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Valutazione del controllo glicemico

• HbA1c

• Autocontrollo glicemico 
mediante stick su sangue 
capillare (SMBG)



HbA1c

• Pazienti con la stessa HbA1c possono manifestare diversi profili glicemici

*Fonte: - Recommendations for Standardizing Glucose Reporting and Analysis to Optimize Clinical Decision 
Making in Diabetes: The Ambulatory Glucose Profile (AGP)” Bergenstal R.M. et all. DIABETS TECHNOLOGY & 
THERAPEUTICS Volume 15. Number 3,2013;
- **Sito web www.abbottnextfrontier.com

L’HbA1c da sola non sempre è sufficiente a caratterizzare 
o rappresentare un paziente*

Nessuna Indicazioni su
• Ipoglicemie?

• Variabilità Glicemica?
• Time in range?



Influenze sul valore di HbA1c



Corrispondenze fra HbA1c e media glicemica interstiziale (CGM) in 507 
pazienti con diabete tipo 1 e tipo 2, arruolati nello studio ADAG

Chilelli NC, Lapolla A; JAMD 2017 

Range ADA
HbA1c <7%

Glicemia a digiuno 80-130



HbA1c e media glicemica interstiziale

• Pertanto, vista la crescente diffusione di CGM e FGM,
si potrebbe auspicare un affiancamento della eA1C
(stimata dai software di AGP) all’HbA1c sierica.

• Tale prassi (poco applicabile nella clinical practice per
tutti i pazienti, specie nel DMT2) potrebbe aiutare ad
individuare situazioni in cui l’HbA1c risulta
discordante dai profili glicemici giornalieri,
consentendo approcci clinici più mirati.



HbA1c e media glicemica interstiziale

• Va ricordato, però, che nessun biomarker (biologico o
surrogato) presenta un’ampia mole di studi clinici di
associazione con le complicanze del diabete, come l’HbA1c
sierica.

• Pertanto, pur con tutti i suoi limiti, risulta difficile che altri
indicatori di controllo glicemico possano “sostituire” la
HbA1c, considerate le controverse evidenze, nel predire lo
sviluppo di complicanze croniche (es.: i markers di variabilità
glicemica).



• I Sistemi di Monitoraggio 24H su 24H rivelano delle informazioni che i
sistemi di monitoraggio SMBG potrebbero non rivelare.

Sistemi tradizionali misurazione glicemia
(SMBG 24 hrs)

Sistemi di Monitoraggio in Continuo
(CGM)

Le immagini sono soltanto per scopi illustrativi

Bode BW, Schwartz S, Stubbs HA, Block JE. Glycemic characteristic in continuously monitored patients with type 1 and type 2 

diabetes. Diabetes Care. 2005 October;28(10):2361-6

Nonostante un’alta frequenza di automonitoraggio spesso si 
possono perdere importanti variazioni dei valori glicemici.

SMBG



Indicatori di variabilità glicemica
SMBG

Nathan R.  Diabetes Thecnol & Therapeutics 2011;  vol 13, num 9.

J=0,001 x (MBG+SD2)
Controllo ideale =10≤ J ≥ 20
Buon controllo =20≤ J ≥ 30
Controllo non adeguato= J>40

Variabilità intragiornaliera su un 
numero di valori <24

Ottimo controllo= 0-18
Controllo discreto/accettabile =19-31

Modesto controllo = >31

Media delle escursioni glicemiche
giornaliere che eccedono la SD
misurata nelle 24h su profili glicemici
completi a 7 punti per calcolare
media e SD.

Rappresentano una misura della frequenza
e dell’estensione rispettivamente delle
misurazioni basse ed elevate della glicemia.
Valori più elevati di LBGI e HBGI indicano
più frequenti ipo e iperglicemie.

Rischio LBGI HBGI

Minimo ≤ 1,1 ≤ 5,5

Basso 1,1 – 2,5 5-10

Moderato 2,5 -5 10-15

Alto >5 > 15

Misura la variabilità relativo a uno
specifico prolungato periodo di
tempo. Periodo di osservazione
necessario almeno 4 sett.
<20= rischio basso
20-140=rischio moderato
>40= rischio elevato



Sensori Sottocutanei

Relazioni complesse tra glucosio
interstiziale e glucosio ematico

– Le [G] sono equivalenti tra i due
scomparti solo in condizioni di
stabilità

– Un ritardo a livello dello
scomparto interstiziale si registra
in corso di modificazioni rapide
della glicemia (Lag Time)



Continuous Glucose Monitoring Systems (CGM): 
Caratteristiche principali

• Allarmi personalizzati in base agli obiettivi glicemici

• ALLARMI DI LIVELLO

 Allarme per glicemia ALTA

 Allarme per glicemia BASSA

• ALLARMI DI TENDENZA

 Allarme per INCREMENTO della glicemia

 Allarme per DECREMENTO della glicemia

 Calibrazione giornaliera (da 4 a 2 calib/die)0





Real-Time Continuous Glucose Monitoring Among 
Participants in the T1D Exchange Clinic Registry 

(individui con diabete tipo 1, seguiti in 76 centri diabetologici di 33 stati degli USA.

