
Annali AMD: Indicatori di Cura
Dei Centri di Diabetologia
Pao lo  D i  Ba r t o l o
U O  D iabe to log ia  R av enna
R e te  C l i n i c a  d i  D iabe to log ia  AU SL de l l a  R omagna
pao lo .d i ba r t o l o@ aus l r omagna . i t

Diapositiva preparata da PAOLO DI BARTOLO e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 

Per ric
evere la versione originale si prega di scrivere a siditalia@siditalia.it



Paolo Di Bartolo Disclosure
Board Member/Advisory Board

Abbott Diagnostic Italy, Boehringer Ingelheim Italy, Eli Lilly International, Novartis Italy, Novo 
Nordisk Italy, Astra Zeneca

Speaker’s Bureau

Abbott Diagnostic Italy, Astra Zeneca BMS Italy, Eli Lilly Italy, Novartis Italy, Novo Nordisk Italy, 
Sanofi Aventis Italy, Sigma-Tau Italy, Ypsomed Italy.

Ai sensi dell’art. 3.3 del Regolamento applicativo dell’Accordo Stato-Regioni 
05.11.2009, dichiaro che negli ultimi due anni ho avuto i seguenti rapporti anche di 
finanziamento con i seguenti soggetti portatori di interessi commerciali in campo 
sanitario:

Diapositiva preparata da PAOLO DI BARTOLO e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 

Per ric
evere la versione originale si prega di scrivere a siditalia@siditalia.it



Diapositiva preparata da PAOLO DI BARTOLO e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 

Per ric
evere la versione originale si prega di scrivere a siditalia@siditalia.it



Diapositiva preparata da PAOLO DI BARTOLO e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 

Per ric
evere la versione originale si prega di scrivere a siditalia@siditalia.it



https://aemmedi.it/annali-amd/

Annali AMD: lo strumento
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Annali AMD: il metodo

Cartella clinica informatizzata 
del SdD

Normale gestione dei 
pazienti in carico 

Compilazione automatica
del File Dati AMD

Estrazione  standardizzata 
delle informazioni

Uso locale:
SOFTWARE INDICATORI

calcolo degli indicatori 
per autovalutazione

Uso nazionale:
ANNALI AMD

Standard di riferimento

++

Set standard di dati demografici 
e clinici dei pazienti 

 Aggiornamento 2008
 Aggiornamento 2019
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Nuovo File Dati 

Nuova Lista Indicatori 

Nuovo Software Indicatori

Nuovo Portale Raccolta Dati

Nuovo sistema di estrazione dati 

Nuovo sito Annali AMD

NEW!
Target personalizzati, target 
congiunti, nuovi farmaci, 
ipoglicemie, consumo di risorse

Annali AMD: i nuovi strumenti
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Benchmarking

Rappresentano uno strumento consolidato in grado di:
◦ evidenziare il gap esistente tra standard di cura e assistenza reale
◦ misurare efficacia ed efficienza del sistema 
◦ guidare le strategie di miglioramento e di governance.

Annali AMD: l’approccio dei best performers
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Annali AMD: i volumi

+ 14 monografie

https://aemmedi.it/annali-amd/
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Annali AMD: I Numeri
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Protocollo di studio Annali AMD

Da iniziativa spontanea di monitoraggio della qualità della cura a studio osservazionale 
longitudinale della durata di 10 anni

Il progetto si basa su un’analisi retrospettiva che non coinvolge in nessun modo il paziente e in 
cui i dati necessari sono già stati raccolti all’interno dei database clinici dei servizi di 
diabetologia partecipanti

Il protocollo è sottoposto ai comitati etici di tutti i centri aderenti all’iniziativa 

Il protocollo «copre» il periodo di estrazione 2005-2025!
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Annali AMD: aspetti etici
Il progetto garantisce la piena anonimizzazione dei dati attraverso le seguenti procedure:

 I centri partecipanti sono identificati solo da un codice numerico assegnato da un delegato di AMD che non avrà accesso 
diretto ai dati estratti; il personale che analizza i dati non può risalire alle denominazioni dei centri, ma solo ai codici 
numerici;

 I dati dei pazienti estratti sottoforma di File Dati AMD sono già, per struttura, trattati in forma assolutamente anonima nel 
totale rispetto del “Codice di tutela dei dati personali” (D.Lgs. 196/2003); Conseguentemente, ex art. 28 del D.Lgs.
196/2003, AMD e Fond.AMD assumono ai fini privacy la qualifica di contitolari del trattamento, riservandosi la facoltà di 
esternalizzare le attività di gestione, estrazione e analisi dei dati a soggetti terzi che riterranno di provate esperienza, 
capacità e professionalità.

 Tutti i risultati delle analisi saranno solo ed esclusivamente prodotti in forma aggregata e in modo non attribuibile, né in 
modo diretto né in modo indiretto, al singolo paziente.

