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Versione 1.1

INTRODUZIONE

Gli aghi per penna sono considerati dispostivi medici a bassa tecnologia, sebbene siano uno strumento
terapeutico prescritto con criteri clinici e di appropriatezza da personale esperto. Il requisito minimo per
I'immissione in commercio e la messa in servizio, nel territorio italiano, di tali dispositivi & la marcatura
CE (Appendice 1).

Le caratteristiche tecniche e le prestazioni rispondono invece agli standard di riferimento 1ISO 11608-2.
La compliance alla ISO 11608-2 attesta il rispetto da parte del fabbricante di parametri e requisiti tecnici
di base che nulla hanno a che vedere con la valutazione dell’'impatto clinico del prodotto sul paziente.

Il Ministero della salute procede all'attivita di controllo tramite azioni di sorveglianza sui dispositivi
medici presenti sul mercato disponendo, eventualmente il ritiro dei prodotti per i quali emergessero dei
rischi dall'impiego su ampia scala e a lungo termine.

Mentre la normativa nazionale mira a garantire la sicurezza e la qualita delle prestazioni dei dispositivi
piu complessi, per gli aghi per penna, proprio perché considerati dispositivi a bassa tecnologia e/o basso
rischio per la salute e/o non utilizzati direttamente dagli operatori sanitari, non vengono attuati controlli
sistematici.

Le aziende che attualmente commercializzano sul mercato italiano questo tipo di presidio medico sono
numerose (>30), molte delle quali apparse negli ultimi 3 anni, proprio a causa dell’allargamento del
mercato internazionale (Appendice 2).

Un segnale della scarsa attenzione che viene riservata a questi presidi € dimostrato dalle numerose gare
d’appalto effettuate nell’ultimo decennio, il cui comune denominatore € la scarsita degli elementi
tecnici indicati nei vari capitolati, che sarebbero invece utili per differenziare i vari prodotti al fine di
compiere una scelta consapevole a beneficio degli utilizzatori finali. Le caratteristiche tecniche degli
aghi, proprio per I'impatto clinico che esercitano sul paziente, dovrebbero tenere in considerazione
ulteriori parametri, come la geometria della punta, la forza di penetrazione necessaria e, non ultimo, il
flusso del farmaco attraverso |'ago. Tali elementi inoltre dovrebbero essere sempre supportati da
evidenze e studi clinici.

Tutto cio premesso, si ritiene che non sia sufficiente che un ago per penna sia nel mercato e abbia la
marcatura CE, al contrario & auspicabile garantire a tutti i pazienti con diabete un dispositivo medico che
abbia le migliori caratteristiche tecniche supportate da adeguati studi clinici.

La somministrazione dell’insulina costituisce una fase importante della terapia del diabete. In
particolare, sia la tecnica di iniezione sia la scelta dell’ago pil idoneo al paziente sono il primo passo per
il raggiungimento dell’obiettivo clinico a partire da una buona adesione alla terapia insulinica. Sono stati
fatti eccezionali progressi nella produzione di insuline sempre piu efficaci, ma & importante ricordare
che il farmaco pil innovativo puo non risultare efficace se viene somministrato nel modo scorretto o con
un dispositivo, in questo caso I’ago, non idoneo.

In questo documento verranno discusse le caratteristiche tecniche che dovrebbero essere tenute in
considerazione nella “scelta dell’ago piu adeguato” per il paziente”, con un cenno anche ai sistemi di
protezione degli aghi. Tali caratteristiche verranno esplicate in tabelle esemplificative e suddivise in
requisiti “minimi” e “migliorativi”, considerando i primi come caratteristiche intrinseche, essenziali e
imprescindibili, per una appropriata funzionalita del dispositivo. | requisiti migliorativi sono invece da
considerarsi quali attributi aggiuntivi che le diverse aziende sul mercato possono adottare o non
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adottare per rendere il loro prodotto qualitativamente superiore rispetto ai requisiti minimi richiesti.
L'accertamento della presenza dei requisiti migliorativi & demandata agli operatori interessati ed &
verificabile solo attraverso apposita documentazione rilasciata dalle aziende produttrici, in quanto
trattasi di caratteristiche tecniche proprie dei processi produttivi di ogni singola azienda e pertanto
confidenziali e/o coperte da segreto industriale. | requisiti minimi e migliorativi di questi dispositivi ed i
relativi metodi di verifica sono stati raggruppate in Appendice 3.

REQUISITI DI QUALITA’ DEGLI AGHI PER INSULINA

La qualita di un ago per insulina si giudica sulla base dei seguenti elementi: caratteristiche tecniche,
beneficio e comfort percepiti dal paziente, beneficio clinico, sostenibilita economica, offerta di
strumenti educazionali.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Dal punto di vista tecnico si valutano le seguenti caratteristiche:

e sterilita
e sicurezza d'uso
e dimensioni cannula e punta.

Sterilita’?

