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A. Formulazione del quesito di ricerca
Il diabete mellito rappresenta una patologia largamente diffusa nel territorio nazionale, con una prevalenza del 5.5% [1] si stima che ne soffrano circa 3 milioni di italiani.

Confrontando i dati con gli anni precedenti si può inoltre notare come la patologia sia sempre più diffusa, e si può ragionevolmente supporre che questa cifra sia destinata ad aumentare.

L’educazione al paziente è un processo fondamentale nella gestione di questa patologia, processo che potrebbe essere ulteriormente perfezionato implementando l’uso di nuovi strumenti educativi.
Uno di questi è dato dalle Conversation Map (CM), strumento basato sulle mappe concettuali: esso consta in quattro mappe, ognuna delle quali orientata su un argomento specifico legato alla patologia, che verranno “affrontate” da un gruppo di utenti affetti da diabete e/o caregiver con l’ausilio di un infermiere nelle vesti di conduttore.

Si ipotizza che l’uso di queste mappe possa presentare benefici legati alle capacità di gestione della patologia diabetica della persona, in particolare nei pazienti affetti da diabete di tipo II.
Il quesito di ricerca potrebbe quindi essere indicato con: “L’uso delle Conversation Map può migliorare le capacità di auto gestione della patologia diabetica negli utenti affetti da Diabete di tipo II?”

B. Razionale

Trattandosi di un argomento molto specifico la ricerca bibliografica, condotta sulla banca dati PubMed, è stata effettuata utilizzando la stringa “Conversation Maps” AND Diabetes, con filtro a 5 anni; sono stati reperiti 7 articoli, dimostrando quanto quest’area sia ancora carente di ricerche. Anche aumentando la sensibilità della ricerca a scapito della specificità non si superano i 10 articoli.

Dei 7 articoli trovati ne sono stati scartati 2, uno in quanto in fase di pubblicazione, l’altro perché orientato su una popolazione di adolescenti.
Analizzando gli articoli rimanenti, si può apprezzare come l’utilizzo delle CM presenti risultati incoraggianti nell’acquisizione di consapevolezza del ruolo che la gestione del diabete può avere nella qualità di vita, nonché nell’empowerment [2]: i benefici sono confermati anche con parametri clinici strettamente legati al diabete quali l’HbA1c, il colesterolo totale e il BMI [3], ed è da notare come i risultati vengano mantenuti a distanza di 6 mesi, cosa che non accade con i rispettivi standard care [4].
È da notare come l’educazione one-to-one presenti risultati migliori a lungo termine (6 mesi) rispetto l’educazione di gruppo tramite le Conversation Map [5,6], va tuttavia tenuto in considerazione il maggior dispendio di risorse che essa comporta, in termini economici e di personale.

C. Obiettivo generale dello studio

Obiettivo primario: lo studio si prepone di valutare se un intervento strutturato con le Conversation Maps sia in grado di migliorare le capacità di auto gestione della patologia diabetica negli utenti affetti da Diabete di tipo II

Obiettivi secondari:

1. Valutare se gli eventuali benefici raggiunti permangono a 6 mesi dall’intervento
2. Valutare la fattibilità di implementare un programma strutturato con le Conversation Maps nella gestione territoriale del Diabete di tipo II
3. Valutare se l’uso delle Conversation Maps abbia prodotto effetti sull’attività fisica stabili nel tempo
D. Disegno della ricerca
Studio clinico randomizzato e controllato, aperto, senza medicinali, monocentrico rivolto a utenti affetti da Diabete di tipo II.

I pazienti del gruppo sperimentale (GS) svolgeranno il programma delle Conversation Maps oggetto di questa sperimentazione, i pazienti del gruppo di controllo (GC) riceveranno la standard care, ossia l’educazione prevista durante le visite presso l’ambulatorio diabetologico di riferimento.
Popolazione dello studio

Criteri di inclusione:

a. pazienti in carico all’ambulatorio diabetologico con diagnosi di Diabete di tipo II da almeno 6 mesi, di età compresa tra i 18 ed i 75 anni;

b.  pazienti informati dal medico specialista in Diabetologia e che abbiano firmato il consenso.

