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• La gestione del diabete mellito sta vivendo una profonda rivoluzione
grazie alla crescente diffusione di tecnologie che permettono di
controllare meglio l’apporto calorico, l’attività fisica ma anche la
gestione della terapia;

• L’immediatezza della condivisione delle informazioni, anche a
distanza, modifica quindi la relazione tra medico e paziente, in quanto
il confronto tra le due figure non si limita al momento della visita ma
prosegue anche al di fuori dell’ambulatorio.
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Benessere 
della persona

Autocontrollo
soluzioni digitali

Terapia 
Farmacologica e 

device

Alimentazione
Equilibrata
Stile di vita

Conoscenza
Educazione
autogestione

Tecnologia - l’evoluzione della cura
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• Le app di salute digitale possono essere classificate in 3 categorie

Monitoraggio del wellness Dispositivi medici stand-alone, 
come i dispositivi per la titolazione 

dell’insulina

Dispositivi che mostrano o utilizzano dati 
di dispositivi medici (come monitoraggio 
glicemico continuo e microinfusori)
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Metanalisi del 2016, che include 14 studi pubblicati tra il
1996 ed 2015, volta a valutare l’effetto delle applicazioni
sul controllo metabolico (come riduzione dei livelli di
emoglobina glicata)

Nell’analisi sono stati inclusi 509 soggetti con diabete
mellito tipo 1 e 851 soggetti con DMT2

In tutti gli studi con soggetti con DMT2 è stata osservata
una riduzione dei livelli di HbA1c (circa 0.5%). L’analisi
per sottogruppi ha evidenziato una riduzione maggiore
tra i soggetti più giovani.

Non ci sono dati sufficienti per conclusioni robuste per
soggetti con DMT1
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Effetto delle applicazioni mobili con SMBG 

Una percentuale significativamente
maggiore di soggetti dei gruppi che
utilizzavano una applicazione per
smartphones (Gruppi C[senza SMBG]
e D) raggiungeva un livello di HbA1c
< 7%

• Studio randomizzato controllato volto a valutare l’effetto dell’utilizzo di applicazioni per
smartphones sul compenso metabolico, valutato come variazione di emoglobina
glicata, glicemia a digiuno e 1,5 anidroglucitolo dopo 24 settimane. I soggetti venivano
randomizzati in 4 gruppi (A=no SMBG no app, B=SMBG no APP, C= app ma non SMBG,
D=SMBG e app)

Yu Y et al , J Diabetes Investig. 2019 Sep;10(5):1365-1371
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Limiti delle app oggi utilizzate

• Non ci sono dati di efficacia e sicurezza circa l’utilizzo di queste
applicazioni: la velocità di aggiornamento delle app supera i tempi di
un RCT (almeno 2 anni).

• Il basso valore commerciale delle apps non sosterrebbe gli alti costi di
un RCT

• Costante aggiornamento degli specialisti per conoscere le app più
idonee e permettere una maggiore fruibilità delle applicazioni per
tutti i pazienti (app che possano visualizzare dati di più dispositivi di
aziende diverse)
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• more systematic and structured guidelines for 
digital health app development and assessment

• improved consistency and accessibility of safety
reports and app documentation

• greater investment in gathering of clinical data to 
provide evidence on digital health interventions

• increased accessibility for all consumer 
populations to use diabetes mobile apps
confidentially and securely

• increased communication and cooperation across
stakeholder groups
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Dal SMBG al CGM

• Rispetto alle misurazioni statiche del
SMBG, il monitoraggio glicemico
continuo permette di intervenire nel
momento in cui si verificano delle
rapide escursioni delle glicemia.

• CGM permette anche un’analisi dei
profili e dei pattern glicemici, che
possono essere analizzati durante una
visita o da remoto, mediante upload dei
dati. L’identificazione dei pattern non
solo permette di ottimizzare la terapia
insulinica ma di apportare eventuali
variazioni dello stile di vita.
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«Utilizing rtCGM data for therapy adjustment
requires a conceptual shift from “point-in-time” 

testing (SMBG) to “anticipated” glucose levels, using
the glucose goal, current glucose value, trend graph, 

actionable alerts and ROC arrows» 
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Frecce di tendenza - Trend Arrows

Aleppo G, J Endocr Soc, 2017
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Approcci suggeriti per boli di correzione
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Considerazioni sui precedenti metodi

DirecNet Boli di correzione molto modesti. 

