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La tecnologia in gravidanza
un aiuto per tutti …





La prevalenza del GDM e delle gravidanze nel DMT1 e DMT2 è in
forte aumento, quasi raddoppiata negli ultimi decenni
All’età di 30 anni, quasi 1 donna su 10 è affetta da iperglicemia in
gravidanza

Feig DS, et al. Diabetes Care 2014



Anche le gravidanze DMT1 sono in aumento (30%-40%) in tutta
l'Europa settentrionale

Mackin ST, et al. Diabetologia 2018



Solo ∼15% di DMT1 e ∼40% di DMT2 raggiunge 
il target di A1C <48 mmol/mol all’inizio della gravidanza

Murphy HR, et al. Diabetologia 2017



rtCGM
real time Continuous Glucose Monitoring

Glucose sensing technology



Termini comunemente usati 
nella tecnologia del diabete

TIR
numero di minuti/ore al giorno trascorso tra 3,5 e 7,8 mmol/L 

TBR
numero di minuti/ore al giorno trascorsi <3,5 mmol/L 

TAR
numero di minuti/ore al giorno trascorso >7,8 mmol/L 



Pregnancy
Type 1 diabetes Gestational and 

Type 2 diabetes



DMT1
La tecnologia in gravidanza



Feig DS, et al. Lancet 2017



CGM

CGM measures of women with T1D during pregnancy in 
CONCEPTT. A: Time in T1D pregnancy target range 63–140 mg/dL 
(3.5–7.8 mmol/L). The home glucose monitoring (HGM) control 
group spent 52% TiR at baseline (12.5 h/day), rising to 61% (14.6 
h/day) at 34 weeks’ gestation. The CGM group spent 52% TiR at 
baseline (12.5 h/day), rising to 68% (16.3 h/day) at 34 weeks’ 
gestation. B: Time spent hyperglycemic (>140 mg/dL [7.8 mmol/L]). 
The HGM control group spent 40% time hyperglycemic at baseline 
(9.6 h/day), reducing to 32% (7.7 h/day) at 34 weeks’ gestation. The 
CGM group spent 39% time hyperglycemic at baseline (9.4 h/day), 
reducing to 27% (6.5 h/day) at 34 weeks’ gestation; P = 0.03. C: 
Time spent hypoglycemic (<63 mg/dL [3.5 mmol/L]). The HGM 
control group spent 8% time hypoglycemic at baseline (1.9 h/day), 
reducing to 4% (1.0 h/day) at 34 weeks’ gestation. The CGM group 
spent 6% time hypoglycemic at baseline (1.4 h/day), reducing to 3% 
(0.7 h/day) at 34 weeks’ gestation; P = 0.10.
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CGM measures of women with T1D during pregnancy in 
CONCEPTT. A: Time in T1D pregnancy target range 63–140 mg/dL 
(3.5–7.8 mmol/L). The home glucose monitoring (HGM) control 
group spent 52% TiR at baseline (12.5 h/day), rising to 61% (14.6 
h/day) at 34 weeks’ gestation. The CGM group spent 52% TiR at 
baseline (12.5 h/day), rising to 68% (16.3 h/day) at 34 weeks’ 
gestation. B: Time spent hyperglycemic (>140 mg/dL [7.8 mmol/L]). 
The HGM control group spent 40% time hyperglycemic at baseline 
(9.6 h/day), reducing to 32% (7.7 h/day) at 34 weeks’ gestation. The 
CGM group spent 39% time hyperglycemic at baseline (9.4 h/day), 
reducing to 27% (6.5 h/day) at 34 weeks’ gestation; P = 0.03. C: 
Time spent hypoglycemic (<63 mg/dL [3.5 mmol/L]). The HGM 
control group spent 8% time hypoglycemic at baseline (1.9 h/day), 
reducing to 4% (1.0 h/day) at 34 weeks’ gestation. The CGM group 
spent 6% time hypoglycemic at baseline (1.4 h/day), reducing to 3% 
(0.7 h/day) at 34 weeks’ gestation; P = 0.10.
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CONCEPTT study

• ⇪ 7% TIR 
• ⇩ 5% TAR 
• ⇩ A1c (-0.19%)

• = ipoglicemia materna

• ⇩ LGA
• ⇩ ipoglicemia neonatale
• ⇩ ricoveri in TIN



Un aumento anche lieve del numero di minuti al giorno
trascorsi nell’intervallo target nel 2° e 3° trimestre può
ridurre il rischio di ipoglicemia neonatale

