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Standard italiani
per la cura del diabete mellito
2018
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Monitoraggio della glicemia interstiziale (CGM e FGM)

Nei pazienti con diabete di tipo 1 con insufficiente controllo glicemico persistente nel tempo e/o
con ipoglicemie gravi o inavvertite nonostante |'ottimizzazione della terapia insulinica @ racco-
mandato il monitoraggio in continuo del glucosio (RT-CGM). A

Luso di RT-CGM é consigliato durante la gravidanza nelle donne con diabete di tipo 1. A

Limpiego di RT-CGM pud essere utile in pazienti in cui, per condizioni lavorative o stili di vita in
cui un controllo molto frequente & consigliabile ma non praticabile (ad es., minatori, subacquei,
lavoratori dell’edilizia, ecc.) Vi B

Luso di RT-CGM intermittente o continuativo pud essere utile in persone con diabete tipo 2 in
compenso non ottimale come strumento di ottimizzazione della gestione Il B

Luso retrospettivo o diagnostico del CGM pud essere utile nei pazienti con sospette altera-
zioni glucidiche non diabetiche (sindromi ipoglicemiche, glicogenosi, fibrosi cistica) o sospetta
gastroparesi diabetica. Pud essere utilizzato anche in pazienti con diabete tipo 1, per valutare
I'andamento del profilo glicemico e adattare opportunamente la terapia insulinica, o in pazienti
con diabete tipo 2 fragili e/o instabili. In A

Nei pazienti con diabete di tipo 1 in buon controllo glicemico senza ipoglicemie inavvertite &
raccomandato 'uso di FGM. Il B
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Grade A: High Strength of Evidence: BEL 1
R2.1.2 Structured SMBG is recommended for individuals on insulin therapy who have limited success with or are unable or unwilling to use CGM.
Crade A; High Strength of Evidence; BEL 1
R2.1.3 CCM is recommended for all individuals with problematic hypoglycemia (frequent/severe hypoglycemia, nocturnal hypoglycemia, hypoglycemia unawareness).
Grade A; Intermediate-High Strength of Evidence; BEL 1
R2.1.4 CCM is recommended for children/adolescents with T1D.
Grade A: Intermediate-High Strength of Evidence; BEL 1
R2.15 CCM is recommended for pregnant women with T1D and T2D treated with intensive insulin therapy.
Grade A; Intermediate-High Strength of Evidence; BEL 1
R2.1.6 CCM is recommended for women with gestational diabetes mellitus (GDM) on insulin therapy.
Grade A; Intermediate Strength of Evidence; BEL 1
R2.1.7 CCM may be recommended for women with GDM who are not on insulin therapy.
Grade B; Intermediate Strength of Evidence; BEL 1
R2.1.8 CCM may be recommended for individuals with T2D who are treated with less intensive insulin therapy.
Grade B; Intermediate Strength of Evidence; BEL 1

Q2.3 When is one method of continuous glucose monitoring (real-time continuous glucose monitoring versus intermittently scanned continuous glucose
monitoring) preferred over the other? |

|R2.3.1 | Real-time continuous glucose monitoring (rtCGM) should be recommended over intermittently scanned continuous glucose monitoring (isSCGM) to persons with
diabetes with problematic hypoglycemia (frequent/severe hypoglycemia, nocturnal hypoglycemia, hypoglycemia unawareness) who require predictive alarms/
alerts: however. the li of persons with diabetes and other factors should also be considered.

