
Riassunto
Il numero di pazienti trattati con terapia insulinica sottocutanea 
continua con microinfusore (CSII) è in continuo aumento. Scopo 
di questo lavoro è stato valutare lo stato attuale della terapia in 
Italia.
A tal fine ai responsabili di 179 strutture diabetologiche che usa-
no il microinfusore è stato inviato un questionario che indagava 
aspetti clinici, tecnici e organizzativi della terapia con microinfu-
sore.
Dai dati raccolti è emerso che a fine aprile 2005 in Italia vi era-
no 2702 pazienti effettivamente trattati, rappresentanti il 5% dei 
diabetici di tipo 1 seguiti nelle strutture stesse. L’età media dei 
pazienti era di 30,8 ± 13,1 anni (M ± DS). La durata media del 
trattamento con CSII era di 3,5 ± 4,3 anni (M ± DS). Prevaleva il 
sesso femminile (62% vs 38%).
La maggior parte dei pazienti (80%) aveva iniziato la terapia dopo 
i 18 anni. Il 97% utilizzava una pompa con più di una velocità ba-
sale, il 95% usava analoghi dell’insulina ad azione rapida, il 98% 
usava agocannule in teflon.
La distribuzione della CSII era molto disomogenea tra le diver-
se regioni e anche tra le diverse Strutture Diabetologiche di una 
stessa regione. Solo il 32% delle strutture seguiva più di 20 pa-
zienti ciascuna.
Nella maggior parte dei casi la terapia veniva iniziata ambulato-
rialmente. Motivo principale per iniziarla era la ricerca del buon 
controllo. La CSII era abbandonata soprattutto per intolleranza 
alla terapia o per fine gravidanza. La maggior parte dei curanti 
(64%) riteneva che il costo fosse il principale svantaggio della 
terapia.
Il 72% delle strutture garantiva una reperibilità 24 ore su 24. Solo 
nel 12% delle strutture per adulti e nel 50% di quelle pediatriche 
i pazienti venivano seguiti da un team completo.
In conclusione, la terapia insulinica sottocutanea continua con 
microinfusore (CSII) si sta sempre più diffondendo in Italia, sia tra 
i pazienti adulti che tra quelli pediatrici. È auspicabile un’ulteriore 
diffusione dell’uso del microinfusore e una maggiore uniformità 
tra le diverse regioni.

Summary
Subcutaneous insulin infusion (CSII) in Italy. The second national 
survey
Continuous subcutaneous insulin infusion (CSII) is increasing all 
over the world. Wanting to evaluate the state of this kind of thera-
py in Italy, we sent a questionnaire covering clinical, technical and 
organisational aspects of CSII, to 179 Diabetic Centres known to 
have patients on CSII.
As of April 2005 in Italy there were 2702 patients on CSII, roughly 
5% of type 1 diabetics.
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Mean age was 30.8 ± 13.1 years (M ± SD). Duration of CSII was 
3.5 ± 4.3 years (M ± SD).
The ratio male/female was 38/62. 80% of patients started CSII 
after 18 years of age.
97% used a pump with multiple basal rates, 95% used a rapid-
acting insulin analogue, and 98% used teflon needles. Use of CSII 
varied greatly between different Italian regions. Many centres fol-
lowed only a few patients. Only 32% of centres were caring for 
more than 20 patients. Most patients started CSII as outpatients. 
The main goal of CSII was to improve metabolic control. The high 
cost of CSII was perceived as a problem by many physicians 
(64%). CSII was discontinued mostly for lack of tolerance or at 
end of pregnancy. All-day assistance was guaranteed in 72% of 
centres. A team made by physician nurse, dietician and psycholo-
gist was offered by just 12% of adult centres and 50% of pediatric 
centres.
In conclusion CSII is increasing in Italy, both in pediatric and adult 
patients. However it would be important to develop this kind of 
therapy further and to obtain a more homogeneous distribution 
among different regions.

Introduzione
La CSII è in uso in Italia da circa 20 anni. Una indagine na-
zionale pubblicata nel 20021 aveva mostrato che, dopo una 
fase iniziale caratterizzata da una crescita lenta, il numero di 
pazienti trattati con pompa stava aumentando con velocità 
crescente passando da 640 alla fine del 1998 a 1513 all’ini-
zio del 2002 (un aumento di 2,4 volte in 37 mesi).
Il recente arrivo sul mercato italiano dell’analogo ad azione len-
ta glargine che permette un profilo insulinemico più predittibile 
rispetto alla NPH, potrebbe aver ridotto la propensione dei cu-
ranti e dei pazienti verso la CSII. In effetti uno schema di terapia 
insulinica intensiva con analoghi rapidi ai pasti e analogo lento 
glargine come basale è stato definito la “pompa dei poveri”2.
Poiché in Italia manca un registro nazionale dei pazienti trat-
tati con CSII, abbiamo pensato che una nuova indagine na-
zionale potesse essere utile per meglio comprendere lo stato 
di questo tipo di terapia in Italia.