• Su 17.317 pz (età 1-91 aa), 59% con CSII, 1.662 usano CGM (9%) (nel 2016 15%)
• Il 41% dei pz ha interrotto il CGM entro 1 anno

Wong JC et al. Diabetes Care 2014;37:2702–2709

Motivi di discontinuazione all’uso del CGM %

Disagio ad indossare il CGM 42%

Problemi con l’inserzione del sensore CGM 33%

Problemi con la tenuta del cerotto adesivo 30%

Problemi con il funzionamento del CGM (frustrazioni per la calibrazione) 28%

Troppi allarmi 27%

Scarsa accuratezza dei dati del CGM 25%

Interferenza con attività sportiva o lavorativa 18%

Reazioni cutanee al sensore del CGM 18%

• Calibrazioni
• Allarmi



Flash Glucose Monitoring (FGM) o Monitoraggio 
continuo del glucosio a rilevazione intermittente (iCGM)

• No Calibrazioni
• No Allarmi (?)



FGM o iCGM vs SMBG

Presente 



OPERATORI SANITARI (IL TEAM)
Interpretazione dei dati





AGP (Ambulatory Glucose Profile)

• Metodologia per l’interpretazione dei profili

glicemici quotidiani dei pazienti creata nel 1987

da Mazze e coll.

• Progettato per l’analisi statistica e la

rappresentazione dei dati SMBG, CGM e nel

2013 è stata applicata anche al FGM.



Definizione dell’Ambulatory Glucose
Profile (AGP)

• E’ un’istantanea visiva della giornata tipo del paziente che, mostra i trend 
ipo- e iperglicemici al di là dei risultati dell’HbA1c per facilitare una
migliore educazione e terapia del paziente. 

Il grafico è costruito grazie alle registrazioni dei dati del glucosio di 14 giorni. *

* Mazze RS. Making sense of glucose monitoring technologies from SMBG to CGM. Diabetes Technology and Therapeutics 2005;7(5):784-7



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

Sito web www.abbottnextfrontier.com

2. Le curve immediatamente sopra e sotto la 
curva  mediana definiscono lo scarto 
interquartile (Interquartile Range – IQR). 
L’IQR mostra l’ampiezza del 50% dei valori 
glicemici giornalieri, notturni, e 
postprandiali.  

3. Le curve di 10imo e 90esimo percentile ai 
lati della mediana, tengono traccia della 
escursioni glicemiche, ovvero  Il 10% di tutti i 
valori glicemici più bassi del 10imo 
percentile e il 10% più alti del 90esimo 
percentile. 

**

1.Mediana 

2. Curve del 25esimo e 
75esimo Percentile

3. Curve del 10imo

e del  90esimo Percentile



L’ AGP rileva informazioni oltre 
l’HBA1C 

Non sono dati di pazienti reali, solo per scopo illustrativo.

Ipoglicemia

Iperglicemia

Variabilità



AGP (Ambulatory Glucose Profile) del FGM

Il software fornisce
informazioni su una serie
di variabili
• HbA1c stimata
• Glicemia media e % di
glicemie nei range
• N° di ipoglicemie
• Tempo trascorso in
ipoglicemia



Una comprensione più dettagliata dei profili
glicemici e della variabilità

Il profilo glicemico ambulatoriale
riassume i dati del glucosio in
percentili* nell’arco della giornata. È
un’istantanea di una giornata tipica
che rivela andamenti di ipoglicemia e
iperglicemia

Il grafico a semafori è stato ideato per 
individuare rapidamente e facilmente
i potenziali punti di 
attenzione1(semaforo rosso e giallo)

*10°, 25°, 50° (mediana), 75° e 90° percentili. Un percentile è il valore al di sotto del quale rientra una determinata percentuale delle 
osservazioni; ad es. l’intervallo tra il 25° e il 75° percentile mostra dove si trova il 50% centrale dei risultati di glucosio osservati.