Grade B; Low-Intermediate Strength of Evidence; BEL 1

IR2.3.2 isCGM should be considered for persons with diabetes who meet 1 or more of the following cniteria:

o Newly diagnosed with T2D

o Treated with nonhypoglycemic therapies

o Motivated to scan device several times per day

o At low risk for hypoglycemia, but desire more data than SMBG provides

Grade D; Low Strength of Evidence/Expert Opinion of Task Force; BEL 4

R2.11 | CCMBuWyl«wuamdedfotalp«sonswhhdhbuesue.ucdwithlmcmiveinsultntheupy.deﬂmdasSormnmj«uonso(mmnnp«dayottheuseol_

Endocrine Practice 27 (2021)



7. Diabetes Technology:
Standards of Medical Care in 2022
Diabetes—2022

Diobetes Care 2022:45(Suppl. 1):597-5112 | htps//dol.org/10.2337/c22-5007

Recommendations 7.13 Real-time continuous glucose 7.14 Real-time continuous glucose

7.11 Real-time continuous glucose

monitoring A or intermittently
scanned continuous _ glucose

monitoring Bhould be offered >

for diabetes manageme in
adults with diabetes on multiple
daily injections or continuous
subcutaneous insulin infusion
who are capable of using devi-
ces safely (either by themselves
or with a caregiver). The choice
of device should be made
based on patient circumstances,
desires, and needs.

monitoring B or intermit-
tently scanned continuous

glucose monitoring @

be offered for diabetes man-
agement in youth with type 1
diabetes on multiple daily
injections or continuous subcu-
taneous insulin infusion who
are capable of using the device
safely (either by themselves or
with a caregiver). The choice
of device should be made
based on patient circumstan-
ces, desires, and needs.

monitoring or intermittently
scanned continug olucose
monitoring 4
for diabetes management in
youth with type 2 diabetes on
multiple daily injections or con-
tinuous subcutaneous insulin
infusion who are capable of
using devices safely (either by
themselves or with a care-
giver). The choice of device
should be made based on
patient circumstances, desires,
and needs. E

Dal 2020 ADA raccomanda CGM come standard of care in pazienti in trattamento insulinico



Superficial vascular plexus

Epidermis

Dermis

Subcutaneous
Tissue

Deep dermal vascular plexus

Figure: Cengiz and Tamborlane. Diabetes Technol Ther. 2009. Jun;11 (Suppl 1)
1. Bergenstal et al. Diabetes Care. 2018 Nov;41(11):2275-2280.
2. Ajjan et al. Adv Ther. 2019 Mar;36(3):579-596.

Monitoring Glycemic Control: Continuous
Glucose Monitoring (CGM)

A1C cannot capture glycemic variability
or glucose excursions, including
hypoglycemic events'

With CGM, a small sensor is placed
under the skin, to measure the interstitial
glucose levels in intervals of 5 to 15
minutes’

CGM provides a more comprehensive
assessment of glycemic control

CGM can inform patients of impending
glucose excursions using glucose trend
arrows and influence treatment decisions?

CGM devices continue to become easier
to use, more accurate, and more
accessible to patients?




Tipi di monitoraggio glicemico

Real-Time CGM (rtCGM) Intermittently Scanned CGM Professional CGM

(isCGM), FCG (blinded CGM)|

ncGM
iIsCGM with and without alarms

Professional CGM

CGM systems that measure and store glucose levels continuously and without prompting

[ CGM systems that MEasure gIUcose Ievels continuously but require scanning for storage of
glucose values

CGM devices that are placed on the patient in the provider’s office (or with remote instruction)
and worn for a discrete period of time (generally 7-14 days). Data may be blinded or visible
to the person wearing the device. The data are used to assess glycemic patterns and trends,
These devices are not fully owned by the patient—they are clinic-based devices, as opposed
to the patient-owned rtCGM/isCGM devices.




REAL-TIME CGM: OPPORTUNITA’

»Allarmi per ipo e iperglicemia, anche predittivi

»Evidenziare | trend con possibili correzioni
immediate

» Approccio terapeutico aggressivo in sicurezza

»Migliore qualita di vita ( minore paura
dell’ipoglicemia)

» Possibilita di target glicemici piu fisiologici



Standardized CGM Metrics for Clinical Care: 2019 - .
. Number of days CGM worn (recommend 14 days)
. Percentage of time CGM is active (recommend 70% of data from 14 days)

