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PERCHE UN DOCUMENTO DI CONSENSO SULLE TECNICHE INIETTIVE

Dati ISTAT 2011 indicano che oggi in Italia vi sono circa 3 milioni di persone diabetiche
(1), a distribuzione regionale differente, maggiore nelle regioni del sud, e con prevalenza
di diabete Tipo 1 di 5,1 %. I dati del rapporto ARNO 2011 mostrano come nel corso
dell’'ultima decade vi é stato un progressivo incremento d’'uso di preparazioni di insulina
pit moderne e dal profilo farmaco-cimetico piu fisiologico, come analoghi rapidi e basali,
cosl come di schemi terapeutici piu moderni (3). Ad onta di questo progresso e di un
generale miglioramento della qualita delle cure, i dati degli annali AMD 2012 (3) mostrano
come solo il 22,2% dei diabetici tipol ed il 43,8% dei diabetici tipo 2 raggiungano valori
di HbAlc al di sotto del 7% e, viceversa, come diabetici tipo 2 con valori superiori al 9%
siano il 25,7%.

Le ragioni del mancato raggiungimento del compenso glicemico dipendono da svariati
fattori, ivi comprese le modalita di somministrazione, conservazione e manipolazione
dell’insulina che rivestono un ruolo non secondario del percorso di cura. Pertanto, uno
degli obiettivi del team curante deve essere quello di garantire il conseguimento di
conoscenze ed abilita che guidino nel corretto utilizzo dei farmaci ipoglicemizzanti
iniettivi, nel corretto uso dei dispositivi per iniettarli e nella corretta applicazione di
tecniche iniettive da parte delle persone con diabete e dei loro care givers, al fine di
utilizzarne appieno tutte le potenzialita terapeutiche.

Per poter garantire tutto cio, si € reso necessario raccogliere tutte le evidenze
scientifiche disponibili su questa tematica ed organizzarle secondo criteri gerarchici in
cui occupa un ruolo fondamentale un’azione educativa strutturata, finalizzata
all’acquisizione da parte della persona con diabete delle conoscenze e delle abilita
necessarie all’autogestione consapevole della malattia (4).

Da queste esigenze nasce la realizzazione del documento di consenso sulle Tecniche
Iniettive.

1. 1l Diabete in Italia Anni 2000-2011. Istat 2012

Analisi Prospettica Degli Indicatori Di Qualita Dell’assistenza Del Diabete In Italia (2004-2011) Gli Annali AMD 2012.

3. Osservatorio ARNO Diabete. Il profilo assistenziale della popolazione con diabete. Rapporto 2011 Volume XVII -
Collana “Rapporti ARNO” Cineca - Dipartimento SISS - Sanita.

4. Raccomandazioni di trattamento assistenziale in campo diabetologico - Le position statement OSDI 2011/2012
Somministrazione di Insulina: Aspetti Tecnici ed Educativi http://www.osdi.it/Uploads/Raccomandazioni/Raccomanda-
zioni_01.pdf
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TECNICA INIETTIVA

Raccomandazioni

Una corretta tecnica di iniezione € essenziale per garantire un’ottimale azione
dell’insulina e degli altri farmaci iniettabili per la cura del diabete.

La corretta tecnica iniettiva prevede la scelta dell’ago, la rotazione delle sedi di
iniezione, la manipolazione e la conservazione dell’insulina, la procedura con cui
si inserisce I’ago nella cute, la durata dell’iniezione con I'uso di penne, la manipo-
lazione della cute prima e dopo l'iniezione.

(Livello della prova III, Forza della raccomandazione B)

L’insulina deve essere iniettata nel tessuto sottocutaneo integro, evitando l'iniezione
intramuscolare, che invece comporta un assorbimento piu rapido e il rischio di
ipoglicemia.

(Livello della prova II, Forza della raccomandazione B)

L’azione dell’insulina non ¢ influenzata dalla profondita a cui viene iniettata
nell’ambito del tessuto sottocutaneo.

(Livello della prova V, Forza della raccomandazione B)

La rotazione delle sedi di iniezione su ampie superfici, il non riutilizzo dello stesso
ago piu volte, la tecnica del pizzicotto e I'angolazione dell’ago a 45° rispetto alla
cute - se si utilizzano aghi di lunghezza superiore ai 6 mm - sono fattori essenziali
per garantire un assorbimento ottimale dell’insulina ed evitare lesioni cutanee.
(Livello di prova II, Forza della raccomandazione A)

Uno schema di rotazione di comprovata efficacia consiste nel suddividere il sito
di iniezione in quadranti, iniettando I'insulina con una sequenza di punture
regolarmente distanziate tra loro di circa 2 cm all’interno di ciascun quadrante,
al fine di evitare traumi ripetuti nella stessa sede.