Criteri di esclusione: 

a. Presenza di deficit cognitivi
b. Presenza di deficit visivi e/o uditivi gravi
Dimensione del campione
Basandosi sui precedenti studi, si prevede l’arruolamento di 300 soggetti.

Trattamento in studio 
Il GS riceverà il trattamento secondo il protocollo previsto dal manuale delle CM, basato su quattro temi: “Convivere con il Diabete”, “Cos’è il diabete”, “Alimentazione ed attività fisica nel Diabete” e “Terapia del Diabete”.

I partecipanti verranno divisi a gruppi di sei persone, per ognuno dei quali si prevedono quattro incontri a cadenza settimanale per la durata complessiva di un mese, nei quali verranno affrontate le quattro mappe nell’ordine previsto.
Ogni mappa verrà trattata da un Infermiere nelle vesti di conduttore.
Secondo la metodologia esso deve solamente guidare il gruppo di utenti attraverso gli argomenti, lasciando loro il compito di approfondirli e di correggersi quando previsto, intervenendo solamente nelle situazioni strettamente necessarie fornendo la soluzione o le spiegazioni; questo in quanto la metodologia delle CM si basa sulla trasmissione di informazioni in un gruppo di “pari”, mentre l’Infermiere mantiene il ruolo di esperto in materia.
Interruzione del trattamento

Ogni paziente ha piena facoltà di interrompere la sua partecipazione allo studio in qualsiasi momento.
Visite e valutazioni

Al momento dell’arruolamento verranno raccolti i dati socio-anagrafici e dati anamnestici quali la terapia seguita e le patologie concomitanti.

La valutazione dell’efficacia dell’intervento in studio verrà effettuata sottoponendo i pazienti di entrambi i gruppi ad una serie di test, scale e questionari (alcuni da validare in lingua italiana), all’inizio dello studio e durante gli incontri di follow-up, previsti a 1, 3 e 6 mesi.
Valutazione dei pazienti alla baseline e negli incontri di follow up
1. parametri clinici e dati antropometrici: pressione arteriosa, peso, body mass index, HbA1C, trigliceridi (v.all.8)
2. rilevazione presenze per la valutazione dell’aderenza al programma (GS) (v.all.7)
3. questionario EUROQOL-5D per la valutazione della qualità di vita (v.all.1)
4. questionario DES-SF per la valutazione dell’empowerment della persona (v.all.2)
5. questionario PAID per la valutazione delle problematiche legate al Diabete (v.all.3)
6. questionario IPAQ per l’attività fisica (v.all.4)

Valutazioni di sicurezza
Lo studio è a carattere interventistico non farmacologico e non è atteso nessun significativo rischio od inconveniente ai pazienti che partecipano alla sperimentazione. Verranno registrati, unicamente nel GS, eventuali eventi avversi correlati all’intervento in studio.

Emendamenti al protocollo o ogni altra modifica alla conduzione dello studio

Qualunque modifica al protocollo sarà apportata sotto forma di emendamento. Non sono permesse modifiche al protocollo durante il periodo di studio.
E. Piano organizzativo della ricerca
Dato lo stretto legame dell’argomento con le Cure Primarie, il setting ideale dello studio è dato dal territorio.

I tempi previsti sono pari a 12 mesi, comprendenti l’elaborazione dati: per questo motivo si procederà alla somministrazione dell’intervento ad arruolamento aperto.

Norme di Buona Pratica Clinica

Questo studio verrà condotto in accordo ai principi della Good Clinical Practice [ICH Harmonized Tripartite Guidelines for Good Clinical Practice 1996 Directive 91/507/EEC; D.M. 15.7.1997], alla dichiarazione di Helsinki ed alle normative nazionali in materia di conduzione delle sperimentazioni cliniche. Lo sperimentatore, firmando il protocollo, acconsente ad aderire alle procedure ed alle istruzioni in esso contenute ed a svolgere lo studio secondo GCP, la Dichiarazione di Helsinki e le normative nazionali che disciplinano le sperimentazioni cliniche.

