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Problematiche di tipo etico
•concetto di sperimentazione non 
sempre considerato applicabile in 
gravidanza

•conseguente scarsità di trial di 
intervento randomizzati e controllati 
e preferenza accordata a semplici 
studi osservazionali

Continua evoluzione dei 
sistemi tecnologici
•durata e complessità dello studio a 
volte non compatibili con la rapidità 
dell’evoluzione della tecnologia in 
esame

•rischio di conclusioni già superate, 
scarsamente applicabili alla pratica 
clinica

Problemi relativi al disegno 
sperimentale
•immediato riconoscimento del tipo di 
trattamento assegnato e conseguente 
impossibilità di studi in cieco

•facile occorrenza di importanti bias di 
selezione in studi non random: molto 
probabile inserimento nel gruppo 
tecnologico dei pazienti a maggiore 
complessità clinica, più instabili e 
critici o, all’opposto, più motivati, 
affidabili; in entrambi i casi influenza 
dei criteri di selezione sui risultati 
finali

Difficoltà della 
randomizzazione -
•possibile effetto confondente di una 
randomizzazione semplice per terapie 
la cui efficacia richiede da parte del 
paziente familiarità con la tecnologia 
e buona compliance terapeutica

•caratteristiche specifiche dei pazienti 
da includere fra i criteri di una 
randomizzazione stratificata



Ulla Kampmann, Journal of Diabetes Research, 
vol. 2019

Fabbisogno insulinico in gravidanza



MDI CSII

 Studi disponibili non hanno dimostrato un 
vantaggio in termini di outcome materno fetali di 
una delle due terapie

CGM HCL



CSII VS MDI



CSII
 HbA1c CSII < MDI nel 1° trimestre, la differenza 

diminuisce 2° trimestre, si annulla nel 3° trimestre
 ↑LGA (large for gestational age), ↓SGA (small for 

gestational age)
 Minore variabilità glicemica
 Benefici in donne con marcata iperemesi gravidica



MICROINFUSORI CON SISTEMA 
INTEGRATO
 In donne con diabete di tipo 1 in programmazione di

gravidanza, nel caso in cui non si riescano a raggiungere i
target glicemici specifici nonostante la terapia insulinica
multi-iniettiva ed un programma educativo intensivo, può
essere indicato l’uso del microinfusore di insulina
(CSII), isolatamente o nell’ambito di sistemi integrati
con monitoraggio continuo del glucosio RT (Sensor-
Augmented Pump, SAP). VI B

 La terapia con microinfusore, anche in gravidanza, va
intrapresa da parte di team di comprovata esperienza
in soggetti selezionati. L’inizio della terapia con
microinfusore in gravidanza può essere considerato
solo in condizioni particolari, al di fuori del periodo
di embriogenesi in quanto l’eventuale scompenso
glicemico indotto dalla nuova terapia potrebbe essere
altamente rischioso per l’embrione/feto VI A



 Il counting dei carboidrati rappresenta senza 
dubbio la scelta migliore per ottimizzare il 
controllo metabolico nella gestante con diabete 
tipo 1 in terapia insulinica intensiva, o con 
microinfusore. Il percorso educativo del counting
dei carboidrati dovrebbe essere avviato in fase di 
programmazione della gravidanza (Tabella 6)

Linee di indirizzo sulla nutrizione nella gravidanza fisiologica o complicata da obesità e/o diabete 2023
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• ↓fino a 4x

RAPPORTO INSULINA CARBOIDRATI

FATTORE DI SENSIBILITA’ INSULINICA ( ISF)

• 2,5-3 h

TEMPO INSULINA ATTIVA

• Aggiustamenti del 10-20% 
• La modifica della velocità di infusione basale deve avvenire almeno 1 h (1,5 h) 

prima del punto in cui rileviamo un aumento o una riduzione della glicemia

VELOCITA’ INFUSIONE BASALE

• Fino alla 20 sg da 50:50  a 35:65
• Oltre la 20 sg da 35:65 a 25:75

RAPPORTO BASALE/BOLO

• Ogni 2 giorni (minimizzare rischio chetoacidosi e migliorare l’assorbimento di 
insulina)

• Durante il giorno
• Sito: fianchi, natiche , cosce in alternativa all’addome;
• Serbatoi: il fabbisogno insulinico può essere maggiore di 100 UI/die, considerare 

un serbatoio da 300 UI

CAMBIO SET



RTCGM IN GRAVIDANZA

OSSERVAZIONE DELLA 
VARIAZIONE DINAMICA 
DEI PROFILI GLICEMICI

PROVVEDIMENTI 
TERAPEUTICI TEMPESTIVI

ALLARMI SOGLIA E 
PREDITTIVI

GESTIONE TIMORE 
IPOGLICEMIA

POTENZIALITÀ 
-



RIEPILOGO DEI TIR TARGET PER DIVERSE  
POPOLAZIONI DI DIABETICI

Battelino T et al. Diabetes Care 2019;42:1593–1603



TIR IN GRAVIDANZA

> 16 H e 48 min /giorno

< 6 h/giorno

< 1 h/giorno
< 15 min/giorno



studio clinico randomizzato e 
controllato, multicentrico, in 

aperto

215 donne DMT1 in 
gravidanza (reclutamento 
entro la 14° settimana di 

gestazione)

108 CGM più autocontrollo 
strutturato (braccio di 

intervento)

107 solo autocontrollo 
strutturato (braccio di 

controllo). 

