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L’Organizzazione Mondiale della Sanita definisassigenoterapia iperbaric®(l| ) una terapia
sistemica che sfrutta la solubilita fisica dell'iggso in pressione.

L’'ossigenoterapia iperbarica € rivolta al trattaterdi complesse disfunzioni, che spesso
necessitano di prolungati e reiterati periodi gextalizzazione e riabilitazione con costi elevsis,
sociali che umani, per trattamenti ricercati.

Il Comitato Europeo per la Medicina Iperbaricanrtasi a Lille ( Francia ) per un primo meeting di
“ Consensus ” ( 1) ha stabilito, nel 1994, le aadioni alluso dell’OTI, individuando una prima
categoria di patologie per le quali I'OTI rappretseina terapia di elezione ed una seconda
categoria, comprendente tra l'altro le lesioniitloé da insufficienze vascolari periferiche, per le
qguali l'ossigenoterapia iperbarica e di sicuro waggio, da sola od associata ad altre terapie
mediche o chirurgiche.

Il diabete mellito rappresenta il disordine metamkronico di piu frequente riscontro: nel mondo
ci sono attualmente piu di 10.000.000 personetafftd tale patologia ed essa rappresenta , quindi,
un importante problema sociale. | dati di prevaterzdi incidenza sono estremamente variabili e
dipendono dai metodi investigativi usati e dalleeageografiche considerate: la prevalenza del
D.M., sia insulino-dipendente che non insulinopetidente, varia da < 0.1% al 4% ( 32).
L'incremento delle aspettative di vita, ottenutoi mkabetici grazie alle moderne possibilita
terapeutiche, espone tali soggetti maggiormeniasdrgenza delle complicanze a lungo termine di
guesta patologia. Negli ultimi decenni si € avutadecremento degli indici di mortalita e morbidita
legati alle complicanze acute ed in modo partieolalla chetoacidosi, mentre &€ aumentata la
mortalita legata alle complicanze croniche chedanb sui vari organi ed apparati.

Il termine “ piede diabetico “viene universalmente utilizzato per definire leegzioni e le lesioni
che si sviluppano in maniera specifica nel piedeirdipaziente diabetico ed alla cui patogenesi
concorrono tre differenti elementi: I'arteriopatistruttiva, la neuropatia e l'infezione.

Recenti studi condotti negli Stati Uniti ( 11 ) Imandimostrato una prevalenza di ulcere trofiche al
piede circa 4.8 volte maggiore nei soggetti diabetspetto alla popolazione generale. La Societa
Americana dei Diabetici ha calcolato che in cilca-15% di soggetti diabetici si giunge, nel corso
della vita , ad un’amputazione con un’incidenzauai@ del 6/1000, frequenza 15 volte superiore a
guella riscontrata nella popolazione normale (10\M@te superiore nei pazienti diabetici di sesso
maschile e femminile rispetto al normale). ( 21 9 P6 dei soggetti richiede un’amputazione del
piede, il 31% dell’arto inferiore ed il 30 % delita al di sopra del ginocchio ( 14 ). Inoltre il-30
50% dei soggetti amputati deve ricorrere ad urridte amputazione dell’arto residuo nell’arco dei
tre anni successivi alla prima amputazione ( 161)).

Il peso economico e socialiel diabete ( come di ogni altra patologia ) éeoddd due componenti
principali:

e jcostidiretti ed
e jcosti indiretti.



| primi sono rappresentati dalla spesa sanitar@ssaria per la cura della malattia e delle sue
complicanze; parliamo quindi di costi per assisterospedaliera e ricoveri, dell’assistenza
ambulatoriale e specialistica, del trattamento edeldbmplicanze, dei farmaci, dei presiibn
farmaceutici, degli strumenti e dei materiali dnsamo.

| costi indiretti, piu difficilmente calcolabili,0 costituiti dai costi extra sanitari che ingido
sulla spesa sociale e che ne rappresentgresd sociale.