Comitato etico e consenso informato

Il protocollo di studio, ogni emendamento del protocollo, il consenso informato ed ogni altra informazione per i pazienti dovranno essere approvati dal Comitato Etico di riferimento.
Per quanto concerne gli emendamenti, lo Sperimentatore può subito applicarli previa comunicazione scritta al Comitato Etico, senza aspettare l'approvazione del Comitato Etico, qualora sia in gioco la sicurezza dei pazienti partecipanti allo studio. Inoltre, se lo Sperimentatore ritiene che per ragioni di sicurezza dei pazienti sia necessario apportare immediatamente una modifica al protocollo, deve metterne a conoscenza  il Comitato Etico entro 10 giorni lavorativi.

Per partecipare allo studio ogni paziente dovrà fornire il consenso informato scritto.

Archivio della documentazione

Lo Sperimentatore è responsabile dell’archiviazione e conservazione dei documenti essenziali dello studio, prima, durante la conduzione e dopo il completamento o l’interruzione dello studio stesso, in accordo a quanto/e per il tempo previsto dalla normativa vigente e dalle GCP. 

I dati raccolti sulla scheda raccolta dati (CRF) (v.all.8) saranno in forma rigorosamente anonima ed il soggetto verrà unicamente identificato con un numero e con le iniziali.

Ispezioni/Verifiche 

Potranno essere condotte delle verifiche per assicurarsi che lo studio venga condotto in accordo al protocollo ed alle disposizioni normative applicabili (durante il suo svolgimento oppure dopo che lo studio si è completato). Se un'Autorità Regolatoria richiede un'ispezione, lo Sperimentatore dovrà subito informare il Promotore e il proprio Comitato Etico.

F. Modalità di raccolta e trasferimento dei dati raccolti
Gestione dei dati

Lo Sperimentatore dovrà riportare le informazioni richieste dal protocollo sulla CRF (v.all.8)
I dati della CRF verranno inseriti localmente su database centrale accessibile tramite password dallo sperimentatore mediante singolo data entry con verifica elettronica dei dati. I dati inseriti verranno successivamente controllati mediante programmi di validazione e controllo di listati. Gli errori ovvi verranno corretti direttamente, altri errori od omissioni verranno invece registrati su moduli di Data Query.
Il database verrà chiuso una volta dichiarato completo.
Metodi statistici

Analisi descrittiva dei parametri, dei questionari e delle scale utilizzati nello studio.

Confronto dell’andamento temporale delle scale tra il gruppo sperimentale e il gruppo di controllo con l’utilizzo di modelli multivariati.


Caratteristiche della casistica, trattamenti e malattie concomitanti

I dati relativi alle caratteristiche demografiche e basali ed alle osservazioni e misure di efficacia e sicurezza verranno opportunamente riassunti. Saranno inoltre riassunte le principali malattie concomitanti registrate all’ammissione in studio ed i trattamenti farmacologici eventualmente assunti alla valutazione basale e nel corso dello studio. Verranno inoltre elencati i pazienti che hanno interrotto lo studio e descritti analiticamente i relativi motivi. 


Valutazione dei risultati

Variabile primaria: empowerment della persona rispetto al Diabete, rilevato dai questionari DES-SF e PAID.

Variabili secondarie: parametri clinici e dati antropometrici (pressione arteriosa, frequenza cardiaca, peso, body mass index, circonferenza vita, HbA1c, trigliceridi),  questionario IPAQ, questionario EUROQOL-5D.

Riservatezza e Confidenzialità

I documenti dello studio saranno conservati in luogo sicuro per assicurare il mantenimento della confidenzialità e riservatezza e non potranno essere divulgati a terzi.
G. Modalità di trasferimento e diffusione della ricerca
Si presume che i risultati della ricerca possano confermare l’efficacia delle Conversation Maps nel processo di educazione al paziente diabetico.
Trattandosi di un intervento relativamente poco costoso e a totale gestione infermieristica si ritiene che esso possa costituire un’ulteriore conferma di quanto la figura dell’Infermiere possa contribuire nella gestione delle patologie croniche non trasmissibili.