 Trattandosi di un’analisi osservazionale retrospettiva non interventistica non è necessaria alcuna copertura assicurativa da 
parte dello sponsor né la firma del consenso informato.
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Annali 2016 Annali 2018
(dati preliminari)

Incremento %

Anno indice 2016 2018 -

N Centri 222 249* +12,2%

N pazienti DM1 28.538 3.172 +16,2%
N pazienti DM2 427.124 +8,3%

I numeri degli Annali AMD 2018
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Le pubblicazioni
La prima pubblicazione degli Annali

• 36 articoli indicizzati

• Oltre 30 abstract di congressi 

nazionali ed internazionali

Ad oggi…
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Partecipare agli Annali migliora 
la qualità della cura
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Acta Diabetol. 2015; 52: 557-571

Dopo 8 anni di Annali, sono 
migliorati sistematicamente 

tutti gli indicatori
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Confronto indicatori
Qualità assistenza 2011-16
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Diabet Med. 2014; 31:615-623

Gli Annali sono cost-saving
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Clinical goverance: lessons from AMD Annals

Aree di intervento:

 Inerzia clinica

 Persistenza in terapia

 Appropriatezza

 Variabilità

 Bisogni assistenziali di specifiche popolazioni
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L’Inerzia Terapeutica
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L’Inerzia Terapeutica

Distribuzione della popolazione per classi di HbA1c in base allo schema insulinico (± altri antiiperglicemizzanti)

31,2

19,8

29,3

25,3

28,9

38,9

34,2

40,3

38,8

37,5

29,9

46,0

30,4

35,9

33,7

Solo 3 rapide

1 basale + 3 rapide

1 basale + 2 rapide

1 basale + 1 rapida

Solo basale

<7% 7-8% >8%

Nei diversi schemi da un quarto ad un terzo circa dei pazienti raggiunge livelli di HbA1c <7,0%, mentre quote rilevanti che oscillano tra il 29,9% ed il 46,0% 
presentano un controllo metabolico inadeguato nonostante il trattamento con insulina. Il quadro risulta particolarmente sfavorevole per i pazienti in terapia 
basal-bolus (basale + 3 rapide).

Anteprima Nuova Monografia 
Annali 2018
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Moving from Treat to Target to Treat to Benefit 
New Clinical Inertia Indicators are needed
Hystorical AMD Clinical Inertia Indicators
% of patients not treated with insulin and  with an A1c > 9 %

% of patients treated with insulin and still with an A1c > 9 %

% of patients not treated with statins and with a LDL > 130 mg 
%

% of patients treated with statins and still with a LDL > 130 mg 
%

% of patients not treated with ACEI or ARB and with a 
micro/macro albuminuria

% of patients treated with statin and still with a LDL > 130 mg 
%

% of patients not treated with an anti-hypertensive therapy 
and with a blood pressure > 140/90 mmHg

% of patients treated with an anti-hypertensive therapy and 
still with a blood pressure > 140/90 mmHg

Potential New Clinical Inertia Indicators

% of patients with an history of  ASCVD, or at 
high/very high risk of CVD not treated with 
SGLT2i or GLP1-RA

% of patients with an history of HF and normal 
kindney function not treated with SGLT2i

% of patients with micro/macroproteinuria 
and normal kindney function not treated with 
SGLT2i

% of patients with a BMI > 30 kg/m2 not 
treated with SGLT2i or GLP1-RA

% of patients not treated with an injective therapy and with 
an A1c > 9 %
% of patients treated with an injective therapy and still with 
an A1c > 9 %
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Appropriatezza Terapeutica

Acta Diabetol 2018;55:1059-1066

Frequenza del SMBG nel DM2 in base allo schema di trattamento
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Appropriatezza Terapeutica

Valore Metf SG
Metf

SG
Metf
DPP4

Metf
SG

DPP4

Metf
SG Acarb

Metf
GLP1

SG

Metf
GLP1

Metf
Basal
Short

Metf
SG

Basal

Basal
Short

<70 mg/dl

11.5
(11.4-11.7)

26.6
(26.3-26.9)

30.7
(30.5-30.9)

14.1
(13.8-14.5)

24.4
(24.2-24.6)

37.5
(36.8-38.1)

20.9 (20.5-
21.3)

13.6
(13.2-14.0)

104.3
(103.9-104.6)

61.6
(61.2-62.0)

133.7 
(133.4-134.0)

<50 mg/dl

2.3
(2.3-2.4)

3.5
(3.4-3.6)

3.7
(3.6-3.7)

3.2
(3.0-3.3)

3.0
(2.9-3.1)

3.5
(3.3-3.7)

1.5
(1.4-1.6)

1.3
(1.2-1.5)

16.1
(16.0-16.3)

7.1
(7.0-7.3)

22.2
(22.0-22.3)

>300 mg/dl

11.9
(11.7-12.0)

25.3
(25.0-25.6)

26.4
(26.2-26.6)

10.0
(9.7-10.2)

25.9
(25.7-26.1)

