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TECNOLOGIE PER IL MONITORAGGIO GLICEMICO 

Monitoraggio glicemia capillare 
SMBG

AUTOCONTROLLO
GLICEMICO

Flash Glucose Monitoring
FGM

Continuous Glucose Monitoring
CGM



SMBG
Il diario sottostima le ipoglicemie rispetto ai dati scaricati dal glucometro

Diabetes Obes Metab 2022



La MARD dei CGM e FGM è in progressivo miglioramento 
verso obiettivi di accuratezza sempre più ambiziosi 

La MARD (Mean Absolute Relative
Difference) rappresenta la media dell'errore
assoluto tra tutte le misurazioni CGM e i
valori glicemici accoppiati di riferimento.

E’ attualmente la metrica più comunemente
impiegata per caratterizzare la performance
dei sistemi CGM in termini di accuratezza

Il 10% è il cut-off per prendere decisioni
terapeutiche indipendentemente dal SMBG

Martin C.T. et al, Current Diabetes Reports 2019



Pitocco D. et al. Working group of Diabetes and Technology 
AMD-SID-SIEDP NMCD Vol. 32 Issue 10  2022

507.386 n. pazienti totali  ( il 86,4% con DM2) 

28.936 n. pazienti con CGM

CGM in Italia
Prevalenza dei pazienti che utilizzano il CGM 

in base della tipologia di diabete



Nel DM1 il monitoraggio glicemico in continuo vs SMBG 
riduce il tempo trascorso in ipoglicemia (<70mg/dl) e il CV % 

Martin C.T. et al, Current Diabetes Reports 2019



Studio SILVER

CGM NEI PAZIENTI CON DM1 in MDI
risultati nel lungo periodo

Qualità di Vita (QoL)
Miglioramento soddisfazione di trattamento (indice 
DTSQ), benessere generale (WHO-5), e riduzione della 
paura percepita di rischio delle ipoglicemie (Swe-HSF-
Worry) al follow-up (p<0,001)

Riduzione del TBR II (<54 mg/dl) dell’1,41% (p<0,001)

Riduzione del TBR I (<70 mg/dl) del 2.33% (p<0,001)

TBR

Risultati

Ulteriore riduzione media dell‘HbA1c rispetto
al baseline (p<0,001)

HbA1c

107 adulti T1D 

Lind M. et al, Diabetes Care 2020HbA1c levels from the run-in period in the GOLD trial to the end of the SILVER study divided into randomized treatment sequences in the GOLD 
trial for the CGM/SMBG sequence (blue lines and dots) and the SMBG/CGM sequence (red lines and dots)



Studio COMISAIR

CGM e compenso glicemico 

Risultati

Riduzione Glicata, stabile nel tempo, indifferente 
dal tipo di terapia insulinica utilizzata
HbA1c nei gruppi rtCGM + MDI e rtCGM+ 
microinfusore si riduce di -1,2% e -1,3% 
rispettivamente, rispetto al livello baseline. Non si 
osservano differenze nel gruppo MDI e SAP
(p<0,05)

HbA1c

Soupal J. et al, THERAPEUTICS Diabetes Technology & Therapeutics 2016



Lancet Diabetes Endocrinol September 1, 2022

[SAP in mod.automatica] …



HbA1c (CGM) Ipoglicemia severa (CGM) Chetoacidosi (CGM)

CGM e FGM nel T1D in MDI e CSII: una metanalisi di RCT

Dicembrini I. et al, Acta Diabetologia 2020

Ipoglicemia severa con FGMIpoglicemia severa con FGM



22 studi
2149 pz con DM1Diabetologia 2022

CGM nel T1D riduce l’HbA1c
Benefici maggiori per HbA1c al basale >64mmol/mol



Diabetes Research and Clinical Practice 2022

n° 322 pz 
con DM2

FGM nel DM2 in MDI riduce l’HbA1c

p = 0.0112



mod. da Soni  A. Diabetes Research and Clinical Practice 2022
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upper Arm