Dal calcolo dellimpatto sociale del diabete, codiequalsiasi patologia, non deve essere
trascurato il costo “ intangibile “ od “ impondeiigb”, che é difficilmente monetizzabile, e che
riguarda la qualita di vita del paziente.

Esprimiamo tecnicamente cor@ALYs ( anni di vita guadagnati ponderati per la qualitaita ) il
rapporto costo/utilita di un determinato interverganitario: se quest'ultimo contribuisce ad
allungare o migliorare la qualitad di vita del diibe, esso ha ragione di essere attuato in quanto
rappresenta, se non un risparmio in senso assalatojantaggio ( non monetizzabile ) per il
paziente.

L’'impegnosocialedi una malattia e dato da:

> alterazione della qualita della vita;

invalidita — inabilita prematura ;

mortalita prematura

assistenza sociale ( ticket, permessi non retribuif
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perdita di guadagno ( dequalificazione, disoccupazi ... ) , parametri questi spesso
sottovalutati nelle stime dei costi di una malatialel costo beneficio di differenti presidi
terapeutici studiati per affrontarla.

Sappiamo che il rinnovamento della disciplina detlinamento del SSN mira a restituire allo
stesso criteri di efficienza, efficacia, econondicié competitivitd . Si impone, quindi, il ricorad
una adeguatpianificazione sanitariaed ad una gestione clinica della patolagfiéancata ad una

“ farmacoeconomica “. Infatti, I applicazione deNalutazione economica nella pratica clinica non
e finalizzata necessariamente a ridurre le speaeiuttosto ad utilizzare in modo peificiente la
stessa quantita di risorse ottenendo piu ampi b@nef

Si possono condurre molteplici tipi di analisi egomca :

» analisi di minimizzazione dei costi,

» analisi costo — efficacia,

» analisi costo — utilita,

* analisi costo — benefici.



L’analisi costo — beneficio

viene condotta per valutare due o piu alternatsgeséenziali, i cui effetti non sono necessariament
identici o riducibili ad un unico effetto comune.

Essa permette, allo stesso modo della analisi casitita, di esprimere gli effetti in Qalys,
parametro comune, non monetario, cioe valore ditauterivato da preferenze di individui o
societa.

L'analisi costo beneficio rappresenta la forma ampia e completa di valutazione economica,

due metodiche che abbiano analoghi o diversi aitktrapeutici. Il piede diabetico rappresenta una
indicazione molto caratteristica all'uso dell’Otcon questa relazione si intende , quindi, proporre

un modello di analisi costo-beneficio di questorappio terapeutico.

In Italia la stima decosti diretti della malattia ammonta a circa 3.700 miliardiX % della spesa

sanitaria). | costi indiretti raggiungono i 4.406liardi, per un costo totale complessivo di 8.100

miliardi.

|1l 40 % dei costi diretti € speso peodpedalizzazionee rappresenta la voce di spesa piu
elevata.

» La maggior parte dei costi diretti annui € attribudlla necessita di trattaredemplicanzedella
malattia ( 70% )

e :abbiamo una spesa di 829 miliardi per le compleaoardiovascolari, 177 miliardi per le
complicanze renali, 100 miliardi per le amputazierdi55 miliardi per la retinopatia diabetica

* Si hanno 10 amputazioni ogni 100.000 abitanti petotale di 100 miliardi di lire

In Italia non esistono dati sistematici e validati sui caogli diabete, ma recentemente le societa
scientifiche nazionali hanno calcolato che il camuo di un diabetico, senza complicanze, esclusi
i ricoveri ospedalieri, sia di circa 1900.000 kyer il tipo 1l e di circa 3.500.000 lire per ipt 1.

Se osserviamo ora in dettagli i castiali, diretti ed indiretti della malattia notiamo che :

> nel 1992 il costo globale del diabete in Usa éostiatirca 92 miliardi di dollari

» dicui 49,2 % rappresentati dalla spesa indiretta

» e 51 % dai costi diretti.

Notiamo come l'assistenza ambulatoriale abbia ms@o per il 6 % del totale.