L’iperglicemia post-prandiale è più pronunciata nelle madri
di neonati LGA

Yamamoto JM, et al. Diabetes Med 2019
Scott EM, et al. Diabetes Care 2022

CONCEPTT: analisi post hoc





• ⇧ TIR 2°-3° trimestre

• ⇩ LGA
• ⇩ distocia di spalla
• ⇩ macrosomia
• ⇩ ipoglicemia neonatale
• ⇩ ricovero in TIN



DMT2
La tecnologia in gravidanza



I dati sull'uso del CGM nelle donne in gravidanza con DMT2 
sono ancora limitati

Tre studi randomizzati condotti nel Regno Unito, in Danimarca e
nei Paesi Bassi hanno incluso donne in gravidanza DMT1 e DMT2

• è stato incluso un piccolo numero di donne DMT2 in
gravidanza (35%, 20% e 27% rispettivamente)

• 2 non hanno utilizzato rtCGM (CGM professionale o 
retrospettivo) 

• lo studio danese ha utilizzato rtCGM in modo intermittente



⇧ TIR
∼60% 1° trimestre
65% 2° trimestre
75% 3° trimestre

⇩ TAR
∼33% (8 ore al giorno)
20% (4,8 ore al giorno)
12% (3 ore al giorno)

Murphy HR, et al. Diabetes Care 2007



rtCGM è generalmente ben tollerato 

I principali svantaggi di rtCGM includono 
• disturbi del sonno 
• disagio/problemi di adesione nel sito di inserimento 
• false letture di ipoglicemia correlate al posizionamento 

(ipoglicemia da compressione)

Più dell'80% delle donne in gravidanza raccomanderebbe rtCGM
e lo userebbe di nuovo

Mensh BD, et al. J Diabetes Sci Technol 2013
Secher AL, et al. Diabetic Med J Br Diabetic Assoc 2012



L’utilizzo di rtCGM ha anche implicazioni 
per gli operatori sanitari

L'analisi di rtCGM è ad alto livello di competenza
professionale e richiede tempo dedicato per ogni paziente
Le pazienti traggono il massimo beneficio da rtCGM quando
viene esaminato da un medico e possono essere fatti
aggiustamenti

L'uso efficace di rtCGM si basa su personale adeguatamente
addestrato e su contatti regolari con le pazienti

Levy CJ, et al. Diabetes 2019
Polsky S, et al. PloS One 2020



isCGM / FGM
intermittent scanning Continuous Glucose Monitoring

Glucose sensing technology



Perea V, et al. Diabetologia 2022



GDM
La tecnologia in gravidanza





NICE recommendations



CSII
Continuous Subcutaneous Insulin Infusion

Insulin delivery technology



nelle donne DMT1 in gravidanza l’uso di CSII
è associato a contrastanti evidenze



Uno dei primi studi con CSII aveva evidenziato benefici
in termini di

• ipoglicemia neonatale
• parto cesareo
• parto pretermine
• punteggio Apgar a 5’

Talaviya PA, et al. Diabetes Metab Syndr 2013



Un successivo studio non ha confermato i benefici glicemici
ma ha evidenziato che le donne con CSII richiedono

• maggiori risorse
• personale di supporto

Altri studi hanno dimostrato un
• miglior controllo glicemico
• minori ipoglicemie

ma non miglioramento degli outcomes fetali

Abell SK, et al. Diabetes Technol Ther 2017
Kallas-Koeman MM, et al. Diabetologia 2014

Bruttomesso D, et al. Diabetes Metab 2011
Kekäläinen P, et al. Diabetes Technol Ther 2016

Wender-Ozegowska E, et al. Aust N Z J Obstet Gynaecol 2013



Una revisione sistematica degli RCT del 2016 non ha trovato
differenze tra CSII e MDI

Una meta-analisi (4 studi randomizzati e 43 osservazionali)
ha rilevato con CSII rispetto a MDI

• minor fabbisogno insulinico
ma maggior rischio di

• incremento ponderale materno
• LGA e SGA
• minor controllo glicemico nel 2° e 3° trimestre

Un più recente studio ha confermato con CSII maggior
• incremento ponderale materno
• LGA

nonostante un miglior controllo glicemico
Farrar D, et al. Cochrane Database Systematic Rev 2016

Rys PM, et al. Eur J Endocrinol 2018
Hauffe F, et al. Diabetic Med 2019



Un'analisi pre-specificata dello studio CONCEPTT ha rilevato
che le donne con MDI avevano

• miglior controllo glicemico a 24 e 34 settimane
• meno ipertensione
• meno ipoglicemia neonatale
• meno ricoveri in terapia intensiva neonatale