8,5%
Every 5 minutes
18 years and older
up to 180 days
Yes; 2 calibrations from day 1 
to day 2; primarily one 
calibration per day after day 21
Yes*  
Yes
Transmitter should be charged 
after 36 hours of usage
IP67: submerged up to 1 meter 
of water for up to 30 minutes
DMS (Data Management 
System)/ ……(for …..) and …..
up to 5 people with ……..app

None (at this stage)
Abdomen, arm and 
periumbilical region
9,6% (data on file)
Every minute
6+ and use in pregnancy
14 days
Yes (every other days)
Yes
Yes
Transmitter should be 
charged after 14 days of 
usage
Transmitter is waterproof 
(IP27 - up to 3.281 feet for up 
to 30 minutes)
….web…
Unlimited data sharing
partners



Indicatori di compenso glicemico

TIME IN RANGE GMI
Glucose Management Indicator

FRECCE DI TENDENZA



Battelino T. et al. Diabetes Care 2019

Obiettivi glicemici 



La gestione dei dati

APP 
PIATTAFORME

DATI

INTERPRETAZIONE DEL DATO



Klonoff D.C. et al, 
Journal of Diabetes Science and Technology 2022



GRI (Glycemia Risk Index )
Metrica composita che descrive la «qualità» della glicemia in un 

tracciato del monitoraggio glicemico in continuo

Klonoff D.C. et al,  Journal of Diabetes Science and Technology 2022



INTEGRATED GLYCEMIC STATE (IGS)
Patient “Perspective” Data Management

Point value of blood glucose



INTEGRATED GLYCEMIC STATE (IGS)
Patient “Perspective” Data Management



INTEGRATED GLYCEMIC STATE (IGS)
Patient “Perspective” Data Management



INTEGRATED GLYCEMIC STATE (IGS)
Patient “Perspective” Data Management



IL MONITORAGGIO IN CONTINUO DELLA GLICEMIA 
NELLA TELEMEDICINA



30/09/2022





Penne per la somministrazione sottocutanea
di insulina con schema basal bolus

Device per la somministrazione sottocutanea di insulina che consentono
di:
 avere memoria dei dati relativi alle UI di insulina somministrate
 di trasferirli via bluetooth ad App dedicate
 di condividerli con gli operatori sanitari mediante piattaforme dedicate

Tauschmann M et al. Nature Reviews Endocrinology August 2018 
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CGM in pz in MDI





FGM





CONSIDERAZIONI FINALI

 I sistemi di monitoraggio della glicemia sono sempre più performanti

 Consentono di migliorare il compenso glicemico e ridurre le ipoglicemie

 L’utilizzo ottimale del device permette di trarne il massimo beneficio

 La letteratura è volta a ricercare metriche di compenso glicemico sempre più raffinate

 Si esplorano nuovi campi di applicazione dei sistemi di monitoraggio della glicemia





Take-home messages:

rt-CGM migliora il compenso 
glicometabolico e riduce gli 

eventi di ipoglicemia severa e 
chetoacidosi

L’impiego di rt-CGM migliora il compenso 
glicometabolico nel paziente

L’impiego di rt-CGM migliora il 
compenso glicometabolico nel 
paziente adolescente

Superiorità del rt-CGM 
rispetto al SMBG

L'efficacia del rt-CGM è 
duratura e prolungata nel 
tempo per tutto il suo utilizzo

L'utilizzo del rt-CGM aumenta significativamente 
il TIR e riduce sensibilmente il TBR

L'rt-CGM risulta estremamente efficace nel ridurre le 
ipoglicemie anche in pazienti che soffrono di ipo

inavvertite o severe

L'rt-CGM è la reale discriminante 
nel miglioramento del compenso 

glicometabolico, anche più 
importante del CSII

Studio approvativo del 
Dexcom G6 come primo 

rt-CGM in gravidanza



Studio Landmark
Effetto del rt-CGM nel T1D: effetto nel medio termine sulla HbA1c

258 soggetti (182 T1D, 66 T2D; 57% maschi)

Numerosità della popolazione

L’impiego di rt-CGM migliora il compenso glicometabolico nel paziente. 