Tra i costidiretti annoveriamo ricoveri ospedalieri ed assisteargtaria ed ambulatoriale

Nei costiindiretti abbiamo:

> la perdita di produzione per morbilita a breve teen( 9,2 % ),

» linvalidita permanente ( 12,2)

> e la mortalita prematura (29,4 % ) .



Nel 1999 il costo annuale di un pz. diabetico nEIgiA é stato valutato di 5.457 dollari, di cui 8 9

% rappresentato dai costi diretti.

Per ottenere una stima corretta dei costi dellattialil costo medio per paziente é stato combinato
con quello delle stime di prevalenza ed incidenzaua ( rispettivamente 800.000 e 200.000 ) del
piede diabetico. Tenuto conto di queste valutazjonicosti per un ulcera diabetica sono stati i
seguenti : diretti 5 bilioni, indiretti 400 miliori27 % tra sporto - 73 % perdita lavorativa ).

Una stima molto approssimativa per difetto, bassifle dimissioni ospedaliere italiane che
menzionavano il diabete, ha valutato in circa 35Rardi annui il costo delle ospedalizzazioni di
soggetti diabetici. Per tale patologia vengono esegnnualmente 10 amputazioni ogni 100.000
abitanti

Da uno studio condotto in Friuli Venezia Giulia duuna popolazione di oltre 3.500 diabetici
emerso che il 9 % risultava invalido per diabetehe tale malattia in questa popolazione
rappresentava la principale singola causa di iditali

In ambitoprevidenziale é gia stato effettuato un tentativo di classificae delle complicanze di

tale patologia ( 27 ): a seconda delle lesionigméglefiniamo quadri di vasculopatia lieve, media

o grave ( Tabella n.1).

TABELLA 1

® vasculopatialieve: claudicatio < 100 metri
amputazione parziale di un dito
ulcera cicatrizzata

® vasculopatia media: claudicatio tra 25-100 metri
ulcera superficiale
amputazione di 2 o piu dita

® vasculopatia grave: claudicatio < 35 metri

amputazione a caviglia o sopra
ulcera diffusa e profonda permanente
amputazione di due o piu dita di due estremita

La presenza di una claudicatio intermittens netqrere circa 100 metri , oppure la presenza di
amputazione parziale di un dito, o la presenzandilcera cicatrizzata, delineano un quadro di
vasculopatia lieve; la presenza di una claudicatiermittens che insorge tra i 25 ed i 100 metri,
oppure I'amputazione di due o piu dita di un’estitanod una ulcera superficiale, delineano un
guadro di vasculopatia media, mentre una claudicdie insorge entro i 25 metri di cammino od
una amputazione all’'altezza od al di sopra delldgba o I'amputazione di 2 o piu dita di due

estremita od un’ulcera permanente, diffusa o prdorinteressante un’estremita, delineano un

qguadro di vasculopatia grave.



A partire dall'integrazione dei dati relativi alprofilo metabolico ” ed alla presenza e gravitdealel
singole complicanze, si e individuata una tabeHliutativa ipotetica di tipo previdenziale per la
guale ad un diabete di tipo 1° 0 2° , con due ocoimplicanze di medio grado, corrisponderebbe
una percentuale di invalidita valutabile tra il 50ed il 75 %, mentre ad un diabete mellito con
una o piu complicanze gravi corrisponderebimepercentuale di invalidita superiore al 76 %,
condizionante cioé uno stato sicuramentalidante se non addiritturanabilitante.

Un iter terapeutico incompleto pud comportare, piedde diabetico, amputazione in un numero
maggiore di casi con una spesa sociale conseqledzizotevole entita.

Da uno studio condotto tra il 1989 ed il 1992 dal&tional Health Discharge Surveys in Usa risulta
che il 9 % dei soggetti richiede un’amputazione giede, il 31% dell'arto inferiore ed il 30 %
dell'arto al di sopra del ginocchio ( 14 ).

Inoltre il 30-50% dei soggetti amputati deve riewerad un’ulteriore amputazione dell’arto residuo
nell'arco dei tre anni successivi alla prima ampiaae (16 ), (4).