110 donne DMT1 che 
programmavano la 

gravidanza. 

53 donne CGM

57 donne automonitoraggio 
strutturato. 

O
bi

et
tiv

i •verificare se il monitoraggio 
glicemico in continuo (CGM) possa 
migliorare il compenso glicemico e 
gli outcome ostetrici e neonatali



End-point
primario

donne gravide con CGM riduzione
•modesta ma significativa di HbA1c, (-0,19%) 
rispetto alle pazienti di controllo, 

•riduzione significativa del tempo in 
iperglicemia (27% vs. 32%, circa 1 ora in meno 
al giorno)

•incremento significativo del time in range
euglicemico (68% vs. 61%, circa 100 minuti in 
più al giorno), 

•minore variabilità glicemica, 
•Assenza di apprezzabili differenze nel tempo 
in ipoglicemia e nel numero di ipoglicemie 
severe.

Donne in programmazione di 
gravidanza 
•lHbA1cè risultata più bassa nelle donne con 
CGM, non statisticamente significativa.

End-point
secondario

Gruppo di intervento dimezzamento 
del rischio di macrosomia, di 
ricovero in terapia intensiva 

neonatale per più di 24 ore e di 
ipoglicemia neonatale, e degenza più 
breve (in media, 1 giorno in meno).



Sinora gli studi sul CGM condotti nelle donne affette DMT1 in gravidanza 
 risultati contrastanti. I risultati dello studio CONCEPTT confermano le 
evidenze già disponibili al di fuori della gravidanza sui benefici del CGM 
(MDI o CSII). 

scarsa numerosità 
delle pazienti 

reclutate 

impiego di 
dispositivi più 

accurati di quelli 
del passato.

Attenzione!! CGM il numero di visite periodiche e 
soprattutto di contatti non programmati con il team 
diabetologico è risultato significativamente superiore:

Conferma!! La 
tecnologia 

funziona solo se c’è 
adeguata 

formazione e 
interazione con il 

team. 

Effetto modesto su outcome primario 
(riduzione di HbA1c), endpoint neonatali 
nettamente favorevoli. 

Limite dell’HbA1c in 
gravidanza 

(emodiluiizione, 
durata, anemia, 

ecc.).

Vantaggio più su TIR 
e TAR

Confermando la 
necessità di 
parametri di 

esposizione glicemica 
più specifici e 

articolati

Luigi Laviola e Lutgarda Bozzetto



In linea con i dati del CONCEPTT un aumento del 5-7% del TIR nel 
secondo e terzo trimestre è associato con una riduzione del rischio di 
LGA e NCO (macrosomia, distocia di spalla, ipoglicemia neonatale, 
TIN)



Miglioramento del 
compenso glicemico 

in entrambi i 
gruppi

Migliore variabilità 
glicemica nel 

isCGM

Riduzione HbA1c 
FORTEMENTE 

correlato al numero 
di scansioni 
effettuate



SAP
 Ridotto rischio di ipoglicemie rispetto a CSII + 

isCGM
 Ridotta HbA1c trimestre specifico, senza rischio 

di ipoglicemia 
 Ridotto rischio di LGA rispetto a CSII + SMBG: 

dati non sempre concordi

Hitomi I. et al, 2023, JDI
Gomez AM. Et al, 2017, DTT

Lazon I. et al, 2021, GP



HCL



STUDIO CRISTAL

HbA1c<10%

Gravidanza 
confermata 
(>11w+6d)

DMT1 (>1 
anno)

Randomizzate 
1:1 HCL vs 
MDI/CSII + 

CGM

HbA1c<7 HbA1c>7
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ioTIR in 4 
momenti 
della 
gravidanza: 
settimane
14-17
20-23
26-29
33-36

TIR 
overnight
TBR
TBR 
overnight
Altri



STUDIO CIRCUIT

2021 2026

HCL
Sistemi 

tradizionali 
(MDI/CSII)



Hybrid
Closed-

Loop CGM
MDI CSII



Outcome
primario:

• % TIR (63-140 mg/dl) dalla 16°w al parto
• 68,2 ±10,5% vs 55 ±12,5%



•% TIR e 
glucometria
(media, 
ipoglicemia, GMI) 
durante la notte 
(23-07) 
•in linea con i 

risultati 
generali, senza 
incremento 
ipoglicemie, 
TDD e peso 
corporeo

Outcomes
secondari



Sicurezza

Ipoglicemia Chetoacidosi Eventi correlati 
al CGM

Outcomes
materni: > cesarei 
(correlati a pregresse 
gravidanze); parto 4,5 

gg prima

Outcomes fetali: 
no differenze n. 

pretermine, peso alla 
nascita, complicanze 

neonatali, incluso TIN



Benefici materno-
fetali

+10 % TIR

+5% TIR = 
miglioramento 

outcome
materno fetali



CONCLUSIONI

 Il CSII è uno strumento utile in pz selezionate; i 
benefici migliorano se SAP

 Il monitoraggio glicemico attraverso CGM in 
gravidanza aumenta il TIR senza incrementare il 
tempo speso in ipoglicemia

 Il TIR (Time In Range) consigliato in gravidanza 
è 63-140 mg/dl per almeno il 70% del tempo

 Un incremento del TIR del 5% migliora gli 
outcome materno fetali

 I sistemi HCL sono strumenti interessanti anche 
in gravidanza (attualmente si utilizzano off label)
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