Uno studio recente che ha valutato CSII e MDI in donne con
rtCGM non ha trovato differenze significative negli outcomes

Feig DS, et al. Diabetes Care 2018
Kjölhede K, et al. Acta Obstet Gynecol Scand 2021



Kjölhede K, et al. Acta Obstet Gynecol Scand 2021



Dodesini AR, et al. Journal of Diabetes 2020 



rtCGM + CSII = SAP
Sensor Augmented Pump

Insulin delivery technology



In studi osservazionali, SAP + LGS ha dimostrato di ridurre
HbA1c senza aumentare ipoglicemia rispetto al trattamento
standard

In modo rassicurante, questi cambiamenti non sono correlati
ad alcun aumento del rischio di chetoacidosi diabetica (DKA)

In un recente studio, rispetto al CSII senza rtCGM, le donne
con SAP + LGS avevano un migliore controllo glicemico al 3°
trimestre, ma senza differenze negli outcomes (macrosomia o
nascita pretermine)

Gómez AM, et al. Diabetes Technol Ther 2017
Benhalima K, et al. Diabetologia 2021

Lason I, et al. Ginekol Pol 2021



Lason I, et al. Ginekol Pol 2021



SENSOR AUGMENTED PUMP THERAPY WITH 
PREDICTIVE SUSPENSION FUNCTION FOR LOW GLUCOSE LEVELS 

REDUCES TIME IN HYPOGLYCAEMIA 
IN PREGNANT WOMEN WITH TYPE 1 DIABETES

Dodesini AR, et al. Acta Diabetol in press



HCL / AID
Hybrid Closed Loop / Automated Insulin Delivery

Insulin delivery technology



I primi studi hanno dimostrato la sicurezza dei HCL, aprendo la
strada a studi più ampi che hanno mostrato una maggiore
sicurezza e una minore ipoglicemia notturna

Murphy HR, et al. Diabetes Care 2011
Murphy HR, et al. Diabetes Care 2012







Per lo stretto controllo glicemico richiesto in gravidanza,
attualmente solo un sistema fra quelli disponibili in commercio
è approvato per l'uso in gravidanza: CamAPS FX

Questo sistema consente alle DMT1 di personalizzare il proprio
target glicemico, permettendo un controllo più stretto

Altri sistemi disponibili in commercio non consentono alla
paziente di ridurre il target glicemico ai livelli richiesti in
gravidanza, ma sono spesso utilizzati off-label o come SAP
durante la gravidanza

Chen NS, et al. Diabetes Care 2021
Guzmán Gómez GE, et al. Case Rep Endocrinol 2021

Ozaslan B, et al. Diabetes Technol Ther 2022



Dodesini AR, et al. Diabetes Technol Ther 2023 

REAL WORLD INSULIN TREATMENT 
IN PREGNANT WOMEN WITH TYPE 1 DIABETES USING AN 

ADVANCED HYBRID CLOSED-LOOP SYSTEM







TELEMEDICINA
La tecnologia in gravidanza



“piattaforma virtuale basata sulla tecnologia 
per fornire vari aspetti dell’informazione sanitaria, 

della prevenzione, del monitoraggio e 
dell’assistenza medica”



Una recente revisione sistematica dell'uso della telemedicina
nel trattamento sia del diabete pre-gestazionale che del GDM
non ha trovato alcun beneficio negli esiti materni o fetali

Negli studi che hanno incluso pazienti con diabete pre-
gestazionale la telemedicina ha portato a un
 minor numero di visite di medici e infermieri
 miglioramento della soddisfazione e della qualità della vita
 alcuni lievi miglioramenti nel controllo glicemico

Laursen SH, et al. J Diabetes Sci Technol 2022 
Carral F, et al. Diabetes Technol Ther 2015 
Dalfrà MG, et al. J Telemed Telecare 2009 

Wojcicki JM, et al. Diabetes Technol Ther 2001



Dodesini AR, et al. Int J Gynaecol Obstet 2020 



SMART PENS
La tecnologia in gravidanza



Le smart pens sono dispositivi riutilizzabili 
per la somministrazione di insulina che possono aiutare i pazienti 

a monitorare i tempi e le dosi di insulina

un aiuto per prevenire la somministrazione involontaria di insulina (quando i
pazienti dimenticano le dosi precedentemente somministrate) e migliorano il
controllo glicemico contribuendo a ridurre la frequenza delle dosi mancate



Hanno dimostrato di migliorare i livelli di HbA1c e di essere
efficaci in termini di costi nella popolazione non in gravidanza