La terapiachirurgica demolitiva comporta un’enorme costo sociale: si calcoRit23 % dei
pazienti diabetici sia ospedalizzato a causa giiede diabetico ( 10 ).

Nel 1986 sono stati spesi negli Stati Uniti, eselasiente per la fase chirurgica, piu di 200 milioni
di dollari, con urcosto medio procapite di 10.000 dollari . Nel computo di questi costhrénstata
consideratdlinabilita lavorativa che spesso consegue a queste amputazioni.

A 4 anni di distanza solo il 40-50% dei soggettira riabilitato ( 8 ),( 6 ).

La durata media di una ospedalizzazione per ungutamione € di circa 40.3 giorni;
successivamente sono necessari dai 6 ai 9 mesrigpéstinare o migliorare la capacita
deambulatoria. Il rischio di mortalita € > al &\l costo della riabilitazione in & > 30.000.

La complessita della lesione diabetica ( ulceeataire, osteoartropatia ) giustifica ampiamente un
approccio terapeutico multidisciplinare: in un contesto di normalizzazione della glicemia,
terapia chirurgica degli ascessi, rimozione dest# necrotici e toilette delle ulcere caratterise
del male perforante plantare, assieme all’antibadérapia, si inserisce ultimamente anche il ricors
alla Ossigenoterapia iperbarica di cui con questa relazione si intendono illastrazionale d’'uso
e vantaggi terapeutico - economici.

Il peso sociale della malattia diabetica equivalsumi costi diretti, ecco perché sono necessari
interventi atti a prevenirne od attenuarne lo cocapize.

Sono stati pubblicati molti studi non controllatidicanti i benefici dell'uso aggiuntivo dell’OTI
nella guarigione delle ulcere refrattarie.
Qui lo studio condotto nel decennio 82-92 per \&kt’'incidenza delle amputazioni maggiori nei

pazienti diabetici ricoverati per gangrena dialzetiel periodo 1982 -1992 presso il Centro di
Diabetologia del’Ospedale Niguarda ( 149 pazieméschi 102, femmine 47, eta media 62 anni ) (
10).



GRADO ULCERA x N.PAZIENTI AMPUTAZIONI
MAGGIORI

I 31 2 (6.4%)

I 31 4 (12.9%)

IV 79 15 ( 8.9%)

Vv 8 8 (100% )

TOTALE 149 29 (19.5%)

x tabella 7

L’incidenza di amputazione era del 30 %.

Anche da questa seconda tabella emerge una difesgatisticamente significativa di risultato tra i
soggetti sottoposti ad ossigenoterapia iperbarsgeetto a quelli trattati solo tradizionalmente.

( p<0.002)

(Amputazioni maggiori nei diabetici ricoverati per gangrena diabetica nel periodo 1982 - 1992

presso il Centro di Diabetologia del’Ospedale Nigarda ( 10 ).

GRADO N.PAZIENTI AMPUTAZIONI MAGGIORI *
ULCERA*

OTI NON OTI oTI NON OTI
I 15 16 1(6.7%) 1(6.2%)
I 20 11 1 (5%) 3(27.2%)
\Y 51 28 7(13.7%) 8 (28.6%)
TOTALE 86 55 9 (10.5%) 12 (21.8%)

| pazienti con gangrena tipo V secondo Wagner stat) esclusi dal confronto, non essendo, per
definizione, suscettibili di terapia conservativa.
La letteratura riporta poi un largo numero di stetkospettivi che vengono schematizzati nella

tabella successiva.