Background

Osservare l’effetto dell’rt-CGM nel breve termine, e di controllare gli effetti psicosociali

Scopo dello studio



Studio Landmark

Risultati: riduzione della HbA1c

Risultati: effetto psicosociali



Studio CITY
Effetto del rt-CGM negli adolescenti e giovani adulti con T1D

153 soggetti (50% maschi, fascia di età 14-24 anni)

Numerosità della popolazione

L’impiego di rt-CGM migliora il compenso glicometabolico nel paziente adulto. Tuttavia, fino a questo 
studio non era mai stata dimostrata la sua efficacia negli adolescenti e giovani adulti, i pazienti nella 
fascia di età che mostra il peggior compenso glicometabolico

Background

Osservare l’effetto dell’rt-CGM nella fascia di popolazione diabetica giovane

Scopo dello studio

Modifica della HbA1c rispetto alla baseline

Endpoint primario

Lori M et al. JAMA October 2020



OUTCOME PRIMARIO: RIDUZIONE DELLA HbA1c a 26 SETTIMANE

Lori M et al. JAMA October 2020



Studio CITY
Effetto del rt-CGM negli adolescenti e giovani adulti con T1D

Risultati: endpoint secondari
Metriche
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p <0.001 p <0.007
p <0.001

p <0.02 p <0.002





Utilizzo di rt-CGM in gravidanza

• La maggior parte dei dispositivi rt-CGM disponibili non ha 
uno studio approvativo per questo target (T1D e T2D in 
gravidanza, gestazionale) pur non riportando in scheda
tecnica tale indicazione tra le controindicazioni

• Studio approvativo SWEET “Performance of the Dexcom 
G6 Continuous Glucose Monitoring System in Pregnant 
Women with Diabetes”



Studio SWEET (2020) – Obiettivo e disegno dello studio

Studio osservazionale finalizzato a valutare la sicurezza e la performance del sensore Dexcom G6 nelle donne con 
diabete di tipo 1, di tipo 2 e gestazionale, durante il secondo e il terzo trimestre di gravidanza 

05/2019 08/2019

32 partecipanti tra i 18 e i 41 anni, con diabete al secondo e terzo trimestre di gravidanza e provenienti 
da 3 centri negli Stati Uniti

Le partecipanti hanno indossato due dispositivi per almeno 10 giorni, sull’addome, sulla natica e/o sulla 
parte alta posteriore del braccio

Uno dei due dispositivi, sempre posizionato sul braccio, è in cieco. L’altro non è in cieco e viene utilizzato 
per prendere decisioni terapeutiche.

Alle partecipanti viene richiesto di continuare con le loro solite attività quotidiane e di non cambiare la 
loro terapia raccomandata dal medico



 Il valore complessivo di %20/20 è 92.5%

 La MARD complessiva è pari al 10.3%

 L’accuratezza è accettabile per tutti i ranges di glucosio e i siti di 
posizionamento

 Non ci sono stati danni alla pelle attribuibili al cerotto e nessun effetto 
avverso legato al dispositivo.

Risultati
Studio SWEET



Nuove tecnologie per l’autocontrollo…

…non a tutti la stessa tecnologia 

il paziente deve essere motivato ed educato da un team di diabetologia esperto al fine di poterla 
utilizzare al meglio  

la scelta del tipo di tecnologia deve essere personalizzata e rivalutata nel tempo sulla base delle esigenze 
del singolo paziente 

tendere ad omogeneità, nella comunità diabetologica, sui criteri di personalizzazione della tecnologia

sostenibilità
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