Scheiner Method Approccio più conservativo alle correzioni. Scheiner ha proposto modifica 
del protocollo, suggerendo una quantità prefissata dei boli di correzione 

Pettus - Edelman
In aggiunta al bolo di correzione, si raccomanda di assumere il pasto 
quando si osserva una variazione dell’andamento della glicemia > «waiting
for the bend»

Klonoff - Kerr

Approccio con boli fissi sicuro per ipoglicemia se:
• FSI ≤ 67 mg/dL
• TDD 1500: 22 UI/day
• TDD 1960: 29 UI/day
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Pre-meal
or

>4-hrs 
post meal

Aleppo G, J Endocr Soc 2017

Pazienti adulti
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Aleppo G, J Endocr Soc 2017

From 2 to 4 hours post prandial
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Pazienti pediatrici

Pre-meal
or

>4-hrs 
post meal

Laffel LM, J Endocr Soc 2017
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Consensus CGM ATTD 2017
Time in Range – TIR

(70-180 mg/dL)

Iperglicemia I Livello
180-250 mg/dL

Iperglicemia II Livello
>250 mg/dL

Ipoglicemia II Livello
<54 mg/dL

Ipoglicemia I Livello
54-70 mg/dL
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Battelino T, Diabetes Care, 2019

The SD divided by the mean
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Beck RW, Diabetes Care 2018

Diapositiva preparata da DARIO PITOCCO e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 

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



Beck RW, Diabetes Care 2018
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Glucose management indicator - GMI
• È la «vecchia» HbA1c stimata

• Quest’ultima nomenclatura poteva generare confusione a causa della differenza di valori tra la 
stima del CGM e la determinazione di laboratorio.

• GMI esprime approssimativamente il livello di  emoglobina glicata, sulla basedi 14giorni o più di  CGM

• A differenza dell’HbA1c di laboratorio, GMI:
• Non risente della durata della vita dei globuli rossi;
• Non risente delle emoglobinopatie
• GMI è calcolata su glucosio interstiziale misurato ogni 1-5 minuti

• Basandosi sui dati del CGM può essere utile per individuare il target di HbA1c per quel paziente e 
per apportare eventuali modifiche terapeutiche
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HbA1c«stimata» o GMI?  (glucose 
managementindicator)

An international consensus group  
recently included the eA1C in its list of  
core CGM metrics recommended for  
inclusion in all standard CGM reports.  
Danne et al; Diabetes Care 2017;40:  
994–999

GMI (%) = 3:31 +0.02392
X (mean glucose inmg/dL)
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Ambulatory Glucose Profile (AGP) - 2013

• Un’istantanea visiva della giornata
tipo del paziente, mostra gli
andamenti ipoglicemici ed
iperglicemici facilitando l’educazione
del paziente e l’individuazione della
terapia.

• Il grafico dell’AGP è costruito sulla
base delle registrazioni dei dati del
glucosio relative a 14 giorni e rivela
gli andamenti ed i profili del glucosio
di un paziente.Diapositiva preparata da DARIO PITOCCO e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 
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Ambulatory Glucose Profile (AGP) - 2013
• Il grafico AGP contiene 5 curve:

1. Curva Mediana (50°percentile): mostra il 
valore mediano per ogni punto temporale. 

2. Curve 25°e 75°Percentile: definiscono il 
Range Interquartile (IQR).  L’IQR indica 
l’ampiezza del 50% dei valori di glucosio 
giornaliero, notturno e post-prandiale.

3. Le curve del 10°e 90°percentile: le due 
curve ai lati dell’IQR, mostrano l’escursione 
glicemica (10% di tutti i valori di glucosio più 
bassi del 10°percentile e il 10% più alti del 
90% percentile). Nelle versioni più recenti 
vengono rappresentati il 5° e 95° percentile.