Studio n. pz. % successo n. medio di terapie
Davis ( 8) 168 70

Cianci (6) 39 92 38

Baroni ( 3) 26 83 34+21

Oriani (22) 80 95 72 +£29

Stone (26 ) 87 72 19+13




L’analisi dello studio di Davis ( 8 ) rivela che maaggior parte degli insuccessi terapeutici si sono
verificati in pazienti anziani, con occlusione debssi vasi alla caviglia o sopra di essa.
In una recente analisi di un largo studio retrasg®t Stone ed al. ( 26 ) hanno confermato
I'efficacia dell'ossigenoterapia iperbarica nellar& del piede diabetico. 501 pazienti sono stati
raggruppati in due modalita di trattamento: 119cosetati sottoposti ad OTI e 382 unicamente a
terapie conservative. Il follow up e stato possibdul 73 % ( 87/119 ) dei pazienti in
ossigenoterapia iperbarica.
In generale i pazienti inviati all’ossigenoterapia gravi per tipo e dimensioni dell’'ulcera. Pesies
la percentuale di amputazioni previste era maggidfonostante ci0 questi soggetti hanno
presentato una % di recupero degli arti piu eleyda@@&% contro 53 %; p < 0.002).
Il trial clinico controllato condotto da Baroni ()3su pz. affetti da piede diabetico, o gangreria de
piede allo stadio 3-4 , ha dimostrato un succes#B8 % nei pazienti trattati con OTI, rispetto a
non trattati.
Anche lo studio clinico riportato da Oriani ( 2@8ijnostra i vantaggi dell’OTI.
A dimostrazione della scientificita e complessi&gld studi condotti si illustra quanto proposto da
Marroni et altri: si & fatto riferimento allespenza della Regione Friuli - Venezia - Giulia
dell’'anno 1987; i dati sono stati elaborati dalffidio di Statistica Sanitaria di detta regione,m=
riportato da Persel ( 24 ).
La stima dei trattamenti OTIl/ anno necessari ( P& 3tata attuata secondo il modello della
American Undersea Society ( U.S.A ), dell’ Airree School of Aeorospace Medicine e dalla
Undersea and Hyperbaric Medical Society ed e statavata, relativamente a questa patologia,
mediante I'uso della seguente formula:
P5 = PM{ x M2x M4 dove:

* P5equivale al numero totale delle sedute annue
M1, M2, M4 corrispondenti rispettivamente al fattore di earone per pz esterni, frazione di

pz diagnosticati per P1 che possono beneficiatédiel

« M4 media delle sedute necessarie .

Questi parametri sono stati calcolati come sedug = 1.5 M2=0,3 M4 =50

* P1:numero di ospedalizzazioni/ dg / anno

L’'osservazione é stata effettuata per un periodgddiiorni ( 20 ).

Il numero di riferimento delle sedute OTI e bassbrapporto di terapia ossigeno iperbarica della

Commissione tecnico scientifica per I'OTI della Rewg Lombardia dell’anno 1989.



Il costo medio della seduta iperbarica é statoatado in DM ( marco tedesco ) od in ECU. Il costo
medio della giornata di ricovero € stato stabilit®00 DM, tutto compreso. Il costo ed il risparmio
sono indicati in mille ECU ed in possibile riduzedelle giornate di ricovero.

Osserviamo i benefici riportati mediante I'uso tedi

Mortalita Morbilita Ospedalizza- |Costi dell’OTI | Risparmio
Zione
Con OTI -% < 5% <60 di 6000 (ECU)| -
Senza OTI > 31 %| > 30 %| > 100 >6000 ( ECU
(amputazioni )| (amputazioni )

Nota : morbilita : frequenza % di una popolaziomata in una collettivita

Traendo conclusioni dalle tabelle visualizzate [@res affermare che:

» I'OTl aumenta la percentuale di conservazione dety del 76 % con una media di degenza di
27 gg. e 40-60 sedute .

» La velocita di riparazione aumenta dal 25 al 9@d&4dl numero delle amputazioni diminuisce
dal 33 a meno del 5%.

Riporto i risultati di un altro studio, condotto Baglia, negli anni 1990 - 1993 ( 2).

In questi 4 anni di indagine sono stati studiat Habetici ammessi allo studio specificatamente

per il problema della gangrena diabetico. Di qussggetti, 54 sono stati trattato con I'OTIl e 61

senza. | due gruppi erano sovrapponibili per camatiche cliniche e demografiche ( ad eccezione

dell'eta, la quale risultava essere leggermente,sigaificativamente inferiore nel gruppo non

sottoposto ad OTI1.).