Per questo motivo terminato l’analisi dei dati si provvederà alla pubblicazione dello studio, per rendere fruibile la ricerca nel modo più ampio possibile.
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Euroqol-5d

1.Mobilità

□ Non ho problemi a camminare

□ Ho qualche problema a camminare

□ Sono confinato a letto

2. Cura di sè

□ Non ho problemi ad accudire a me stesso

□ Ho qualche problema a vestirmi e lavarmi

□ Sono incapace a vestirmi e lavarmi da solo

3.Attività usuali

□ Non ho problemi a compiere le mie abituali attività

□ Ho qualche problema a compiere le mie abituali attività

□ Non sono in grado di compiere le mie abituali attività

4.Dolore/disagio

□ Non ho dolore o disagio

□ Sento un modesto dolore o disagio

□ Ho un estremo dolore o disagio

5.Ansia/depressione

□ Non sono ansioso o depresso

□ Sono moderatamente ansioso o depresso

□ Sono altamente ansioso o depresso.

Diabetes Empowerment Scale-Short Form (DES-SF)

In generale credo che:

	So in quale parte/i non sono soddisfatto nel prendermi cura del mio diabete.
	□

Fortemente in disaccordo

	□

Piuttosto in disaccordo
	□

Neutrale
	□
Piuttosto in accordo
	□

Fortemente in accordo

	Sono in grado di trasformare i miei obiettivi riguardanti il diabete in un piano realizzabile.
	□

Fortemente in disaccordo

	□

Piuttosto in disaccordo
	□

Neutrale
	□
Piuttosto in accordo
	□

Fortemente in accordo

	Posso provare diversi modi di superare le barriere per raggiungere i miei obiettivi riguardanti il diabete.
	□

Fortemente in disaccordo

	□

Piuttosto in disaccordo
	□

Neutrale
	□
Piuttosto in accordo
	□

Fortemente in accordo

	Posso trovare modi per sentirmi meglio nel convivere con il diabete.
	□

Fortemente in disaccordo

	□

Piuttosto in disaccordo
	□

Neutrale
	□
Piuttosto in accordo
	□

Fortemente in accordo

	Conosco modi positivi per affrontare lo stress legato al diabete.
	□

Fortemente in disaccordo

	□

Piuttosto in disaccordo
	□

Neutrale
	□
Piuttosto in accordo
	□

Fortemente in accordo

	Posso chiedere supporto per nel convivere e nella cura del mio diabete quando ne ho bisogno.

	□

Fortemente in disaccordo
	□

Piuttosto in disaccordo
	□

Neutrale
	□
Piuttosto in accordo
	□

Fortemente in accordo

	So quello che mi aiuta a rimanere motivato nel prendermi cura del mio diabete.
	□

Fortemente in disaccordo

	□

Piuttosto in disaccordo
	□

Neutrale
	□
Piuttosto in accordo
	□

Fortemente in accordo

	So abbastanza di me come persona per poter fare delle scelte di cura del diabete su ciò che è giusto per me.
	□

Fortemente in disaccordo
	□

Piuttosto in disaccordo
	□

Neutrale
	□
Piuttosto in accordo
	□

Fortemente in accordo


Problem Areas in Diabetes Questionnaire (PAID)

Quale delle seguenti problematiche legate al diabete rappresentano attualmente un problema per lei?

	
	Non è un problema

	Problema minore
	Problema moderato
	Problema piuttosto serio
	Problema serio

	Non avere obiettivi chiari e concreti per la cura del diabete
	□
	□
	□
	□
	□

	Sentirsi scoraggiati riguardo al piano di trattamento del diabete
	□
	□
	□
	□
	□

	Sentirsi spaventati quando si pensa su come convivere con il diabete
	□
	□
	□
	□
	□

	Situazioni sociali di disagio legate alla cura del diabete
	□
	□
	□
	□
	□

	Sentimenti di deprivazione in materia di alimenti e pasti
	□
	□
	□
	□
	□

	Sensazione di depressione quando si pensa di vivere con il diabete
	□
	□
	□
	□
	□