Materiale e metodi
I dati sono stati raccolti con l’aiuto di un questionario indi-
rizzato ai responsabili delle strutture diabetologiche dove 
vengono seguiti pazienti in terapia con microinfusore. Il 
questionario è stato spedito sia alle strutture diabetolo-
giche contattate in precedenza, sia a quelle che si sono 
avvicinate successivamente alla CSII. Queste ultime sono 
state identificate con l’aiuto delle industrie che vendono 
microinfusori in Italia (Medtronic Italia, Movi-Animas, Ro-
che Diagnostics).
Il questionario riguardava aspetti clinici, tecnici e organizza-
tivi della terapia con microinfusore. In particolare concerne-
va il numero di pazienti attualmente in CSII, l’anno di nascita 
e l’anno di inizio della terapia, il tipo di insulina, di microin-
fusore e di accessori utilizzati. Indagava anche il numero di 

pazienti che hanno sospeso la terapia e i motivi per cui lo 
hanno fatto.
Ai curanti veniva chiesto di esprimere i motivi per cui la CSII 
era stata iniziata, vantaggi e svantaggi della stessa, il nume-
ro, la qualifica professionale delle persone dedicate a questo 
tipo di terapia e la loro formazione, e aspetti organizzativi del-
la terapia (modalità di inizio, reperibilità quotidiana, disponibi-
lità di pompe in deposito, uso solo occasionale del microinfu-
sore). Inoltre, veniva chiesto di elencare quali fossero i motivi 
per non iniziare la CSII in pazienti idonei alla stessa.
Risposte incomplete o imprecise sono state integrate me-
diante colloqui telefonici o contatti e-mail.
I dati presentati, espressi come M ± DS, si riferiscono alla 
situazione in Italia a fine aprile 2005.

Risultati
Alla fine di aprile 2005, su 628 strutture diabetologiche3, 179 se-
guivano pazienti in CSII. Di queste 179 unità 145 hanno risposto 
al questionario, per un totale di 2702 pazienti. Tra le unità che 
hanno risposto, 24 (17%) seguivano pazienti pediatrici, per un 
totale di 608 pazienti. Alcune unità pediatriche continuavano a 
seguire i loro pazienti anche in età adulta. D’altro canto alcuni 
centri per adulti seguivano anche pazienti in età pediatrica.

Caratteristiche dei pazienti
L’età media dei pazienti era di 30,8 ± 13,1 anni. La durata 
media del trattamento con CSII era di 3,5 ± 4,3 anni. Preva-
leva il sesso femminile (62% vs 38%).
L’età media dei pazienti seguiti nelle strutture per adulti era di 
39 ± 12 anni (range 4-85, mediana 38). L’età dei pazienti se-
guiti nelle strutture pediatriche era di 19 ± 7 anni (range 1-46, 
mediana 18). La durata media della CSII era di 3,9 ± 4,9 anni 
tra i pazienti adulti (range 0-30, mediana 2) e di 2,4 ± 1,8 anni 
(range 0-17, mediana 2) tra i pazienti seguiti in strutture pe-
diatriche. C’era una prevalenza di pazienti di sesso femminile 
(64% vs 36% tra gli adulti, 54% vs 46% tra i pediatrici).
Considerando che tra i pazienti seguiti dai pediatri solo 429 
avevano iniziato la CSII prima dei 19 anni e che tra i pazienti 
seguiti nelle strutture per adulti 112 avevano iniziato prima 
dei 19 anni di età, risultava che in Italia solo 541 pazienti 
(20% del totale) avevano iniziato prima dei 19 anni. Tra questi 
il 64% aveva iniziato tra i 13 e i 18 anni, il 32% tra i 6 e i 12 
anni e il 4% prima dei 6 anni.