(Livello di prova I, Forza della raccomandazione A)

Gli analoghi rapidi dell’insulina possono essere iniettati in qualunque sito di
iniezione, perche il loro assorbimento non e sito-dipendente. Invece I'insulina
umana regolare va preferenzialmente iniettata sull’addome, perche in tale sede il
suo assorbimento é piu rapido e stabile.

(Livello di prova I, Forza della raccomandazione A)

La mancata rotazione delle sedi di iniezione, il riutilizzo piu volte dello stesso ago
e 'uso di alcune preparazioni insuliniche puo provocare la formazione di aree di
lipodistrofia.

(Livello della prova III, Forza della raccomandazione B)




8. La scelta della lunghezza dell’ago da iniezione (per penna o siringa) e cruciale per
garantire un assorbimento ottimale dell’insulina.
(Livello della prova III, Forza della raccomandazione B)

9. Leiniezioni praticate con aghi piu corti e piu sottili causano minore dolore e disagio
nei pazienti e ne garantiscono una migliore accettazione ed aderenza alla terapia.
(Livello della prova II, Forza della raccomandazione A)

10. L’iniezione con la penna e I'uso di aghi piu corti e piu sottili garantisceun assorbimento
ottimale dell’insulina anche in soggetti magri e in bambini, ¢ piu facile da praticare
e da insegnare, non necessita della tecnica del pizzicotto (o della plica), causa
minore paura e doloree garantisce una migliore accettazione ed aderenza alla
terapia.

(Livello della prova II, Forza della raccomandazione A)

11. L’iniezione di insulina in aree lipodistrofiche ne modifica la farmacocinetica e la
farmacodinamica, provocando assorbimento variabile ed imprevedibile ed influen-
zando il compenso glicemico.

(Livello della prova II, Forza della raccomandazione B)

12. Nel passaggio dall’iniezione da una zona lipodistrofica ad una zona sana le dosi
di insulina vanno solitamente ridotte perché ne migliora I’assorbimento.

La riduzione della dose insulinica varia da individuo ad individuo e deve essere
guidata da un’intensificazione dell’automonitoraggio glicemico.
(Livello della prova II, Foza della Raccomandazione A)

13. E’ necessaria un’adeguata azione educativa da parte del team curante per tutti i
pazienti che iniziano la terapia iniettiva per la cura del diabete.
(Livello della prova II, Forza della raccomandazione A)

14. L’ispezione e la palpazione delle sedi di iniezione va effettuata sistematicamente
in tutti i pazienti diabetici in terapia iniettiva e va sistematicamente rinforzata
I’'azione educativa sulla corretta tecnica iniettiva e sull’autopalpazione delle sedi
di iniezione.

(Livello della prova II, Forza della raccomandazione A)

Commento

Per garantire che ’azione dell’insulina iniettata in persone diabetiche rispetti i profili

di farmacocinetica e farmacodinamica teorici, garantendo un effetto biologico prevedibile,
¢ necessario che la tecnica di iniezione dell’'insulina sia corretta (1-4), evitando errori
che ne modifichino I'zione (5-6). Poiché la terapia insulinica ¢ una trattamento quotidiano,
esiste il rischio che la persona diabetica nel tempo tenda a praticarla in modo disinvolto




e spesso scorretto, contribuendo cosi ad aumentare la variabilita glicemica senza un
adeguato supporto educativo (5).

Per un assorbimento ottimale I'insulina deve essere iniettata nel tessuto sottocutaneo
e non nel derma o nel muscolo, per cui la scelta della lunghezza dell’ago e cruciale. La
lunghezza degli aghi delle siringhe ¢ maggiore di quello per le penne e nella scelta tra
siringhe e pennei diabeticipreferiscono la penna,sebbene sia stato dimostrato che,
utilizzando una corretta tecnica iniettiva, I’efficacia e la sicurezza dei due sistemi iniettivi
siano sovrapponibili, consentendo uguale controllo glicemico e rischio di complicanze.
[7, 8.

La cute ha uno spessore medio di 2,23 mm nelle braccia, 1,87 nelle cosce, 2,15
nell’addome e 2,41 nei glutei, tanto in soggetti magri che in bambini (9-11). L’iniezione
intramuscolare accidentale provoca frequentemente ipoglicemia (11-15). Per tale motivo,
anche iniettando a 90" senza pizzico, I'uso di un ago corto (4mm) riduce il rischio di
iniezione intramuscolare e non fa aumentare il riflusso dell’insulina (12,17). L'uso di un
ago da 4mm e adatto per adulti, indipendentemente dal BMI (5), cosi come per bambini
e adolescenti (13,14, 19) (la tecnica del pizzico potrebbe essere necessaria in soggetti
particolarmente magri) (18). Nella transizione da un ago piu lungo ad uno piu corto
potrebbero verificarsi variazioni dell’assorbimento dell’insulina per cui viene raccomandato
di intensificare il monitoraggio glicemico [19,20.