Sono sempre più utilizzate e sono molto ben accettate dai
pazienti sia DMT1 che DMT2 che migliorano la fiducia
nell'autogestione del diabete

Anche se è ragionevole supporre che questi benefici si possano
avere anche nelle donne con diabete in gravidanza, non ci sono
ancora dati in donne in gravidanza



APP
La tecnologia in gravidanza



Altra innovazione molto promettente nella gestione del DMT1 è
l'uso di applicazioni che facilitano il conteggio dei carboidrati e il
calcolo del bolo

Sono disponibili diverse applicazioni per facilitare il conteggio dei
carboidrati e le più recenti hanno un software di identificazione
degli alimenti che calcola il contenuto di carboidrati degli
alimenti utilizzando fotografie

Questo software può migliorare il conteggio dei carboidrati e
l'HbA1c in una popolazione di giovani adulti, anche se il suo uso
è limitato e rimane non validato in gravidanza



OGGI POSSIAMO DIRE …
La tecnologia in gravidanza



La sviluppo della tecnologia ha migliorato la cura delle donne
con diabete in gravidanza

rtCGM offre un grande aiuto alle pazienti che si traduce anche
in miglioramenti nei risultati clinici

CSII ha mostrato risultati contrastanti in gravidanza

La tecnologia SAP / HCL ha già mostrato significativi risultati in
gravidanza



PRIMA DI FINIRE …
ma …



Diabete e gravidanza:
il ruolo della tecnologia

Alessandro Roberto Dodesini
S.C. Malattie endocrine – Diabetologia

ASST Papa Giovanni XXIII Bergamo



Effects on birthweight of different scenarios during pregnancy 
in women with type 1 diabetes

Desoye G et al. Diabetologia 2022



Il punto di oggi è che …

le evidenze a sostegno dell'uso del
rtCGM sono in continuo aumento, 
per cui è importante capire come 
rtCGM in gravidanza può essere 
sfruttato per 
• migliorare gli esiti della gravidanza
• caratterizzare la relazione tra 

glicemia materna e complicanze 
legate al diabete in gravidanza



Definizioni di SAP

SAP 1° generazione
Il/la paziente deve effettuare manualmente le regolazioni 

SAP 2° generazione
"il software di dosaggio dell'insulina e i valori rtCGM sono accoppiati, il che 

consente la sospensione automatica della somministrazione di insulina basale 
in risposta a un basso livello di glucosio previsto o rilevato"

HCL sistema ibrido
mantenere i livelli di glucosio all’interno di un intervallo target attraverso l’uso di 

un algoritmo computerizzato per regolare la velocità basale dell’insulina e 
somministrare dosi correttive in bolo 



CONCEPTT study

Tundidor D et al. Diabetes Technol Ther. 2021



Dodesini AR, Bellante R et al. SID 2022, in press

MATERNAL GLYCEMIC LEVELS ARE ASSOCIATED WITH 
INCIDENCE OF LARGE FOR GESTATIONAL AGE NEWBORNS 

DESPITE SIMILAR A1C IN TYPE 1 DIABETIC WOMEN IN PREGNANCY: 
WHEN THE TECHNOLOGY HIGHLIGHTS THE LIMITS OF A1C



⇪ TIR del 5% = miglioramenti clinicamente significativi 
negli outcomes





Gravidanza GDM

Mentre la CGM può anche avere un potenziale per le gravidanze
in individui con GDM, le prove a sostegno dell'uso del rtCGM in
rimangono limitate
Le prove randomizzate controllate nel diabete gestazionale sono
state limitate all'uso di CGM retrospettivo o intermittente



oltre il CGM …
Gli studi CONCEPTT e svedese sul CGM in gravidanza hanno
dimostrato il divario attualmente esistente tra gli obiettivi e la
realtà di raggiungere in sicurezza il 70% di TIR con non più del
25% di TAR nella gravidanza con diabete di tipo 1

In entrambi gli studi, le donne hanno raggiunto gli obiettivi
glicemici per la gravidanza solo durante il 3° trimestre

E’ chiaro che l'uso della CGM da solo non è adeguato per
raggiungere obiettivi glicemici e ridurre le complicanze in
gravidanza





The J-index is calculated by the formula 0.324 × (mean glucose + SD)2





CONCEPTT study

• ⇪ 7% TIR 
• ⇩ 5% TAR
• ⇩ A1c (-0.19%)

• ⇩ LGA
• ⇩ ipoglicemia neonatale
• ⇩ ricoveri in TIN
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