La sterilizzazione della maggior parte dei presidi e dei dispositivi per iniezione viene effettuata con
metodiche chimiche, basate sull’uso di sostanze gassose. Lo sterilizzante chimica piu diffuso e I'ossido di
etilene (ETO). La sterilizzazione con ETO comporta un certo rischio di tossicita legato alla permanenza di
residui del gas o di suoi derivati (cloridrina etilenica-glicole etilenico) nei materiali trattati.

La sterilizzazione dei dispositivi medici con metodologia fisica, quali i raggi y, non comporta rischi di
permanenza di residui sui materiali trattati. Questa & una caratteristica importante in particolare per
dispositivi come gli aghi per penna da insulina, che vengono utilizzati numerose volte al giorno e per
tutta la vita dai pazienti insulino-trattati.

Il sigillo protettivo di un dispositivo monouso come |'ago per penna da insulina ha la funzione di
garantirne la sterilita fino al momento del suo utilizzo (oltre che proteggere ’ago). E per questo che &
importante la robustezza e lI'impermeabilita del materiale di cui & costituito, a garanzia della sterilita
(minor pemeabilita del sigillo verso agenti esterni).

Sterilita

Requisito MINIMO Requisito MIGLIORATIVO

Sterilita | |

Sterilizzazione fisica a raggi y | |

Sigillo di garanzia resistente
(ad es. Realizzato con carta/copolimeri)

Sicurezza d’uso?
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Per valutare la sicurezza d’uso un ago deve possedere le seguenti caratteristiche: certificazione di
conformita ai requisiti ISO 11608-2, certificazioni di compatibilita penna-ago (rilasciata dalle aziende
produttrici di aghi e di penne), presenza di copriago interno, presenza di copriago esterno.

L’ago deve essere conforme ai requisiti di sicurezza I1SO 11608-2 dimostrata da apposita certificazione.
Attualmente la certificazione 1ISO 11608-2 non ha caratteristiche di obbligatorieta per I'immissione sul
mercato (per i presidi medici & sufficiente la marcatura CE). Per garantire la qualita dei dispositivi a
tutela della salute del paziente, tale certificazione deve essere considerata requisito minimo e vincolante
dagli organismi legislativi e amministrativi. Come riportato nei requisiti 1SO 11608-2, la complessita del
sistema ago-iniettore a penna rende necessario assicurare la compatibilita funzionale dell'intero
sistema, in particolare se ago e penna sono prodotti da aziende diverse. Non & sufficiente I'etichettatura
dell’ago come “I1SO 11608-2 Type A” per garantire la compatibilita ago-penna. La ISO 11608-2 suggerisce
per questo di testare la compatibilita del sistema. Requisito essenziale per garantire la compatibilita ago-
penna é la disponibilita di certificati di compatibilita dell’ago, basati su prove tecniche da parte delle
stesse aziende produttrici di aghi e dalle aziende produttrici di penne da insulina o altri farmaci
iniettabili.

A garanzia della sicurezza di utilizzo dell’ago, deve essere presente un copriago interno, che ha la
funzione di proteggere I'ago ed evitare punture accidentali. E preferibile che tale copriago interno sia
colorato, non trasparente, per facilitarne I'identificazione prima e la rimozione successivamente, per
agevolare anche i pazienti anziani o ipovedenti.

Requisito di qualita & la presenza di un copriago esterno, che ha la funzione di proteggere il dispositivo
ed evitare punture accidentali durante la manovra di avvitamento all'iniettore-penna, facilitare la
manovra stessa, e garantire la sterilita del dispositivo (vedi sezione «sicurezza»).

E inoltre un requisito migliorativo la presenza di un cilindro di verifica della funzionalita della penna, a
garanzia della corretta somministrazione di insulina.

Sicurezza d’uso

Requisito Requisito
MINIMO MIGLIORATIVO
Certificazione I1SO 11608-2 ]

Certificato di compatibilita ago-
penna rilasciato dal produttore di | m
aghi

Certificato di compatibilita ago-
penna rilasciato dal produttore di [
aghi basato su test di laboratorio

Certificato di compatibilita ago-
penna rilasciato dal produttore di [
penne

Presenza di copriago interno [ |

Presenza di copriago interno
colorato non trasparente

Presenza di copriago esterno [ |
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Presenza di copriago esterno con
cilindro di verifica

CARATTERISTICHE FISICHE DI CANNULA E PUNTA

Sia la cannula dell’ago che la punta devono possedere alcune caratteristiche fisiche che possono rendere
piu efficace e accettabile il loro impiego.