Il sottocute ha uno spessore che varia sensibilmente in funzione di genere, sede
corporea, indice di massa corporea, eta, etnia, tipo di diabete, morfologia del singolo
soggetto diabeticoed insieme alla pressione esercitata durante I'iniezione (3,6,9) determina
un rischio di iniezione intramuscolare stimato del 15,3% con aghi da 8 mm, 5,7% con
aghi da 6 mm e dello 0,4% con aghi da 4 mm (9, 21-23).

La rotazione delle sedi di iniezione su ampie superfici, il non riutilizzo dello stesso
ago piu volte, la tecnica del pizzicotto e I'angolazione dell’ago a 45° rispetto alla cute -
se si utilizzano aghi di lunghezza superiore ai 6 mm - sono fattori essenziali per
garantire un assorbimento ottimale dell’insulina ed evitare lesioni cutanee (6, 10, 17,
24-25).

Con I'avvento degli analoghi dell’insulina si e ridotta la variabilita inter-personale o
nella stessa persona, I’assorbimento e piu prevedibile e quindi di piu facile gestione da
parte del paziente (25). Nonostante i progressi tecnologici che hanno reso disponibili
gli analoghi dell’insulina, alcuni fattori di variabilita del suo assorbimento e della sua
azione permangono tutt’ora: esercizio fisico, ormoni contro-regolatori, dose elevata di
insulina, mancata attesa dei 10 secondi al termine dell’iniezione e prima di estrarre ’ago
dalla pelle (una volta che il pistone della penna ¢ arrivato a fine corsa), uso di mix che
richiedono una corretta miscelazione (24,25). Altro esempio di come la tecnica iniettiva
possa influire sulla farmacocinetica dell’insulina e offerto da Glargine (26), che basa la




propria lunga durata d’azione sul fatto che precipita a pH7 nel tessuto sottocutaneo,
mentre se iniettata nel muscolo viene assorbita piu rapidamente, provocando inaspettati
episodi ipoglicemici (25).

E’ stato dimostrato che I’assorbimento dell’insulina non varia in funzione della
profondita raggiunta nel sottocute, per cui 'utilizzo di specifici siti di iniezione per
tipologia di preparazione insulinica vale solo per le insuline umane (1-3). In quest’ultimo
caso, viene raccomandato di utilizzare la stessa regione anatomica per le iniezioni alla
stessa ora del giorno, iniettando l'insulina con una sequenza di punture regolarmente
distanziate tra loro di circa 2 cm all’interno di ciascuna regione, al fine di evitare traumi
ripetuti nella stessa sede. L’addome e il sito migliore per le iniezioni associate ai pasti
(19)

La scelta del dispositivo per la somministrazione ela lunghezza dell’ago si rivela
quindi un fattore in grado di condizionare il corretto assorbimento dell’insulina. Sia che
si utilizzi la penna, che la siringa. il fattore che influenza notevolmente la corretta tecnica
resta ’ago. Oggi nel nostro paese non sono in commercio siringhe per la somministrazione
dell’insulina con aghi di lunghezza inferiori agli 8mm ed il loro utilizzo aumenta il
rischio di iniezioni intramuscolari se non vengono praticate con la corretta tecnica del
pizzico e con angolazione dell’ago posto a 45° rispetto alla cute. Per tale motivo, € da
preferire 'utilizzo di penne con aghi corti (4mm) per minimizzare il rischio di iniezione
intramuscolare. Anche lo spessore (G) e 'affilatura dell’ago sono fattori importanti per
l’accettazione ed il gradimento dei pazienti (27-30). L’ago da 4mm x 32G da un equivalente
controllo glicemico rispetto al 5 mm x 31G e '8 mm x 31G mm, sia in pazienti obesi
che in pazienti non obesi ma é percepito come meno doloroso e viene meglio accettato
dei pazienti (29, 31-34).

Le iniezioni di insulina praticate con aghi per penna piu corti e piu sottili (4 mm e
32 G) e con triplice affilatura, in osservanza della norma UNI EN ISO 7864, causano
minore dolore e disagio (34-37) e ne garantiscono una migliore accettazione ed aderenza
alla terapia. Infattimaggiore ¢ il diametro esterno, maggiore ¢é la resistenza dell’ago nel
penetrare la cute e, viceversa, minore ¢ il diametro esterno, minore ¢ la sensazione di
disagio avvertita dal paziente all’atto dell’iniezione.