15.6
(15.1-16.0)

42.6 (42.0-
43.2)

13.9
(13.5-14.4)

283.7 
(283.1-284.3)

89.0 (88.5-
89.4)

337.1
(336.6-337.6)

Numero di episodi per 100 persone-mese (IC 95%)

Ipoglicemia e iperglicemia

Acta Diabetol 2018;55:1059-1066
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Appropriatezza Terapeutica

Tasso di eventi 
(annualizzato)

Numero di eventi 
evitati

Tasso nel
braccio
trattato

Tasso nel 
braccio di 
controllo

Numero di 
pazienti 
eleggibili 

Annali AMD 
e non 

trattati

Per anno in 
tutti i 

pazienti 
Annali AMD

Per 100,000 
pazienti
eleggibili

EMPA-REG OUTCOME 39.554
Morte per tutte le cause 1.94% 2.86% 363 918

Morte cardiovascolare 1.24% 2.02% 307 776
Ospedalizzazione per 

scompenso
0.94% 1.45% 201 508

LEADER 134.814
Morte per tutte le cause 2.10% 2.50% 539 400

Morte cardiovascolare 1.20% 1.60% 539 400
Infarto del miocardio 1.60% 1.90% 404 300

Adv Ther. 2019 [Epub ahead of print] 
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La Variabilità
Anteprima nuova 
monografia Annali 

Regionali 2019
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La variabilità
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La variabilità
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I Bisogni Assistenziali di Specifiche Popolazioni
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Clinical goverance: lessons from AMD Annals

Cosa migliorare:

 Rappresentatività dei dati, ove necessario

 Aderenza agli standard di cura

 Uso locale del software indicatori

 Conoscenza degli strumenti messi a disposizione da AMD per il calcolo 

degli indicatori

 Confronto con i colleghi (Benchmarking regionale)

 Dialogo con le istituzioni sulla base dei dati

 Analisi dei datiDiapositiva preparata da PAOLO DI BARTOLO e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 
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Rappresentatività dei dati

Mappa di rappresentatività geografica 

dei pazienti inclusi nel database Annali AMD –

anno 2016

Numerosità per regione  
confronto 2011 - 2016Diapositiva preparata da PAOLO DI BARTOLO e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 
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Aderenza agli standard di cura

Starplot degli indicatori di processo nel DM2 Starplot degli indicatori di esito intermedio sfavorevole nel DM2
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FINALITÀ RWE
• Verificare la trasferibilità alla pratica clinica dei risultati degli RCT
• Valutare l’impatto di una terapia in un più ampio spettro di popolazioni e di setting assistenziali
• Valutare l’effetto del trattamento sul lungo periodo e su outcomes che non erano stati

considerati nei trials
• Valutare l’impatto della terapia in diversi sottogruppi di pazienti, molti dei quali potrebbero

essere stati esclusi o sottorappresentati nei trials
• Valutare gli eventi avversi rari
• Valutare il diverso profilo di tossicità del farmaco in relazione ai diversi sottogruppi di pazienti
• Valutare la persistenza in terapia e la compliance
• Quantificare il consumo di risorse, i costi e il rapporto costo-efficacia
• Stabilire la resa di modelli assistenziali diversi
• Valutare i bisogni assistenziali di popolazioni specifiche

Analisi dei Dati
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Le Criticità
 Eventi maggiori ancora sottostimati

 Mancanza dei dati su mortalità, accesso in ospedale o al PS

 Uso ancora limitato del modulo ipoglicemie

 Uso ancora limitato della cartella per lo scarico dei dati SMBG

 Assenza di informazioni su tollerabilità/effetti collaterali

 Assenza di informazioni su variabili socio-economiche ed etnia

 Assenza di informazioni su comorbidità rilevanti
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AI driven predictive modeling to 
identify proactively diabetes 
populations at highest risk for…  

Piattaforma RULEX- Per identificare i fattori descrittivi e prescrittivi associati ad una 

più alta probabilità di raggiungere il target A1c senza aumento di peso (< 2 %).

C. Giorda et al: Presentazione Orale XXII AMD Nazionale, 2019, Padova

Consorzio STITCH
PresentazioneOrale XXII AMD Nazionale2019, Padova
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Conclusioni

• Il database Annali AMD rappresenta una fonte unica ed inesauribile, ma ad oggi non del tutto
sfruttata, per valutazioni di RWE e clinical governance

• Molti dei quesiti cui gli studi di RWE possono dare una risposta per indirizzare la pratica clinica
e la health policy sono già affrontabili

• Migliorando la qualità delle informazioni, soprattutto sulle complicanze acute e croniche, sarà
possibile far crescere ulteriormente la rilevanza delle analisi svolte

• La nuova versione del file dati contiene molte più informazioni consentendo analisi più
complete e approfondite sulle terapie

• L’applicazione della AI al DB annali ha permesso un primo passo verso la realizzazione di una
«medicina di precisione» in Diabetologia
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