	Non sapere se il proprio stato d'animo e/o i sentimenti siano legati al diabete
	□
	□
	□
	□
	□

	Sentirsi sopraffatti dal diabete
	□
	□
	□
	□
	□

	Preoccuparsi delle reazioni all’ipoglicemia
	□
	□
	□
	□
	□

	Sentirsi arrabbiato quando si pensa di vivere con il diabete
	□
	□
	□
	□
	□

	Sentirsi costantemente preoccupati riguardo al cibo e nel mangiare
	□
	□
	□
	□
	□

	Preoccuparsi del futuro e della possibilità di incorrere in gravi complicanze
	□
	□
	□
	□
	□

	Sensi di colpa o ansia quando non si segue il proprio piano di gestione del diabete
	□
	□
	□
	□
	□

	Non accettare il diabete
	□
	□
	□
	□
	□

	Sentirsi insoddisfatti del proprio diabetologo
	□
	□
	□
	□
	□

	Sentire che il diabete sta prendendo troppo dell’energia mentale e fisica ogni giorno
	□
	□
	□
	□
	□

	Sentirsi soli con il diabete
	□
	□
	□
	□
	□

	Avere la sensazione che amici e famiglia non siano di appoggio negli sforzi di gestione del diabete
	□
	□
	□
	□
	□

	Affrontare le complicanze del diabete
	□
	□
	□
	□
	□

	Sentirsi esaurito dallo sforzo costante necessario a gestire il diabete
	□
	□
	□
	□
	□


QUESTIONARIO INTERNAZIONALE SULL’ATTIVITA’ FISICA (IPAQ)

Siamo interessati a conoscere i tipi di attività fisica che le persone fanno come parte della vita quotidiana. Le domande riguarderanno il tempo che lei ha trascorso in attività fisiche negli ultimi sette giorni. Cortesemente, risponda ad ogni domanda anche se non si considera essere una persona attiva. Pensi, per favore, alle attività svolte al lavoro, come parte del lavoro svolto in casa ed in giardino, per spostarsi da un luogo all’altro e nel suo tempo libero come divertimento, esercizio fisico o sport.

Pensi a tutte le attività vigorose, energiche che ha svolto negli ultimi sette giorni. Le attività fisiche vigorose sono quelle che richiedono uno sforzo fisico duro e che la fanno respirare con un ritmo molto più frequente rispetto al normale. Pensi soltanto a quelle attività fisiche che lei ha svolto per almeno 10 minuti consecutivamente.

1. Durante gli ultimi sette giorni, in quanti giorni lei ha svolto attività fisica vigorosa come sollevare oggetti pesanti, zappare, fare aerobica, o pedalare in bicicletta ad una certa velocità?

_______ giorni per settimana

□ Nessuna attività fisica vigorosa --------------------- Vada alla domanda 3

2. Quanto tempo in totale di solito trascorre in attività fisiche vigorose in uno di quei giorni?

_______ ore per giorno

_______ minuti per giorno

□ Non sa / non è sicuro/a

Pensi a tutte quelle attività moderate che lei ha svolto negli ultimi sette giorni. Le attività moderate sono quelle che richiedono uno sforzo fisico moderato e che la fanno respirare con un ritmo un po’ più frequente rispetto al normale. Pensi soltanto a quelle attività fisiche che lei ha svolto per almeno 10 minuti consecutivamente.

3. Durante gli ultimi sette giorni, quanti giorni lei ha svolto attività fisica moderata come portare pesi leggeri, andare in bicicletta ad un ritmo regolare oppure giocare il doppio a tennis? Non includa il camminare.

_____ giorni per settimana

□ Nessuna attività fisica moderata --------------------- Vada alla domanda 5

4. Quanto tempo lei di solito dedica alle attività fisiche moderate in uno di quei giorni?

_______ ore per giorno

_______ minuti per giorno

□ Non sa / non è sicuro/a
Pensi al tempo da lei trascorso camminando negli ultimi sette giorni. Includa il tempo trascorso sia al lavoro sia a casa, nello spostarsi da un luogo ad un altro e qualsiasi altro cammino che lei ha fatto solo per divertimento, sport, esercizio fisico o per passatempo.