4. La variabilità glicemica si ha quando i valori 
del glucosio sono ampiamente diffusi, 
indicato da IQR e curve del 5-10°e 90-
95°percentile che coprono un’ampia area. Diapositiva preparata da DARIO PITOCCO e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 
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• L’analisi dei dati dell’AGP fornisce una visione più completa
dell’andamento glicemico, valutando la variabilità glicemica e mostrando
i pattern glicemici

• Ciò determina un maggior coinvolgimento del paziente nel comprendere
l’effetto sulla glicemia del suo stile di vita e delle sue abitudini.

• Determina una discussione ed una maggiore interazione medico-
paziente

Ambulatory Glucose Profile (AGP) - 2013

Diapositiva preparata da DARIO PITOCCO e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 

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



9-steps approach to AGP
1. Controllare che ci siano dati sufficienti per prendere decisioni 

terapeutiche (14 giorni idealmente, almeno 10 giorni);
2. Stampare una copia cartacea di AGP ed annotare:

• Orario del risveglio e dei pasti
• Orario in cui somministra la terapia
• Orario dell’eventuale esercizio fisico;

3. Chiedere al paziente come interpreta il grafico;
4. Valutare pattern ipoglicemici:

• Se la linea del 5-10° percentile raggiunge i 70 mg/dL, valutare 
eventuale correzione;

• Se la linea del 25° percentile raggiunge i 70 mg/dL, correzione 
immediata;

5. Valutare pattern iperglicemici:
• Valutare quante volte ha dimenticato la terapia
• Valutare eventuali patterns differenti nel fine settimana

6. Valutare l’ampiezza delle aree blu ed azzurre (variabilità glicemica);
7. Confronto con altri parametri del CGM;
8. Modificare terapia;
9. Conservare una copia dell’AGP in cartella;
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AGP

TIR
(>70%)

70%
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2 (2010) 194–202

331 patients with Type 1 diabetes (mean diabetes duration 32 ± 13 years)
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Il paziente torna in visita 7 giorni dopo aver iniziato terapia con microinfusore. 
Si valuta, quindi, l’andamento glicemico durante attività sportiva.

Ipoglicemia correlata ad un 
errore nel calcolo dei CHO e 
conseguentemente del bolo

Sospensione automatica della 
infusione insulinica durante la lezione 

di Karate
(il paziente indossa il microinfusore 

durante le lezioni con i bambini)

La sospensione 
automatica riduce la 

rapidità di discesa della 
glicemia.Diapositiva preparata da DARIO PITOCCO e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 
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1. Non esegue bolo a colazione
2. Non interpreta bene le frecce di tendenza (rapida 

ascesa sicuramente indicata in RT dalle frecce) 
3. Non interviene all’allarme ipo
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La percezione del paziente 

NONUTILE

QUALCHEVOLTA  
UTILE

UTILE

I pazienti giudicano utili i dati osservabili in real time:
L’andamento delle frecce di tendenza e gli allarmi.
Il 60 % utilizza i dati real time per il dosaggio
dell’insulina
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La percezione del paziente

• Studio qualitativo in cui 10 soggetti adulti con DMT1 venivano sottoposti 
ad interviste semistrutturate dopo un periodo di utilizzo di 14 settimane di 
un app per il monitoraggio della glicemia

• La app veniva percepita come un «empowering tool» per la gestione del 
diabete mellito, per mettere in atto strategie di miglioramento del 
compenso e per discutere con il medico

• La app veniva percepita come un »supporto psicologico» contro la 
incertezza dell’andamento glicemico e la paura per le oscillazioni delle 
glicemia

• 60% dei soggetti si dimostravano ancora riluttanti nel valutare i dati 
retrospettivi e preferivano valutare le frecce di tendenza e il valore attuale 
del glucosio per prendere decisioni terapeuticheDiapositiva preparata da DARIO PITOCCO e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 

Per ric
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Patients’ and caregivers’ experiences of using continuous glucose  
monitoring to support diabetes self-management: qualitative study  
Lawton et al. BMCEndocrine Disorders (2018) 18:12