Glucosio

Obiettivo medio  

Soglia bassa

Probabilità di
GLUCOSIO BASSO

GLUCOSIO MEDIO
(Rispetto  all’obiettivo)

VARIABILITA’ SOTTO LA MEDIA
(Media al 10° percentile)

Basso Moderato Alto Pasto Riposo notturno

Mediana

Glucosio

Obiettivo medio

Soglia bassa

Probabilità di
GLUCOSIO BASSO

GLUCOSIO MEDIO
(Rispetto  all’obiettivo)

VARIABILITA’ SOTTO LA MEDIA
(Media al 10° percentile)

Basso Moderato Alto Pasto Riposo notturno

Mediana

Glucosio

Obiettivo medio

Soglia bassa

Probabilità di
GLUCOSIO BASSO

GLUCOSIO MEDIO
(Rispetto  all’obiettivo)

VARIABILITA’ SOTTO LA MEDIA
(Media al 10° percentile)

Basso Moderato Alto Pasto Riposo notturno

Mediana

L’AGP fornisce 
informazioni 

cliniche non visibili 
analizzando solo la 

mediana



Gruppo di lavoro 
europeo su AGP:

Consensus sull’uso 
dell’AGP nella pratica 

clinica

Matthaei S, et al. Raccomandazioni consensuali 
relative all'uso del profilo glicemico 
ambulatoriale nella prassi clinica. Br J Diabetes
Vasc Dis 2014;14:153-157.

Raccomadazioni consensuali relative all’uso dell’AGP nella pratica clinica

1. Validità dei dati

2.Riesaminare la routine 
quotidiana del paziente

• Regime insulinico
• Assunzione di Cibo

• Attività fisica

3. Identificare eventuali 
episodi ipoglicemici

4.Riesaminare il profilo 
AGP per ogni parte 

della giornata, 
esaminando i livelli 
glicemici mediani:

• Notte
• Colazione

• Pranzo 
• Cena

7. Valutare nuovamente 
il paziente

5. Valutare la 
variabilità giorno 

per giorno

6. Sintetizzare i messaggi 
chiave dell’analisi dei dati 

del profilo glicemico 
ambulatoriale



I benefici clinici dell’AGP

3. Supporta l’educazione e la discussione con il paziente sul controllo glicemico

2. Consente agli operatori sanitari di avere una visione completa sul profilo 
glicemico personalizzato del pazienti ai fini della presa delle decisioni cliniche 

1. Fornisce informazioni importanti che non sono visibili attraverso l’A1C quali: 
• Profili glicemici di ipo- iperglicemia
• Variabilità glicemica giornaliera
• Effetti del trattamento 



Facilita la selezione dei
pazienti da avviare a 

microinfusore
MDI

MDI con cambio 
dell’insulina basale

CSII



1 2

3 4

Facilita la verifica 
della terapia con

microinfusore



Interpretazione dei dati da parte del Paziente

• L'interpretazione del dato dinamico rispetto all’interpretazione del
dato statico fornito dai normali glucometri, costringe la persona
con diabete ad una serie di elaborazioni complesse.

• Dovrà valutare sia il dato numerico relativo alla concentrazione di
glucosio interstiziale che un grafico di andamento e una freccia di
tendenza . Creare dei percorsi educativi per la 

gestione delle frecce di tendenza





Microinfusori disponibili in Italia 2018



CSII + SBGM 
vs

MDI + SBGM  

John C. Pickup, B.M., D.Phil. N Engl J Med 2012

↓ variabilità 
glicemica 

↓ numero di 
ipoglicemie

↓ media delle 
glicemie

↓ HbA1c



Sistemi associati CGM e CSII



Sistemi integrati CGM+CSII=SAP



SAP con PLGS



HbA1c e Ipoglicemie in soggetti con CGM

Liebl A, et al. J Diabetes Sci Technol. 2013;7:500-519.





Glicemie Postprandiali 
elevate

• Si propone 
Conta dei carboidrati e 

l’utilizzo del calcolatore di 
bolo



Percorso per l’addestramento alla conta dei
carboidrati (medico, dietista, infermiere)

(durata 2-6 mesi) 

• 1° passo: riconoscere i carboidrati.
• 2° passo: imparare a conoscere quali elementi considerare.
• 3° passo: contare i carboidrati a tavola.
• 4° passo: calcolare quanta insulina è necessaria.
• 5° passo: come effettuare le correzioni.



• Fattore di Correzione

• Regola del 15/15

• Durata della Sospensione?

