrebbero essere eseguiti ma spesso sono disattesi; nello
specifico dell’edema maculare diabetico (il 35% dei diabetici ha retinopatia, il 7% presenta edema maculare)
sono solitamente necessari numerosi controlli oculistici.

Nella comune pratica clinica si conferma il riscontro di una scarsa aderenza ai controlli ed alla terapia
dell’edema maculare diabetico, fatto grave se si pensa che questa patologia causa invalidit in eta
prevalentemente lavorativa, quando un intervento precoce potrebbe ristabilire la funzionalita visiva in una
ampia percentuale di casi.

Gli esami oculistici richiesti al paziente sono solitamente il Fundus Oculi, la Tomografia Ottica Coerente
(OCT) e la Fluorangiografia Retinica. Proprio quest’ ultimo esame per la sua invasivita & scarsamente
gradito al paziente, comportando I’iniezione in vena di un colorante (fluoresceina sodica) che altera, sia pure
temporaneamente, il colorito cutaneo rendendolo itterico ed il colorito delle urine; per di piu causa
frequentemente reazioni immediate di nausea alla iniezione e, pili raramente, anafilassi. L.’ esame & sempre
stato fondamentale per la valutazione del microcircolo retinico ma da qualche anno pud essere sostituito
nella maggioranza dei casi da una Angiografia non invasiva (Angio-OCT).

SCOPO DEL PROGETTO

Questo progetto si propone di migliorare la aderenza a controlli e terapia (compliance) del paziente diabetico
con edema maculare. E statisticamente dimostrato infatti che al di fuori dei trials clinici il diabetico con
numerose comorbiditd e con numerosi controlli polispecialistici da eseguire tende negli anni a disattendere i
controlli (cit.: “Five-Year Outcomes. .. Diabetic Macular Edema -Protocol T Extension Study,

Adam R. Glassman et al. — Ophthalmology Set. 2021).



11 paziente & spesso disincentivato anche dalla invasivita della Fluorangiografia, esame che ormai da anni &
sostituibile nella maggioranza dei casi con una Angiografia non invasiva (Angio-OCT), meglio se “Swept
Source”, eseguibile con strumento che attualmente non € nella disponibilita della U.O. Oculistica.

Con una strumentazione ottimale il monitoraggio dell’edema maculare diabetico risulterebbe pit gradito al
paziente dal punto di vista soggettivo ed organizzativo, riducendo di fatto il controllo ad un solo accesso con
unico strumento non invasivo (Fundus-OCT-Angio) al posto di tre (Fundus Oculi, OCT, Fluorangiografia
invasiva). Un vantaggio di non poco conto sarebbe anche il contributo alla riduzione della lista di attesa per
eseguire queste prestazioni.

L’ aderenza ai controlli permetterebbe di intervenire tempestivamente con la terapia normalmente indicata
(laser e/o intravitreale).Tale terapia risulta pitt efficace ed escguibile con numero inferiore di sedutc sc
iniziata al momento opportuno e proseguita al minimo segno di recidiva, come & ormai dimostrato da
un'ampia letteratura scientifica; in particolare & provato che una corretta esecuzione dei trattamenti nei primi
periodi di terapia comporta una riduzione dei trattamenti successivi, migliorando la funzionalita visiva ed il
grado di gravita della retinopatia, permettendo di conseguenza il trattamento in appropriatezza di un maggior
numero di pazienti.

Riguardo alla strumentazione richiesta va sottolineato che gli OCT finora utilizzati si basano sulla tecnologia
“Spectral domain” (SD-OCT), che presenta oggettive limitazioni nella esplorazione in profondita della
coriocapillare (uno strato vascolare fondamentale per il metabolismo della retina).

Questa tecnologia “Spectral” ha importanti limiti anche in presenza delle opacita dei mezzi, per esempio una
cataratta, una densa opacita del vitreo, una emorragia, condizioni spesso presenti nella retinopatia diabetica.
All'opposto la particolare lunghezza d'onda utilizzata dagli OCT Swept source (SS-OCT) non risente dei
limiti sopra menzionati ed & per di pil ideale nello studio dei dettagli della coriocapillare, perché oltrepassa
I’opacita dell’epitelio pigmentato soprastante.