La scelta della lunghezza dell’ago da iniezione e cruciale per garantire un assorbimento ottimale
dell’insulina®”’. Per un assorbimento ottimale 'insulina deve essere iniettata nel tessuto sottocutaneo e
non nel derma o nel muscolo, per cui la scelta della lunghezza dell’ago & cruciale. Gli standard di cura
AMD-SID, il documento di consenso AMD- OSDI-SID e le raccomandazioni internazionali del 2016
definiscono I’'ago 4mmx32G quello di scelta per il paziente, in quanto garantisce I’assorbimento ottimale
dell’insulina, causa minore ansia, dolore e disagio e comporta una migliore accettazione e aderenza alla
terapia. La disponibilita della gamma di aghi di diversa lunghezza non dovrebbe essere considerato un
elemento di maggior qualita. Elemento di qualita, come gia detto, & la disponibilita all'interno della
gamma di prodotti offerti, la presenza del 4mmx32G.

L’iniezione di insulina praticate con un ago corto e sottile (es 4mmx32G), dotato di opportuna affilatura,
causa minore dolore e disagio ed e preferita dai pazienti, perche si associa ad un significativo aumento
del comfort dell’iniezione, che risulta essere pilt semplice e meno dolorosa. In questo modo viene
garantita una migliore accettazione e aderenza alla terapia. Anche il diametro (G) e I’affilatura dell’ago
sono fattori importanti per I'accettazione e il gradimento®2°, Elemento di qualita & la disponibilita di
studi relativi alla geometria dichiarata.

Anche la forza di penetrazione € importante per il confort dell’iniezione, al fine di minimizzare il dolore.
Elemento di qualita & la disponibilita di evidenze e/o certificati che dimostrano una pil bassa forza di
penetrazione®1°,

Requisito di qualita e la certificazione CE e la disponibilita di test di verifica circa la compliance alle
norme ISO dichiarate?.

In base alla ISO 11608-2, la tolleranza della lunghezza nominale della cannula dell’ago, riportata sulla
confezione del prodotto € di + 1,25mm. Questo parametro di riferimento & stato determinato nella
prima edizione degli standard ISO, ovvero quando la lunghezza degli aghi disponibili era di 12,7 mm. Con
la disponibilita di aghi sempre piu corti, il suddetto parametro di tolleranza risulta essere non piu
applicabile perché potenzialmente rischioso: un ago dichiarato lungo 4mm potrebbe infatti essere
messo in commercio con una lunghezza reale di 2,75mm o di 5,25 mm (quest’ultima lunghezza non
compatibile con una corretta iniezione sottocutanea di insulina che eviti il rischio di iniezione
intramuscolare)®”.Requisito di qualita & la disponibilita di un certificato di produzione secondo standard
piu elevati, ovvero con tolleranza della lunghezza piu stringente rispetto a quanto richiesto dalla ISO, in
modo da garantire che la lunghezza effettiva sia il pil possibile vicina alla lunghezza nominale dichiarata.

Caratteristiche Fisiche di cannula e punta

Requisito MINIMO Requisito MIGLIORATIVO
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Disponibilita di aghi corti (4mm x 32G) []

Triplice affilatura []

Affilatura con geometria innovativa e
ottimizzata della punta

Presenza di studi sulla geometria dichiarata []

Studi attestanti la forza di penetrazione []

Certificazioni attestanti la forza di
penetrazione

Certificazione della tolleranza per la lunghezza
nominale dichiarata/richiesta

BENEFICIO PERCEPITO DAL PAZIENTE

Alcune caratteristiche costruttive dell’ago possono comportare un maggiore comfort per il paziente
durante l'iniezione &°

L'affilatura dell’ago & un importante elemento per favorire I'accettazione e il gradimento da parte dei
pazienti in quanto aumenta il comfort dell’iniezione®®1°. Elemento di qualita & la geometria della punta
innovativa e ottimizzata (vedi sezione «caratteristiche ago e punta»).

La lubrificazione della cannula € una caratteristica tecnica importante, anche se ad oggi non sono
disponibili evidenze che permettano di classificare il grado di lubrificazione.

La quantita di lubrificante sulla cannula deve essere tale da garantire un’agevole penetrazione dell’ago
nella cute, cosi come [|'estrazione atraumatica a fine iniezione. La lubrificazione incide infatti
direttamente sul comfort dell’iniezione. Tale caratteristicha si riflette sui seguenti parametri:

e Forza di penetrazione: la massima forza necessaria per la punta di un ago lubrificato per
penetrare la pelle (maggiore & la forza, maggiore ¢ il dolore percepito)

e Forza di inserimento: la forza di attrito che I'ago incontra durante la fase di «scorrimento»
dell’ago nella cute per raggiungere il punto di iniezione (maggiore & la forza, maggiore sara il
trauma tissutale, maggiore sara il dolore percepito)

e Forza di estrazione: la forza di attrito che I'ago incontra durante la fase di «scorrimento»
dell’ago durante la fuoriuscire dal tessuto (maggiore & la forza, maggiore risultera il trauma ai
tessuti, maggiore sara il dolore percepito)

Requisito di qualita & la disponibilita di evidenze su forza di penetrazione, forza di inserimento e forza di
estrazione®1?