Diabetici di tipo 1 in CSII
Il 97% dei pazienti in terapia con CSII era affetto da diabete di 
tipo 1. Tutti erano stati trattati con terapia insulinica multiniet-
tiva prima di passare a CSII. Nelle strutture che hanno rispo-
sto al questionario i pazienti in CSII rappresentavano circa il 
5% di tutti i diabetici di tipo 1.
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Distribuzione dei pazienti 
nelle diverse regioni d’Italia
La distribuzione dei pazienti in terapia con microinfusore tra 
le diverse regioni d’Italia continua a essere disomogenea. 
Alcune regioni come Lombardia, Lazio, Sardegna, Emilia 
Romagna e Veneto (Fig. 1) si distinguevano per un elevato 
numero di pazienti.
La distribuzione dei pazienti restava eterogenea anche espri-
mendo i dati come numero di pazienti in CSII per 100.000 abi-
tanti. Infatti in Sardegna c’erano 17,4 pazienti in pompa ogni 
100.000 abitanti. In Lombardia, Friuli Venezia Giulia, Veneto, 
Emilia Romagna, Toscana, Umbria, Lazio, Abruzzo e Marche 
i pazienti in CSII ammontavano a 5-8 per 100.000 abitanti. In 
Piemonte, Trentino Alto-Adige, Puglia, Campania e Calabria vi 
erano 2-4,9 pazienti in CSII per 100.000 abitanti. In due regioni 
(Liguria, Sicilia) vi erano veramente pochi pazienti in CSII (< 2 
per 100.000 abitanti) e in tre regioni (Basilicata, Molise, Valle 
d’Aosta) la CSII non pareva essere usata (Fig. 2).

Distribuzione dei pazienti tra le diverse strutture
Il numero di pazienti seguiti dalle singole strutture variava di 
molto. Infatti, il 24% delle strutture seguiva meno di 5 pazienti 
ciascuna, il 20% seguiva da 5 a 9 pazienti, il 24% seguiva 
10-19 pazienti, il 15% seguiva 20-29 pazienti, il 7% seguiva 
30-49 pazienti, il 9% seguiva 50-99 pazienti. Solo 2 strutture 
(Padova e Brescia) avevano più di 100 pazienti (Fig. 3).

Motivi per iniziare la CSII
Secondo i curanti vi erano vari motivi per passare a CSII e 
spesso un paziente iniziava questa terapia per più di una ra-

gione. Uno scadente controllo metabolico nonostante terapia 
insulinica intensiva rappresentava ancora la ragione principa-
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Figura 1  Distribuzione dei pazienti in terapia con microinfusore nelle diverse regioni d’Italia.
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le per iniziare la CSII (secondo il 90% dei curanti). Il desiderio 
di una gravidanza (62%), di maggior flessibilità nello stile di 
vita (57%), la necessità di correggere il fenomeno alba (51%) 
o di diminuire gli episodi ipoglicemici (46%) rappresentavano 
altri importanti motivi per iniziare la CSII.
In un certo numero di casi la CSII era iniziata per migliorare la 
qualità della vita (43%). In pochi casi era iniziata su richiesta 
del paziente (17%) o per la presenza di un basso fabbisogno 
insulinico (13%).

Motivi per non iniziare CSII
I motivi principali per non iniziare la CSII includevano l’inca-
pacità a gestire lo strumento (secondo il 79% dei curanti), 
la mancanza di compliance (74%), la presenza di problemi 
psichiatrici (72%), la mancata accettazione dello strumento 
(72%) o un insufficiente autocontrollo glicemico (45,5%). In 
caso di pazienti pediatrici la mancanza di supporto famigliare 
rendeva impossibile la CSII secondo il 27% dei curanti.

Motivi per interrompere la CSII
Cinquecentosettantuno pazienti hanno interrotto la CSII. Tra 
questi 187 hanno interrotto la CSII alla fine della gravidanza. 
Una ragione importante per interrompere la CSII era l’intol-
leranza al trattamento (50%). Altre ragioni, in ordine decre-
scente di importanza, erano la fine della gravidanza (24%) o 
il mancato raggiungimento di un controllo glicemico ottimale 
(18%). Motivi rari per interrompere la CSII erano infezioni nel 
sito da infusione (11%), episodi ipoglicemici (3%) o trasferi-
mento del paziente in altra sede (10%).

Benefici della CSII
La maggior parte dei curanti riteneva che il maggior beneficio 
della CSII fosse un miglior controllo glicemico (86%) oppure 
una maggiore flessibilità nel tempo del pasto e nella gestione 
dell’attività fisica (80%). Di minor importanza erano conside-

rati il miglior controllo del fenomeno alba (70%), la necessità 
di ridurre il fabbisogno insulinico (43%) o di ridurre il numero 
di episodi ipoglicemici (60%). Il 38% dei curanti riteneva che 
la CSII migliorasse il comfort del paziente.