DESCRIZIONE DELLA TECNOLOGIA “SWEPT SOURCE”

L’OCT “Swept Source” (SS-OCT) & stato introdotto negli ultimi anni per superare i limiti sopra descritti
dell’attuale OCT “Spectral”. L’apparecchiatura Swept utilizza un laser ad alta frequenza di scansione ed a
lunghezza d’ onda modulabile per attraversare le opacita ed esaminare contemporaneamente con la stessa
risoluzione tutte le strutture oculati dal vitreo alla coriocapillare. Una corretta valutazione strutturale retinica
e coroideale prima di stabilire un piano terapeutico, medico o chirurgico nel paziente diabetico € quindi in
molti casi eseguibile solo con SS-OCT. Lo strumento dotato di questa tecnologia viene fornito con software
idoneo ad eseguire Angio-OCT Swept Source, esame non invasivo per lo studio del flusso vascolare retinico
e coriocapillare.

DESCRIZIONE DEL PROGETTO, CARATTERISTICHE DEI PAZIENTI COINVOLTI, DURATA

I pazienti con diagnosi di riduzione visiva per edema maculare diabetico saranno presi in carico in tempi
brevi per la possibilita di riunire in una sola seduta due o tre prestazioni normalmente richieste ¢ monitorati
per un anno con OCT/angio-OCT “swept source” ad un mese dal completamento di ogni ciclo terapeutico,
per reintervenire sollecitamente nel caso sia presente essudazione intra o sottoretinica. Saranno valutati ad
ogni controllo:

- migliore acuita visiva corretta con lenti

- spessore del neuroepitelio centrale
- ampiezza dell'area avascolare foveale (FAZ)

- aspetto macroscopico dei grossi vasi tramite foto a colori del Fundus
- densita di flusso al polo posteriore ed in media periferia nel plesso capillare superficiale ¢ profondo
- densita di flusso coriocapillare al polo posteriore ed in media periferia.

Al termine del progetto sara valutata, possibilmente integrata con apposito questionario di soddisfazione, la
percentuale di pazienti che avranno fornito una perfetta adesione al protocollo di indagini strumentali e
terapia.



Per la realizzazione del progetto & necessario utilizzare uno SS-OCT/Angio-OCT da affiancare agli strumenti
gia in uso negli Ambulatori.

I destinatari del progetto sono i pazienti con diminuzione visiva secondaria ad edema maculare diabetico
individuati per la terapia laser o intravitreale; beneficiari oltre ai pazienti saranno anche i medici e il
personale tecnico-sanitario, per I'apporto tecnologico addizionale.

Il progetto ha la durata di 12 mesi, al cui termine verra redatta una relazione delle attivita svolte e
dell’efficacia dei risultati ottenuti con conseguente possibile aggiornamento del percorso diagnostico
terapeutico assistenziale.

SOSTEGNO RICHIESTO

Per compiere il progetto sopra descritto & richiesto un angio-OCT Swept Source da affiancare agli angiografi
ed OCT gia in uso negli Ambulatori e da destinare prevalentemente ai controlli post laser o iniezione
intravitreale nell'edema maculare diabetico.

CARATTERISTICHE TECNICHE DELLO STRUMENTO

La realizzazione del progetto richiede la disponibilitd di un sistema OCT con le seguenti
caratteristiche:

a) sistema OCT con tecnologia swept source

b) imaging multimodale del fondo oculare (retinografia a colori, auto fluorescenza)

c) elevata velocita di scansione (almeno 90.000 Ascan/secondo)

d) lunghezza d'onda del laser di scansione superiore a 1 micron

¢) ampia compensazione diottrica per il paziente: almeno -30 /440 diotirie

f) angiografia OCT ad alta densita con dimensione di scansione superiore a 10x10 mm.

Caratteristiche preferenziali in caso di pari offerta:

1- presenza di retinografo a colori

2- en face

3- database normativi per macula, fibre nervose e cellule ganglionari (con e senza strato di fibre nervose)
4- misurazione dello spessore coroideale

11 valore approssimativo della strumentazione & di € 100.000 +iva

La messa a disposizione della apparecchiatura non deve costituire un vincolo per la ASST in ordine
all’acquisto di beni o comportare un esborso di denaro per servizi (contratti di manutenzione) o beni
accessori (materiale di consumo)
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