Il flusso & un elemento importante per il comfort dell’iniezione e per la corretta dose da somministrare®.
Per questo motivo il diametro esterno (Gauge, G) e I'affilatura dell’ago sono fattori importanti per
I’accettazione e il gradimento da parte dei pazienti®. Un altro importante attributo di qualita di un ago
per penna & la capacita di erogare una corretta dose di farmaco. E quindi importante considerare come
parametro di qualita il cosiddetto «Flow Rate», come evidenziato dagli standard di riferimento ISO
11608-22.

Una caratteristica da considerare & quindi il diametro interno dell’ago. Con |’assottigliarsi del diametro
esterno dell’ago (indicato dall’aumento del G) si verifica infatti un aumento della resistenza al flusso di
insulina nella cannula, con conseguente rallentamento della velocita di iniezione e necessita di applicare
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una maggiore forza sul pulsante della penna («Thumb Force») per consentire I’erogazione, con evidente
disagio per il paziente e rischio di somministrazione di una dose non corretta®.

Per ovviare a questo problema, gli aghi di ultima generazione presentano un diametro interno maggiore,
a parita di diametro esterno (G), grazie all’assottigliamento della parete dell’ago stesso.

Gli aghi con tecnologia a pareti sottili sono da preferire e risultano appropriati per tutti i pazienti in
guanto garantiscono vantaggi in termini di flusso e di facilita d’uso. Sulla base di queste considerazioni,
requisito di qualita e il maggior diametro interno a parita di diametro esterno (G dichiarati). Requisito di
qualita & inoltre la disponibilita di certificazioni relative al diametro interno e al flusso.

Rappresenta un requisito di qualita la disponibilita di evidenze o pubblicazioni che certifichino la
preferenza da parte del paziente di uno specifico ago di un determinato produttore (brand) da parte del
paziente. A parita di tecnologia, requisito di qualita la disponibilita di evidenze o pubblicazioni che
certifichino la preferenza dello specifico brand da parte del paziente.

Benefici percepiti dal paziente

Requisito MINIMO Requisito MIGLIORATIVO

Affilatura con geometria innovativa e

ottimizzata della punta .

Presenza di studi sulla geometria dichiarata []

Lubrificazione della cannula []

Certificazione sulla Forza di penetrazione
dell’ago

Certificazione sulla Forza di inserimento
dell’ago

Certificazione sulla Forza di estrazione
dell’ago

Certificazione sul Diametro interno []

Certificazione sul Flusso []

Studi sulle preferenze del paziente per lo
specifico ago

BENEFICIO CLINICO

La disponibilita di evidenze scientifiche sul benefico clinico con lo specifico ago € un importante
elemento di qualita del prodotto. E auspicabile che un determinato tipo di ago abbia dimostrato effetti
favorevoli su: riduzione dei livelli di HbA1lc, riduzione di unita di insulina somministrate, riduzione dei
casi di lipodistrofia.

Come riportato negli standard di cura e nelle linee guida, la scelta dell’ago e la corretta tecnica iniettiva
sono cruciali per garantire un assorbimento ottimale dell’insulina, per favorire il confort del paziente e
I’aderenza alla terapia e per il miglior outcome clinico®*!%12,

L'impiego di un ago corretto e della giusta tecnica iniettiva si associano, infatti, alla somministrazione di
una piu appropriata dose di insulina, influenzando cosi positivamente il grado di riduzione di HbAlc e
dei casi di lipodistrofiall2,
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Beneficio clinico

Requisito MINIMO Requisito MIGLIORATIVO

Studi sulla riduzione della dose di insulina con

i [ ]
lo specifico ago

Studi sulla riduzione dei livelli di HbAlc con lo
specifico ago

Studi sulla riduzione dei casi di lipodistrofia
riscontrati con lo specifico ago

SOSTENIBILITA’ PER IL SISTEMA SANITARIO

Diversi studi hanno dimostrato che la scelta dell’ago corretto e la giusta tecnica iniettiva determinano
una riduzione della dose media di insulina somministrata dai pazienti, oltre che la riduzione dei livelli di
HbA1c'*. Entrambi questi aspetti si traducono in una riduzione dei costi della terapia, nel primo caso
come conseguenza diretta della riduzione della dose somministrata, nel secondo caso come
conseguenza della riduzione dei rischi di complicanze croniche grazie alla riduzione dei livelli di HbAlc (e
conseguente riduzione dei costi di gestione di tali complicanze***

Sostenibilita economica

Requisito MINIMO Requisito MIGLIORATIVO

Studi sui minor costi per il SSN con |'utilizzo

dello specifico ago .

SERVIZI DI TRAINING EDUCAZIONALI

Un altro requisito di qualita di tali dispositivi & rappresentato dalla dall’offerta di servizi
educazionali/informativi rivolti al personale sanitario ed ai pazienti.