However, while participants expressed confidence making
immediate adjustments to insulin and lifestyle to address
impending hypoglycaemia and hypoglycaemia, most described
needing and expecting health professionals to interpret
historical CGM data and determine changes to background
insulin doses and mealtime ratios
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Educazione del paziente
• La gestione dello strumento (inserzione, calibrazione ecc)
• Osservazione frequente dei dati disponibili
• Elementi da considerare: carboidrati, insulina, esercizio fisico, stress
• Interpretazione delle frecce di tendenza
• Impostazione degli allarmi
• Significato dei dati statistici
• Significato dell’insulina attiva
• Quando è necessario confermare il dato con glicemia capillare
• Come e perché attuare anche lo scarico dati
• Educare il paziente a inserire il maggior numero possibile di  informazioni nel corso del «real

time»
• Invitare il paziente a scaricare e osservare i dati a casa
• Analizzare i dati insieme in occasione dell’incontro  ambulatoriale
• Incoraggiare il contatto «in remoto»: la telemedicinaDiapositiva preparata da DARIO PITOCCO e ceduta alla Società Italiana di Diabetologia. 
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 ottimizzazione delle risorse

 miglioramento dei processi di cura e della qualità
dell’assistenza sanitaria

 riduzione del numero delle ospedalizzazioni e degli accessi 
al pronto soccorso

 riduzione delle visite specialistiche ambulatoriali

 riduzione dei giorni di lavoro persi (dal familiare, etc)

 nel diabete, feed-back in tempo reale sull’autocontrollo 
glicemico

La Telemedicina nella gestione della 
persona con diabete

Galetta M per il gruppo di studio AMD-SID Tecnologia e diabete. Il giornale di AMD 2010;  13: 153-158
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Diabete tipo 1 gravidanza gemellare 27 settimana di gravidanza , esempio di controllo a distanza in underserved area
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insulina

CHO
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Cosapuntualizzare in ambulatorio 

• Numero di giorni analizzati (almeno 10-14giorni)
• Tempodi utilizzo del sensore (almeno>70%)
• %Tempo in range (70-180 mg/dl) (idealmente ≥70%)
• % Tempo trascorso > 180, > 250, > 300mg/dl
• Variabilità glicemica (SDoCV) (idealmente <36%)
• Rappresentazione grafica del glucosio per giorni sovrapposti,  

con SD
• %Tempo in ipoglicemia <70,<54 mg/dl (idealmente <4 %)
• Valore medio diglucosio
• Emoglobina glicata calcolata(GMI)
• LBGI, HBGI

AACE consensus statement 2016
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NON ADERENZA ALLA TERAPIA

• Sospensione della terapia insulinica
• Inappropriato dosaggio di insulina somministrata
• Disturbi alimentari
• Tentativo di evitare l’aumento ponderale legato al miglioramento

del compenso metabolico
• Paura dell’ipoglicemia/ipoglicemia inavvertita
• Malfunzionamento del microinfusore
• Problematiche legate alla somministrazione di insulina

(riutilizzazione dell’ago, non rotazione dei siti, lipodistrofia)
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Il paziente……
Non sono abbastanza 
soddisfatto, vorrei un TIR di 
almeno il 90%...
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The Nightscout Project
Progetto open-source «fai-da-te», sviluppato a partire dal 2013 da genitori di bambini con 
DMT1 ed implementato successivamente da volontari.

Fornisce la visualizzazione dei dati per OpenAPS

«Costituisce una rivoluzione perché da un modello top-bottom tradizionale si passa ad un 
modello assistenziale bottom-top, dove l’approccio è guidato dal paziente e non dal medico.
La rivoluzione tecnologica comporta l’autonomia del paziente, che a volte non richiede più 
l’assistenza del personale sanitario». 
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• Should patients even be doing this type of activity?
• Is distributing the code dangerous?
• Should the code be regulated by the FDA?
• Should the FDA shut down the Facebook group?
• How might the current health care delivery system integrate patients

and caregivers more fully into the design of health systems, tools, and
technologies?
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