. Mean glucose

. Glycemic variability: Coefficient of Van’aﬁ@v} target QE“D

1
2
3
4. Glucose management indicator
5
6

. Time above range: % of readings and time =250 mg/dL (=13.9 mmol/L) Level 2

7. Time above range: % of readings and time 181-250 mg/dL (10.1-13.9 mmol/L) Level 1
@e in range: @ﬂngs ar@?ﬂd 80 mg/dL (3.9-10.0 mmeol/L) In range

9. Time below range: % of readings and time 54-69 mg/dL (3.0-3.8 mmol/L) Level 1

10. Time below range: % of readings and time <54 mg/dL (<3.0 mmol/L) Level 2

80

Clinical Targets for Continuous
Glucose Monitoring Data
Interpretation: Recommendations
From the International Consensus

Continuous Glucose Monitoring MetriCSen Time in range

2019 International
Consensus Group
streamlined 14 core
metrics to 10 most
applicable to clinical
practice

Provide more data for
assessment of
glycemic control
compared with A1C

“Some studies suggest that lower %CV targets (<33%) provide

Battelino T et al. Diabetes Care. 2019 Aug;42(8):1583-1603

additional protection against hypoglycemia for those receiving insulin or sulfonyl




Individualizing Glycemic Control Goals Using

CGM Metrics

s 3 Older/High-Risk:
Twab Type Typ; 1& Type 2
Target Target
>250 mg/dL P >250 mg/dL
(139 mmoiL) ) (13.9 mmollL) %
>180 mg/dL ~
<25%
(10.0 mmollL) 5180 mgldL
(10.0 mmolL) <50%*

Target Range:
70-180 mg/dL >70%
(3.9-10.0 mmollL) o ‘
70-180 mg/dL
(3.9-10.0 mmoilL) >80%
<70 mg/dL (3.9 mmollL) <4%"
<54 mgldL (3.0 mmoliL) <%  <7OmgidL (3.9 mmoi) 1%

>140 mg/dL
(7.8 mmollL)

Target Range:
63-140 mg/dL
(3.5-7.8 mmoilL)

<63 mg/dL (3.5 mmollL)
<54 mg/dL (3.0 mmollL)

Pregnancy:
Type 1

Target

<25%

>70%

<4%"*
<1%

Battelino T et al. Diabetes Care. 2019 Aug;42(¢

Pregnancy:
Gestational & Type

Diabetes?

>140 mg/dL
(7.8 mmoliL)

Target Range:
63-140 mg/dL
(3.5-7.8 mmoilL)

<63 mg/dL (3.5 mmolL)
<54 mg/dL (3.0 mmolL)

AN

FA
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Glucose Management Indicator
(GMI): A New Term for Estimating
“AIC From Continuous Glucose

Monitoring

GMI (%) = 3.31 + 0.02392
X |mean glucose in mg/dL|

A calculator to compute

GMl is available at
www.jaeb.org/gmi and
www.AGPreport.org/agn/links

GLUCOSE MANAGEMENT INDICATOR

GLUCOSE STATISTICS AND TARGETS

July 9, 2020 - July 22, 2020 14 o
% Time CGM is Active 92 %
Ranges And Targets For Tipe t or Tpw 2 Dabwtes
Glucose Ranges YMS:!W‘M
Target Range 70-180 mgial. Geeater fan 70% (100 48min)
Below 70 mpioL Less than 4% (38min)

Balow 54 mgial Less than 1% (14mn)

Above 180 mgic. Less than 29% (h)

Abowe 2950 mgicl. Less than 5% (1h 12mn)

Each 3% norease n e 0 rare (T0-180 eyl ) & ciincally benwicoal
Average Glucose 166 dL

[Glucose Management Indicator (GMI) 7

Glucose Variability 48.5%

Defned a3 percant coe®cent of vanaten (WCV] target 23 .