Come evidenziato negli Standard di Cura AMD-SID e nel documento di consenso nazionale AMD-OSDI-
SID, & necessaria un’adeguata azione educativa, anche ripetuta nel tempo, da parte del team curante
per tutte le persone con diabete che iniziano la terapia iniettiva. Il team di cura deve essere in grado di
insegnare e verificare che i pazienti sappiano eseguire tutte le fasi delle tecniche iniettive, a partire
dall’autopalpazione delle sedi di iniezione. Il personale infermieristico deve essere formato sulle corrette
tecniche iniettive sia per I'uso della penna sia della siringa.

Tali servizi dovrebbero avvalersi, oltre che dei tradizionali supporti cartacei, delle moderne tecnologie
multimediali web-based.

Servizi di Training Educazionali

Requisito MINIMO Requisito MIGLIORATIVO
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Prodotti associati alla fornitura di servizi di
training educazionali di tipo cartaceo

Prodotti associati alla fornitura di servizi di
training educazionali multimediali web-based.

Studi sull’efficacia del servizio offerto []

IMPIEGO CON PENNE PER FARMACI INIETTIVI NON-INSULINICI

La disponibilita di altri farmaci antiiperglicemici iniettivi non-insulinici come gli agonisti del recettore del
GLP-1, comporta sempre I'impiego di specifici sistemi per la somministrazione, cioe le penne ed i relativi
aghi. E auspicabile che la compatibilita degli aghi commercializzati per la somministrazione di insulina sia
attestata anche per i sistemi di iniezione e per le caratteristiche fisico-chimiche delle soluzioni dei
farmaci non insulinici.

Compatibilita per sistemi di iniezione per farmaci non insulinici

Requisito MINIMO Requisito MIGLIORATIVO

Certificazione di compatibilita []

Studi sulla compatibilita []

SISTEMA INTEGRATO DI PROTEZIONE DEGLI AGHI

Per I'utilizzo dell’ago in ambiente protetto (ospedali, case di cura, servizi di assistenza domiciliare, aree
di emergenza, ambulatori, ambulanze...) oltre alle caratteristiche affrontate in precedenza, € necessario
garantire la sicurezza dell’operatore sanitario dalle punture accidentali (PA) e valutare quindi
tecnicamente anche il meccanismo di protezione integrato o meccanismo di sicurezza (MDS). Per tutte
le informazioni riguardanti la normativa di riferimento per la prevenzione da ferite da taglio, si rimanda
al Dlg 19 febbraio 2014, n. 19 (attuazione della Direttiva 2010/32/EU del Consiglio del 10 maggio 2010) e
al Dlg 81/2008 (noto come “Testo Unico sulla salute e sicurezza del lavoro”)416,

Tra le diverse modalita di esposizione al sangue, infatti, la puntura accidentale risulta quella piu diffusa,
ricorrente e pericolosa. Per tali ragioni € importante disporre di dispositivi medici progettati e realizzati
in modo da essere, il piu possibile, intrinsecamente sicuri. Un dispositivo medico “protetto” ben
progettato riduce al minimo il rischio di puntura accidentale perché incorpora un meccanismo di
sicurezza che dovrebbe proteggere sia durante sia dopo |'uso, e anche nella fase di I'’eliminazione del
dispositivo stesso'”8,

La normativa di riferimento di cui sopra, non ha lo scopo di declinare le caratteristiche di ogni singolo
dispositivo medico protetto in commercio. Per tali aspetti si rimanda ai documenti di tipo clinico-
operativo, approvati dalle societa scientifiche del settore diabetologico.
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La prima caratteristica peculiare del dispositivo ago per penna ¢ la presenza di due punte e quindi di due
parti taglienti: la punta che penetra nella cute del paziente (punta-paziente) e la punta che penetra il
gommino della cartuccia della penna (punta-cartuccia). Poiché la puntura accidentale puo
potenzialmente succedere anche durante lo smaltimento, il dispositivo protetto dovrebbe garantire la
protezione di entrambe le punte: requisito di qualita € dunque la presenza di due distinti meccanismi di
sicurezza.

La seconda caratteristica da considerare & strettamente e intrinsecamente connessa all’erogatore
penna. L'iniettore a penna & un dispositivo medico personale (ad personam) e quindi non puo essere
ceduto e/o condiviso e/o utilizzato per pil pazienti, poiché gia dopo il primo utilizzo il farmaco in esso
contenuto viene contaminato da materiale biologico del paziente.'%?2

La penna quindi non deve essere considerata come un flacone, che & sterile e lo rimane per tutto il
tempo in cui viene utilizzato. Per questo motivo anche l'intervallo di tempo che passa tra I'avvitamento
dell’ago sulla penna e l'iniezione €, se pur potenzialmente breve, cruciale: in questo frangente il
tagliente dell’ago per penna, cioé la punta paziente che sporge, deve essere il pil possibile coperto e
protetto, per evitare la puntura accidentale anche prima dell’iniezione. Inoltre, se pur coperto e
protetto, deve essere comunque possibile verificare visivamente lo stato di attivazione del MDS, per
evitare che I'operatore rimuova ’ago e inavvertitamente incorra in una PA.%?*

Infine, un aspetto non meno importante da considerare e la lunghezza dell’ago (si rimanda al
documento “Standard italiani per la cura del diabete mellito 2018” per la tematica in generale). Nello
specifico si sottolinea che la manovra della plica cutanea rappresenta, gia di per sé, un rischio di PA per
I'operatore, pertanto € fondamentale, anche in ambiente protetto, I'utilizzo di aghi corti che non
necessitano |'esecuzione della manovra.