Come notiamo in tabella l'incidenza di amputaziomaggiori ( gamba o coscia ) risulta essere

significativamente inferiore nel gruppo sottopostibossigenoterapia.

Studio di Faglia 1990 - 1993 ( 3).

[I numeri in parentesi sono percentuali aeddt
Classificazione OTl (n=54) NON OTI Pa
Wagner
dell'ulcera

Amputati Salvati Amputati salvati
I 0 4 (100) 1(11.1) 8(88.9) n.s.
1] 2 (14.3) 12 (85.7) 3(16.6) 15 (83.4) n.s
\Y; 5(13.9) 31(86.1) 16 (47) 18 (53) 0.005
TOTALE 7(12.9) 47 (81.1) 20(32.7) 41 (67.3) @81




Questo studio ha confermato i risultati gia riptrta
Il costo stimato dell’ossigenoterapia iperbaricanpatologia del piede diabetico € stato di 146.80
ECU contro i 648.800 ECU necessari per le degensparmio netto totale di 502.200 ECU.

Il primo concetto che si intende sottolineare etrsformazione di un paziente normalmente
degente in un paziente ambulatoriale, con tuttmitedo di conseguenze psicologiche positive che
questo comporta.

Il costo di ogni trattamento OTI, nel Centro Ipaibo di Bolzano, & stato quantificato, piu in
particolare, in Lire 160.000, piu Lire 40.000 parze iodoformiche e non e materiale per la
disinfezione, pomate, bende, piu Lire 50.000 pecosto del tempo impiegato dal medico ed
infermiere dei poliambulatori dellUSL per effett@ala medicazione. Il tutto comporta una spesa
di 250.000. Poiché le sedute vengono applicat® ggorni alla settimana, per cicli di 40 terapie
media, possiamo calcolare che la spesa globaieterao ai 10.000.000.

Il costo medio di una giornata di degenza ospedaéestato valutato intorno alle 500.000 Lire.
Pertanto alla fine dei 60 giorni necessari percdmduzione della terapia classica del piede
diabetico, si saranno spesi circa 30.000.000 @i.Lir

La differenza e pero ulteriormente importante se sivaluta, oltre al risparmio monetario, il
rapportocosto - beneficip poiché dopo 60 giorni di degenza ospedalierazignte puo essere si
migliorato, ma non in maniera stabile; dopo altetit giorni di terapia ambulatoriale, associata
all'Ossigenoterapia Iperbarica le lesioni tendomaismente alla guarigione, con stabilizzazione

valutata intorno ai due - tre anni.

Non dobbiamo poi ignorare la spesa sociale chetddoSnelle vesti degli Istituti previdenziali
(INPS, Invalidi Civili ), affronta in caso di ricascimento di uno stato invalidante. Osserviamo
brevemente il costo dell'invalidita sul territoritazionale ed il numero di assegni di invalidita
concessi. Nel 2000 sono stati erogati circa 278 di58ssegni per un importo medio mensile di
795.000 e per un tot di 2635 miliardi. Il costoalet assistenziale e previdenziale e stato di 9496
miliardi.

Obiettivo della Sanita : PRIMA RIABILITARE, POI...INVALIDARE !

Ritengo che questo obiettivo vada sempre persefuito

Penso si possa concludere che il trattamento con O®ltre a migliorare la prognosi “quoad
vitam et quoad valetudinem “ di questa patologia no debba essere considerato come un
onere aggiuntivo nella moderna gestione aziendalelte Sanita Pubblica, ma come un presidio
terapeutico efficace ad integrare le restanti giaote terapie, in grado di condurre, per quanto

sopra esposto, ad un reale risparmio sulla spesalth Sanita pubblica e sulla spesa sociale.
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Dr. A.E. Berger
Dirigente Medico di II° Livello
Uff. Sanitario INPS
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