• Bolo prandiale ritardato

• Impilamento dei boli



Pancreas Artificiale

Pompa 
Insulina

Sensore 
Continuo di 

Glicemia

Algoritmo di Controllo



Modalità Manuale Modalità Automatica

Utilizzabile con o senza sensore di 
glucosio

Utilizzabile solo con il sensore di 
glucosio

Funzioni di sospensione

 Sospensione Pre Glucosio Basso
 Sospensione per glucosio basso
 Riavvio basale sulla base del glucosio 

sensore 

Incrementa / riduce la basale:
 Sulla base del glucosio sensore e del

fabbisogno recente di insulina (ultimi 6
gg)

 Target: glucosio sensore pari a 120 mg/dl
 Regola l’erogazione in maniera

conservativa per minimizzare ipoglicemie
e iperglicemie

 Non ancora utilizzabile in gravidanza, in
bambini di età < 7 aa o con dosaggio
insulinico giornaliero <8UI

46

Hybrid Closed Loop (HCL)



OGNI GIORNO 
E OGNI NOTTE, 
IL FABBISOGNO DI 
INSULINA VARIA. 

Tale sistema regola 
automaticamente l’erogazione 
di insulina basale,  ogni  5 
minuti , 24 ore su 24, sulla base 
del fabbisogno in tempo reale 
del singolo paziente 
per mantenerlo nell’intervallo di  
target glicemico
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NOTTE 3

NOTTE 2

NOTTE 4

REGOLA AUTOMATICAMENTE L’INSULINA BASALE 
PER SODDISFARE LE NECESSITÀ SPECIFICHE DEI DIVERSI PAZIENTI

47



SISTEMA A MODALITÀ AUTOMATICA

LA GESTIONE QUOTIDIANA DELLA TERAPIA IN MODALITÀ AUTOMATICA

Per gestire la terapia in modalità automatica
l’utilizzatore viene coinvolto attivamente per:

1. Utilizzare e calibrare il sensore

2. Inserire misurazioni di glicemia ed effettuare
boli di correzione quando richiesto dal Sistema

3. Programmare il bolo pasto prima di mangiare
inserendo grammi di carboidrati e glicemia

4. Rispondere agli avvisi e alle allerte della
modalità automatica e seguirne le indicazioni

5. Scaricare periodicamente i dati su AGP
dedicato

48

VELOCITÀ BASALI 
MULTIPLE

FATTORE 
DI SENSIBILITÀ 

INSULINICA

INTERVALLI 
TARGET

RAPPORTO 
INSULINA 

CARBOIDRATI

TEMPO INSULINA 
ATTIVA

RAPPORTO 
INSULINA 

CARBOIDRATI

TEMPO INSULINA 
ATTIVA

VS.

Terapia con 
microinfusore 
tradizionale:

Modalità 
Automatica:VS.

4
8



Luci e Ombre
Grazie alla tecnologia siamo in grado di 
• inquadrare meglio il nostro paziente 

(utilizzando CGM o FGM e analizzando i 
dati mediante l’AGP)

• Migliorare il controllo glicemico (grazie 
all’uso di CSII, SAP con LGS e PLGS, 
Hybrid Artificial Pancreas) riducendo
– HbA1c
– variabilità glicemica 
– frequenza delle Ipoglicemie lieve e 

severe
• Aumentando

– Time in range



Ombre
• Individuare spazi e tempi adeguati per la visita di

pazienti che utilizzano le tecnologie

• Dotarsi di sistemi informatici adeguati alla gestione
della tecnologia

• Acquisire competenze per l’utilizzo delle nuove
tecnologie

• Riconoscimento di tale prestazione

• Attivare servizi di telemedicina certificati (non più
l’utilizzo di Mail, FAX, Whatsapp, SMS …. sistemi non
riconosciuti per la comunicazione di dati sensibili)

• Creare una rete nazionale/regionale per la
valutazione post-marketing della tecnologia

• Stabilire linee-guida nazionali/regionali di utilizzo
della tecnologia



Utilizzo della tecnologia nel DMT1 
Tipologia di paziente Trattamento consigliato

Controllo glicemico adeguato e rare ipoglicemie lievi MDI con SMBG/FGM

Controllo glicemico inadeguato e con rare ipoglicemie lievi MDI con FGM o CSII con 
SMBG/FGM 

Diverse ipoglicemie lievi ma senza ipoglicemie severe 
asintomatiche

MDI con FGM/CGM 
CSII con FGM/CGM

SAP

Diverse ipoglicemie lievi e con ipoglicemie severe asintomatiche SAP con PLGS
HCL (?)

MDI con CGM 
CSII con CGM

Trattamento con CSII o SAP in controllo glicemico inadeguato e/o 
diverse ipoglicemie lievi e con ipoglicemie severe asintomatiche HCL

Prima di passare ad uno step successivo intensificare il processo educativo
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