Sistema di protezione integrato per uso in ambiente protetto

Requisito Requisito
MINIMO MIGLIORATIVO

Meccanismo di sicurezza (MDS ) per la punta paziente

. . o . [ ]
integrato al dispositivo (e non un accessorio)

Protezione della punta paziente dopo I'avvitamento
dell’ago alla penna e prima dell’iniezione

L’attivazione del MDS della punta paziente crea una
barriera PERMANENTE e IRREVERSIBILE tra I'operatore e []
I’ago anche durante e dopo lo smaltimento

L’attivazione del MDS é facilmente verificabile (con un
segnale visivo e/o sonoro)

Disponibilita di ago corto la cui lunghezza non richieda la
plica cutanea

Supporto di idonei programmi di addestramento all’uso
(training formativo a cura dello staff aziendale e/o []
cartaceo)

Supporto di idonei programmi audio-video di
addestramento all’uso

Presenza di MDS per la punta cartuccia integrato al
dispositivo (e non un accessorio)

L’attivazione del MDS della punta cartuccia (se presente)
crea una barriera PERMANENTE e IRREVERSIBILE tra [ ]
I'operatore e I'ago anche durante e dopo lo smaltimento

CONSIDERAZIONI CONCLUSIVE
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Il raggiungimento ed il mantenimento di un buon controllo glicemico e I'obiettivo della cura del diabete
al fine di prevenire le complicanze croniche della malattia stessa. Nonostante i progressi ottenuti nella
terapia iniettiva e negli strumenti per la auto-somministrazione dei farmaci, rimangono ancora zone
d’'ombra che meritano di essere approfondite. Un problema clinico importante correlato all'uso pratico,
infatti, & quello degli aghi "stortati" o "piegati" durante il loro (improprio) utilizzo quotidiano (25). Nel
documento si e sottolineato I'impegno tecnologico profuso dalle maggiori aziende nel proporre aghi
sempre piu corti, piu sottili, piu affilati, con indubbio beneficio per i pazienti (specie per i piu piccoli). Il
mondo diabetologico, pero, si dovrebbe confrontare con il maggior rischio di malfunzionamento
correlabile proprio a imprevedibile “stortature” degli aghi (sia dalla parte paziente, sia dalla parte
penna). La riduzione dei gauge e della lunghezza degli aghi per penne da insulina (o per altri farmaci
iniettabili) stimola certamente la compliance e I'aderenza del paziente alla terapia, ma non deve
compromettere la “resistenza” degli stessi aghi finalizzata alla reale possibilita di penetrare la barriera
cutanea (da un lato) e sintetica (il polimero della cartuccia del farmaco contenuto nella penna). | medici
dovrebbero considerare il rischio che un ago possa piegarsi per una manovra iniettiva imperfetta,
causando un potenziale scompenso glicemico: un ago storto non solo non consente I'immissione della
giusta quantita di farmaco nel momento dell’iniezione, ma determina anche un aumento della pressione

| "

nella cartuccia del “sistema penna”. La successiva iniezione, quindi, potrebbe erogare un volume

terapeutico diverso da quello desiderato. Le aziende produttrici di aghi dovrebbero prendere in
considerazione questa possibilita di “piegature anomale” sviluppando test pre- e post-marketing
finalizzati alla verifica “real world” sull’utilizzo degli aghi non solo da parte di tecnici o sanitari (gia
esperti nella gestione dei sistemi iniettivi), ma anche da parte di pazienti o persone (care-giver) che
potrebbero trovarsi nella necessita di somministrare terapie sottocute.
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APPENDICE 1
Normativa per la commercializzazione

Gli aghi per penna sono considerati dispostivi medici a bassa tecnologia, sebbene siano uno strumento
terapeutico prescritti secondo criteri clinici e di appropriatezza da personale esperto.

Secondo la Direttiva 93/42/CEE recepita in Italia con Decreto Igs. 24 febbraio 1997, n. 46

gli aghi per penna da insulina sono dispositivi medici di classe lla, cioé dispositivi di tipo invasivo
chirurgico (perche destinati a penetrare attraverso la superficie corporea), per utilizzo temporaneo
(poiché la durata continua prevista e inferiore a 60 minuti) .

Il requisito minimo per l'immissione in commercio e la messa in servizio, nel territorio italiano, di tali
dispositivi € la marcatura CE.

La marcatura CE e un'attestazione di conformita di prodotto sottoscritta obbligatoriamente da parte di
chi lo immette in commercio o in servizio. Non & quindi un riconoscimento della qualita del prodotto ma
piuttosto un adempimento obbligatorio per legge e si basa generalmente su un'autodichiarazione da
parte del fabbricante.