Una delle pit comuni complicanze nella terapia iniettiva con insulinica e lo sviluppo
di lipodistrofia cutanea, realizzabile anche con sistemi di infusione continua di insulina
(38-40). La sua esatta eziologia non e del tutto chiara, anche se vari fattori causali
vengono chiamati in causa, come traumi ripetuti da iniezioni fatte in zone molto
circoscritte, riutilizzo dell’ago, vecchie insuline protaminate e umane e la stessa insulina
ad alte dosi, quale fattore di crescita (17,41). Il rischio di lipoipertrofianelle la persone
diabetiche che riutilizzano lo stesso ago e del 31% maggiore rispetto a quelli che non
li riutilizano (6).




Le lipodistrofie sono molto diffuse: Vardar e Kizilci (42) riferiscono una prevalenza
del 48.8% in 215 pazienti turchi in terapia insulinica da almeno 2 anni; per Hauner et
al. (43) la prevalenza e del 28.7% (in 233 pazienti con DMT1 tedeschi). Piu recentemente
Blanco et al. (6) hanno documentato che il 64.4% dei pazienti indagati presentavano
lipodistrofie, con una forte relazione con la scorretta rotazione dei siti. Inoltre il 39.1%
dei pazienti con lipoipertofia mostravano inspiegabili ipoglicemie e il 49.1% avevano
ampia variabilita glicemica. Diversi studi mostrano che I’assorbimento dell’insulina
iniettata in aree lipodistrofiche puo essere ritardato o diventare imprevedibile (44-47),
rappresentando un potenziale fattore di peggioramento del compenso glicemico (47-
55), laddove I'uso di aghi molto corti ¢ preferito dai pazienti (30,32,33) ed esercita
un’azione meno traumatica nel sito di iniezione (39,34).

EDUCAZIONE

La terapia insulinica € un trattamento quotidiano e duraturo, per cui esiste il rischio
che la persona diabetica - senza un adeguato e costante supporto educativo - tenda nel
tempo a praticarla in modo disinvolto e spesso scorretto, contribuendo cosi ad aumentare
la variabilita glicemica e il cattivo controllo glicemico (5).

L’'importanza di un’adeguata educazione sulle tecniche di iniezione da parte degli
operatori sanitari e intuitiva, tuttavia va rilevato che ’azione educativa risulta spesso
carente (4), dato per altro avvalorato dalla frequenza di lesioni cutanee dovute ad errata
tecnica iniettive (6, 35-37).

Il team curante deve favorire 'empowerment della persona diabetica rendendola
capace di prendere quotidianamente decisioni strettamente correlate con la terapia. In
particolare, 'auto-somministrazione dell’insulina richiede I’acquisizione delle abilita
necessarie a garantire I’esecuzione dell’iniezione con tecnica corretta.

Il paziente deve comprendere sia la relazione esistente tra un’appropriata tecnica
iniettiva e il buon controllo glicemico (56), sia le alterazioni di farmacocinetica dell'insulina
che si realizzano in caso di tecnica iniettiva errata ed il conseguente rischio che tali
alterazioni facilitino I'insorgenza o accelerino I'’evoluzione delle complicanze del diabete
(5,6,9,10).

Tutti i pazienti che iniziano la terapia iniettiva per la cura del diabete devono essere
adeguatamente istruiti sulle corrette tecniche iniettive (18,27,49-51). L’azione educativa
deve essere periodicamente rinforzata e il personale sanitario deve procedere periodi-
camente e sistematicamente all’ispezione e alla palpazione delle sedi di iniezione in
tutti le persone diabetiche in terapia iniettiva (31,55,57-62), specie in presenza di episodi
ipoglicemici inspiegabili (6). L’azione educativa deve enfatizzare le conseguenze negative
delle iniezioni di insulina intramuscolare o in aree di lipodistrofia e deve rendere capace
la persona diabetica di riconoscere le lipodistrofie stesse (58-64).




Va inseganto alla persona diabetica che la frequenza dell’autocontrollo glicemico va
intensificata quando si passi dall’'uso di aghi piu lunghi ad aghi piu corti e quando si
inizi ad utilizzare aree di pelle sana rispetto al precedente utilizzo di aree lipodistrofiche
(3-6-47,48).

L’azione educativa non deve essere limitata all’inizio della terapia ma costante, con
rinforzi periodici per tutto il follow-up successivo (63).
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