5. Durante gli ultimi sette giorni, in quanti giorni lei ha camminato per almeno 10 minuti di continuo?

_______ giorni per settimana

□ Nessuno --------------------- Vada alla domanda 7

6. Di solito quanto tempo ha trascorso, in uno di quei giorni, camminando?
_______ ore per giorno

_______ minuti per giorno

□Non sa / non è sicuro

L’ultima domanda riguarda il tempo trascorso stando seduto dal lunedì al venerdì negli ultimi sette giorni. Includa il tempo in cui rimane seduto al lavoro, in casa, nello svolgere un corso di formazione, durante il suo tempo libero. Questo può includere il tempo trascorso seduto alla scrivania, nel far visita ad amici, leggendo, o seduto/a o sdraiato/a per guardare la televisione.

7. Durante gli ultimi sette giorni, in un giorno della settimana, quanto tempo ha trascorso stando seduto?

_______ ore per giorno

_______ minuti per giorno

□ Non sa / non è sicuro

Qui termina il questionario, grazie per la collaborazione.
________________________________________________________________________________

Valutazione questionario (compilazione a carico del professionista)

	
	Giorni
	Minuti
	MET
	MET-minuti

	Attività vigorose
	
	
	8
	

	Attività moderate
	
	
	4
	

	Cammino
	
	
	3.3
	

	Totale MET-minuti
	

	Livello di attività
	


CHECK-LIST
	Codice ID paziente:___________

	Reclutamento

· Valutazione generale 

· Consenso informato
	Data ___/___/____

	Baseline - T0 

· Dati socio-anagrafici e antropometrici

· Parametri clinici
· EuroQol questionnaire
· DES-SF
· PAID
· IPAQ
	Data ___/___/____

	Follow-up 1 mese – T1 

· Dati antropometrici

· Parametri clinici
· EuroQol questionnaire
· DES-SF
· PAID
· IPAQ
	Data ___/___/____

	Follow-up 3 mesi – T2 
· Dati antropometrici

· Parametri clinici
· EuroQol questionnaire
· DES-SF
· PAID
· IPAQ
	Data ___/___/____

	Follow-up 6 mesi – T3 
· Dati antropometrici

· Parametri clinici
· EuroQol questionnaire
· DES-SF
· PAID
· IPAQ
	Data ___/___/____


DATI ANAGRAFICI

(da compilare solo al reclutamento e da escludere dallo studio)

	Nome e Cognome  (in chiaro)


	Data di nascita (gg/mm/aaaaa)



	Indirizzo (in chiaro)


	Servizio di afferenza (in chiaro)

	Telefono (in chiaro)
	Origine etnica

· Mediterranea o mediorientale

· Caucasica

· Afro-americana

· Asiatica 

	Scolarità
· Nessuna
· Elementare
· Media
· Superiore o più
	Diagnosi di diabete


· < 1 anno
· 1-3 anni
· > 3 anni



SCHEDA RILEVAZIONE PRESENZE

	Nome paziente
	1° incontro

Data ___/___/___
	2° incontro

Data ___/___/___
	3° incontro

Data ___/___/___
	4° incontro

Data ___/___/___

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□

	
	□
	□
	□
	□


CASE-REPORT FORM

Codice ID paziente: ______________

	□ Baseline
	□ T1
	□ T2
	□ T3


Peso: ______ kg               



Altezza: ______ cm



Body mass index: ______ 



Circonferenza vita: ______ cm
Pressione arteriosa: _________ mmhg

Frequenza cardiaca: _____ bpm

HbA1c: ______ %




Trigliceridi: ________ mg/dl

Compila il diario glicemico:
□ Sì


Compila il diario alimentare: □ Sì





□ No






□ No

Fuma: □ Sì





Si sente fisicamente attivo: □ Sì

□ No








         □ No
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