Ai fini della marcatura CE, per i dispositivi di classe lla, non & previsto I'obbligo dell’esecuzione di studi
clinici: ne consegue che in tale settore, la sicurezza e I'efficacia delle prestazione din certo dispositivo
messo in commercio vengono spesso "dimostrate" con i dati forniti dalla letteratura scientifica relativi a
studi clinici presentati su prodotti della stessa categoria. L’ente responsabile del rilascio dell’attestazione
e tenuto a valutare se i dati clinici presentati dal fabbricante siano adeguati e sufficienti. In caso
contrario, la marcatura CE non viene rilasciata e viene raccomandato lo svolgimento di ulteriori indagini
verifiche. E ovvio che la possibilita di riferirsi a studi clinici relativi alla stessa tipologia di prodotti, pud
comportare la messa in commercio di prodotti qualitativamente molto eterogenei tra loro.

La marcatura CE si rifa quindi principalmente alla conformita di requisiti essenziali relativi alla sicurezza e
salute dell'utilizzatore del prodotto, mentre la valutazione dellq qualita prestazione o delle
caratteristiche tecniche del prodotto esula dal campo di applicazione della marcatura CE e rientra invece
nel compito degli organismi di normazione o Organismi Notificanti) (ISO, International Organization for
Standardization) (1).

Per gli aghi per penna, lo Standard di riferimento & I'ISO 11608-2 Second Edition 2012-04-01.

Il compito principale della ISO e favorire in tutto il mondo la normalizzazione e pubblicare le norme
tecniche internazionali con lo scopo di "favorire scambi di beni e servizi": cio significa che la ISO di
riferimento 11608-2 Second Edition 2012-04-01 non entra nel merito della valutazione clinica e/o dei
benifici per i pazienti.

L'aderenza alla ISO 11608-2 attesta il rispetto da parte del fabbricante di parametri e requisiti tecnici
inerenti il processo produttivo. Anche in questo caso perod, si tratta di caratteristiche prettamente
tecniche di base che nulla hanno a che vedere con la valutazione dell’impatto clinico del prodotto sul
paziente.

Il Ministero della salute, come autorita competente, procede all'attivita di controllo tramite azioni di

sorveglianza sui dispositivi medici presenti sul mercato eventualmente disponendo il ritiro dei prodotti
per i quali emergessero dei rischi dall'impiego su ampia scala e a lungo termine.
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Appendice 2: AZIENDE CHE VENDONO AGHI PER PENNA DA INSULINA IN ITALIA (Da IMS HEALTH,
febbraio 2018)

BECTON DICKINSON, BEIPU, BIOSEVEN, BRAUN B; CHEMIL, CLINI-LAB, CODISAN, CONTINUUM HEALTH
CARE, CORMAN, DESA PHARMA, DF ITALIA, DIEFFE INTERNATION, DIFAR DISTRIBUTION, EXXE,
FARMACZABBAN, FEDERFARMA.CO, FUTURE PHARMA, GIMA, IRIS MEDICAL, MAGI, MIDHEALTHCARE,
MEDICAL DI FRANCES, MEDICAL PHARMA, MEDIFARMA, MENARINI, METER, NOVO NORDISK,
PENTAFERTE, PIETRASANTA PHARMA, PIKDARE (EX ARTSANA), PROMISEMED MEDICAL, RAYS, ROCHE
DIABETES C.1., ROSSLER PHARMA, SVAS BIOSANA, TERUMO IT, YPSOMED.
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APPENDICE 3

Sterilita

Requisito MINIMO

Requisito MIGLIORATIVO

Metodo di Verifica

Sterilita

Scheda Tecnica

n
Sterilizzazione fisica a raggi y n Scheda Tecnica
Sigillo di garanzia resistente . .

< : [ ] Osservazione Diretta

(ad es. Realizzato con carta/copolimeri)

Sicurezza d’uso

Requisito MINIMO

Requisito MIGLIORATIVO

Metodo di Verifica

Certificazione ISO 11608-2

Scheda Tecnica

[ ]
Certificato di compatibilita ago-penna e
L . . 2 .p [ ] Certificato
rilasciato dal produttore di aghi
Certificato di compatibilita ago-penna
rilasciato dal produttore di aghi basato su test n Report dei effettuati
di laboratorio
Certificato di compatibilita ago-penna e
L . . Lo [] Certificato
rilasciato dal produttore di penne
Presenza di copriago interno SEUCENIE
priag . Osservazione Diretta
Presenza di copriago interno colorato non Scheda tecnica
trasparente . Osservazione Diretta
Presenza di copriago esterno SEUCRNIIE
priag . Osservazione Diretta
Presenza di copriago esterno con cilindro di . .
n Osservazione Diretta

verifica

Caratteristiche Fisiche di cannula e punta

Requisito MINIMO

Requisito MIGLIORATIVO

Metodo di Verifica

Scheda Tecnica

Disponibilita di aghi corti (4mm x 32G) []
Triplice affilatura [] Scheda Tecnica
Affilatura con geometria innovativa e .
. 2 n Scheda Tecnica
ottimizzata della punta
Presenza di studi sulla geometria dichiarata n Studi
Studi
Studi attestanti la forza di penetrazione n s
(< forza= > qualita)
Certificazioni attestanti la forza di Report dei test effettuati
penetrazione - (< forza= > qualita)
Certificato
Certificazione della tolleranza per la lunghezza (< tolleranza = > qualita
[ ] [ ]

nominale dichiarata/richiesta

Si suggerisce di esprimerlo in
%)
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Benefici percepiti dal paziente