Svantaggi della CSII
La maggior parte dei curanti (64%) riteneva che il costo fos-
se il principale svantaggio della terapia. Di minor importanza 
erano considerati la necessità di dover portare continuamen-
te uno strumento (43%), la necessità di un’educazione spe-
cifica (38%), la necessità di cure specifiche e continue nel 
portare la pompa (41%). Le infezioni nel sito di inserzione 
dell’agocannula erano considerate un problema importante 
solo dalla minoranza dei curanti (14%). L’aumento di peso 
era considerato un problema solo dai pediatri (10%).

Fattori che ostacolano la diffusione della CSII
Il 49% dei curanti pensava che non ci fossero limiti alla dif-
fusione della CSII, a patto che la selezione dei pazienti fosse 
corretta. Altri pensavano che la diffusione potesse essere 
frenata dalla mancanza di personale (30% dei curanti), dal 
costo elevato (30%), dal tempo necessario per l’educazione 
all’inizio della CSII (12%) o durante il follow-up (13%). Il 7% 
dei curanti pensava che la diffusione della CSII fosse rallenta-
ta per mancanza di personale adeguatamente formato.

Potenziale di crescita
Confrontando questi risultati con quelli ottenuti nell’indagine 
del 2002, sembra che il numero di pazienti in pompa sia au-
mentato di 1,8 volte in 39 mesi (Fig. 4).

Implementazione della CSII
La maggior parte delle strutture iniziava la terapia ambu-
latoriamente (57%), ma un sostanziale numero di pazienti, 
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soprattutto in ambito pediatrico, iniziava la CSII durante un 
breve ricovero ospedaliero della durata di un giorno (37%) o 
di più giorni (21%).
In tutte le strutture il personale che seguiva i pazienti in CSII 
era anche coinvolto in altri aspetti della cura del diabete.
Considerando le strutture per pazienti adulti risultava che nel 
22% di esse i pazienti fossero seguiti solo da un medico, nel 
7% da un medico e da una dietista, nel 21% da un medico 
e da un infermiere, nel 36% da medico, infermiere e dietista, 
nel 2% da medico, infermiere e psicologo e solo nel 12% da 
un team costituito da medico, infermiere, dietista e psico-
logo. Metà delle strutture pediatriche risultava dotata di un 
team costituito da medico, infermiere, dietista e psicologo.
In 15 strutture la CSII veniva offerta ai pazienti in modo tem-
poraneo in caso di diabete di nuova diagnosi, trapianto di 
pancreas, scadente controllo glicemico per presenza di ul-
cere ai piedi, durante terapia steroidea o in caso di interventi 
chirurgici.
Il 72% delle strutture garantiva un’assistenza di 24 ore al 
giorno, tutti i giorni della settimana.

Tipo di strumento, agocannula e insulina utilizzati
Il 97% dei pazienti utilizzava pompe con velocità di infusione 
basale multiple, il 98% usava la cannula in teflon piuttosto che 
gli aghi di metallo e il 95% usava analogo rapido dell’insulina.
Solo 67 strutture diabetologiche su 145 (46%) teneva a di-
sposizione strumenti per i pazienti che ne avessero avuto bi-
sogno in caso di problemi tecnici con il proprio strumento.
Il costo della CSII è completamente sostenuto dal Servizio 
Sanitario Nazionale.

Discussione
I risultati di questa indagine dimostrano che ci sono 2702 
pazienti in terapia con pompa. Tuttavia, considerando anche 