Requisito MINIMO

Requisito MIGLIORATIVO

Metodo di Verifica

Affilatura con geometria innovativa e

Scheda Tecnica

ottimizzata della punta .
Presenza di studi sulla geometria dichiarata n Studi
Lubrificazione della cannula n Scheda Tecnica
Certificazione sulla Forza di penetrazione . .

D [] Report dei test effettuati
dell’ago
Certificazione sulla Forza di inserimento . .

) [ ] Report dei test effettuati
dell’ago
Certificazione sulla Forza di estrazione . .

D [] Report dei test effettuati
dell’ago

Report dei test effettuati
Certificazione sul Diametro interno [ (a parita di Gauge, > interno =
> qualita)
Report dei test effettuati
Certificazione sul Flusso ™ (a parita di Gauge > flusso = >
qualita)
Studi sulle preferenze del paziente per lo
. . o n Studi

specifico ago

Beneficio clinico

Requisito MINIMO

Requisito MIGLIORATIVO

Metodo di Verifica

Studi sulla riduzione della dose di insulina con

. [ ] Studi
lo specifico ago
Studi sulla riduzione dei livelli di HbAlc con lo .
- [ ] Studi
specifico ago
Studi sulla riduzione dei casi di lipodistrofia .
n Studi

riscontrati con lo specifico ago

Sostenibilita economica

Requisito MINIMO

Requisito MIGLIORATIVO

Metodo di Verifica

Studi sui minor costi per il SSN con |'utilizzo
dello specifico ago

Studi

Servizi di Training Educazionali

Requisito MINIMO

Requisito MIGLIORATIVO

Metodo di Verifica

Prodotti associati alla fornitura di servizi di

L . A [ ] Osservazione Diretta
training educazionali di tipo cartaceo
Piattaforma/Portale
Prodotti associati alla fornitura di servizi di (verificare la completezza
training educazionali multimediali web-based. delle informazioni, >
completezza = > qualita
Studi sull’efficacia del servizio offerto [] Studi

Compatibi

lita per sistemi di iniezione per farmaci non insulinici

Requisito MINIMO

Requisito MIGLIORATIVO

Certificazione di compatibilita

Report dei tests effettuati

Studi di compatibilita

studi
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Sistema integrato di protezione per I'uso in ambiente protetto

Requisito Requisito . .
Metodo di Verifica
MINIMO MIGLIORATIVO
Meccanismo di sicurezza (MDS ) per la punta paziente - Scheda Tecnica
integrato al dispositivo (e non un accessorio) Osservazione Diretta
Protezione della punta paziente dopo I'avvitamento X .
D . et [ ] Osservazione Diretta
dell’ago alla penna e prima dell’iniezione
L’attivazione del MDS della punta paziente crea una Osservazione Diretta e Prova
barriera PERMANENTE e IRREVERSIBILE tra I'operatore e [] Pratica
I’ago anche durante e dopo lo smaltimento
Osservazione Diretta
Prova Pratica
e P unteggio massimo per la
L’attivazione del MDS é facilmente verificabile (con un (p = . . .p. e
. n presenza di entrambi i tipi di
segnale visivo e/o sonoro) .
segnale; > punteggio al
segnale visivo rispetto al
sonoro)
Disponibilita di ago corto la cui lunghezza non richieda la - Scheda Tecnica
plica cutanea Osservazione Diretta
Attenta valutazione della
roposta offerta
Supporto di idonei programmi di addestramento all’uso . p .
i . . (punteggio massimo per la
(training formativo a cura dello staff aziendale e/o [] . L
presenza di entrambi i tipi di
cartaceo) .
supporto; > punteggio al
training rispetto al cartaceo
L . . S . Osservazione diretta e
Supporto di idonei programmi audio-video di . X
g [ ] valutazione attenta del/i
addestramento all’uso . :
video offerto/i
Presenza di MDS per la punta cartuccia integrato al .
. i, 5 5 . 2 [ ] Scheda Tecnica
dispositivo (e non un accessorio)
L’attivazione del MDS della punta cartuccia (se presente) Osservazione Diretta e Prova
crea una barriera PERMANENTE e IRREVERSIBILE tra ]

I'operatore e I'ago anche durante e dopo lo smaltimento

Pratica
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