i centri che hanno risposto alla precedente indagine ma non 
a questa, pensiamo che attualmente vi siano almeno 3000 
pazienti in terapia con pompa in Italia. La CSII sta aumen-
tando anche se con minore velocità che in passato (dal 44% 
in media per anno dal dicembre 1998 al gennaio 2001 al 
24% per anno dal 2002 al 2005). Una possibile spiegazione 
di questo rallentamento può essere costituita dall’arrivo sul 
mercato italiano nel 2003 dell’insulina glargine. Probabilmen-
te i curanti preferiscono provare questa nuova insulina prima 
di passare a CSII, come del resto suggerisce di fare anche il 
National Institute for Clinical Excellence4.
La prevalenza del diabete di tipo 1 in Italia (eccetto per la Sar-
degna) varia tra lo 0,45 e l’1,9‰5 a seconda della popolazione 
valutata, dell’età considerata o dei metodi utilizzati. Conside-
rando una prevalenza media dell’1‰, il numero di diabetici di 
tipo 1 in Italia può essere stimato tra 55.000 e 60.000. I pazienti 
in pompa dovrebbero rappresentare quindi il 5-6% dei diabe-
tici di tipo 1. In realtà, secondo i dati da noi raccolti, i 2702 pa-
zienti in pompa rappresentano il 5% dei tipo 1 seguiti presso le 
145 strutture diabetologiche che hanno risposto all’indagine, 
quindi è probabile che il numero di pazienti in pompa a livello 
nazionale sia molto inferiore al 5% della popolazione totale con 
diabete di tipo 1. Questa percentuale è molto bassa non solo 
rispetto agli USA dove il 20-25% dei pazienti con diabete di 
tipo 1 è in CSII, ma anche rispetto a nazioni come la Germania, 
l’Olanda e la Svezia, dove quasi il 10% dei pazienti con diabete 
di tipo 1 è in CSII6.
Come in altri Stati, anche in Italia la pompa è offerta soprat-
tutto ai diabetici di tipo 1.
Per quanto riguarda il numero di pazienti seguiti per ogni 
struttura sembra che, rispetto all’indagine condotta nel 2002, 
siano diminuite le strutture con meno di 5 pazienti, mentre 
sono quasi raddoppiate quelle con almeno 50 pazienti (dal 
5 al 9%).
Questo è un risultato positivo perché le strutture che seguo-
no meno di 5 pazienti potrebbero non acquisire una piena 
competenza nella terapia con CSII.
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Anche se la CSII è in aumento, c’è ancora spazio per incre-
mentarla perché in alcune regioni vi sono veramente pochi 
pazienti.
Come già precedentemente descritto vi è una notevole diffe-
renza nell’uso della CSII tra le diverse regioni. La discrepanza 
può dipendere da vari motivi: a) differenze nell’incidenza del 
diabete di tipo 1, come in Sardegna dove il diabete di tipo 1 
ha un’incidenza di 3-5 volte maggiore rispetto al resto d’Ita-
lia5; b) differenze nell’interesse personale dei curanti verso 
la CSII; c) il desiderio di evitare i costi elevati in regioni con 
problemi di budget; d) mancanza di personale; e) mancan-
za di esperienza, abilità e conoscenze. A tal proposito sono 
stati pianificati corsi nazionali di formazione alla gestione della 
CSII.
Molte strutture sembrano avere poco personale. È impor-
tante che ci sia un approccio multidisciplinare alla CSII 
che coinvolga l’esperienza del diabetologo, dell’infermiera 
e della dietista. Queste figure professionali devono ave-
re una profonda conoscenza di tutti gli aspetti della tera-
pia insulinica intensiva oltre che della CSII. Al momento 
dell’indagine le strutture pediatriche sembravano meglio 
equipaggiate dal punto di vista del personale dedicato alla 
CSII, ma vi sono ancora alcune strutture (sia per adulti 
sia pediatriche) dove un solo medico è dedicato alla CSII, 
senza altro personale.
I motivi principali per iniziare la CSII non sono variati rispetto 
al 2002: la ricerca di un miglior controllo glicemico, la gravi-
danza e il desiderio di maggiore flessibilità nello stile di vita. 
Va segnalato, peraltro, che rispetto all’ultima indagine sono 
diminuiti i curanti che pensano che la CSII sia necessaria per 
controllare l’ipoglicemia o il dawn phenomenon. Probabil-
mente questo è correlato all’arrivo di glargine sul mercato. 
Infatti, molti studi dimostrano che glargine riduce la frequen-
za di episodi ipoglicemici e previene il dawn phenomenon 
meglio dell’insulina NPH.
Le pompe più usate hanno la possibilità di differenziare l’in-
fusione basale in diversi profili nelle 24 ore.
La maggior parte dei pazienti usa analogo rapido dell’in-
sulina, ma alcuni pazienti usano ancora insulina regolare, 
anche se è ormai accertato che gli analoghi permettono di 
raggiungere un miglior controllo glicemico con una minor 
incidenza di ipoglicemie7. Alcuni pazienti usano insulina re-
golare perché sono allergici all’analogo o perché hanno svi-
luppato problemi di lipodistrofia in sede di infusione usando 
l’analogo.
Anche se la CSII sta aumentando, è auspicabile che il nume-
ro di pazienti in CSII aumenti ancora. Un modo per facilitare 
questo è stabilire delle linee guida. A tal fine c’è la necessi-
tà di un registro nazionale sull’uso della pompa. Un registro 
permetterebbe di monitorare meglio l’uso della CSII in Italia, 
di analizzarne meglio l’impatto sul trattamento del diabete e 
di calcolare in modo più rigoroso il rapporto tra costi e be-
nefici.
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