GMI > stimato HbAlc

Durante brevi periodi di iperglicemia acuta (malattia, somministrazione di steroidi, chetoacidosi
diabetica), Il glucosio medio e quindi il GMI sard superiore a un A1C di laboratorio misurato allo
stesso tempo, poiche Il valore di laboratoria riflette i livelli di glucosio, principalmente negli ultimi
2-3 mesi

Sempre: bisogna stare attenti a non fissare I'obiettivo di laboratorio A1C troppo alto; potrebbe
essare sicuro impostare Fobiettivo A1C leggermente inferiore, come al 7,2%, al fine di ridurre al
minimo l'eccessiva iperglicemia

GMI < stimato HbAlc

Durante brevi penodi di letture del glucosio molto pit basse del solito (avwvio di una nuova dieta
nduzione dei carboidrati, un regime intensivo di esercise o durante le prime settimane dopo
I'inizio di un nuova terapia piu efficace,

Sempre: bisogna stare attenti a non fissare I'obiettivo terapeutico basato sull'obsettivo A1C di
laboratorio troppo basso. Assicurati che il tempo nell'ipoglicemia non sia eccessivo. Impostare un
obiettivo A1C leggermente piu alto o Suggerire |'uso di CGM o test SMBG piu frequenti puo essere
consigliabile per ridurre al minimo il rischio di Ipoglicemia.

Diab Care 2018. Sept 17

»
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La tecnologia in diabetologia non e solo
monitoraggio/infusione: «diabetes connected care»

_ — | dati sono immediatamente
| dati'sono disponibili per medic
automaticamente / autorizzati anche per consulti
caricati suuna App remoti

Dato (pens, BG; CGM,
CSli; AID...)

Cloud

| dati sono

| caregivers sono immediatamente ”
| ! disponibili per | | '
' l'elaborazione -
e lintegrazione | -




Electronic AGP
Report with Key
CGM Metrics
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13 am & 3 E 5 am 17 pm i pie E P ¥ pre

Ambulatory Glucose Profile (AGP) € un’istantanea
visiva che mostra i trend ipo-e iperglicemici al di |a
dei risultati dell’HbA1c per facilitare una migliore
educazione e terapia del paziente.

13

'AGP Report

GLUCCHEE BTATISTICE AND TARGETS

268 Feb 2019 - 10 Mar 2018
o Time CGM is Active

13 days
g%,

Glucose Ranges Targets |% of Readngs (TmaDayl]
Targe! Rangs T0-180 rgidl Cirgalss thar TO% (166 48min )
Bloaw T mgidL .. Less than 4% |S&min|

Balow Sdmgidl .. ............ Lads than 1% | 14min)

Aberew F50 mgldL Leas $han 5% {1k 12minj

Ench B incmesss i ime in mrgs (70180 maidl ) & divically baneliog
Avarage Glicoss 173 mgldL
Glucoss Management Indicator (GMI) T.6%
Glucoss Vanability 49 5%,

Liitarei] iy pewrtnl Crs Tesenl o wlnihdn | Wl ) Wit 8%

— Wary High (250 mge )

High (181-250 mgial )

207 4k 45mir)|

23% | Bk ¥rmen|

Targat Rangs (/0-10 mgedls 4% (11h 17min)

B S mgedL)

! Wary Low

<5l mghil ]

A% {Slmin)
6% (1R 26min)

AMBULATORY GLUCOEE PROFILE (AGF]

DAILY GLUCOSE PROFILES

A,

\ L |

26 27 EFW 01 0z 4\ flo3p T :

|"'.I | I".' | II|, II | II'llll_ld.'.'lll“_.IJ II-"-
WAL\ WA T A
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Obiettivo primario

Aumentare il tempo in range
riducendo il tempo al di sotto del range

Tempo al di sopra
del range
(TAR)

Tempoentroil Incremento
range
o TIR
Tempo al di sotto

del range
(TBR) - - Riduzione del TBR

-~

~

“Time in ranges”:
espresso come % di letture e/o tempo medio trascorso in minuti, ore/die in ciascun range

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



CGM e riduzione TBRe CV

L'utilizzo del CGM riduce il tempo in ipoglicemia (< 70 mg%) e la variabilita glicemica in
misura inversamente proporzionale all’lHbA1lc al baseline

AHrs / Day Glucose < 70 mg/dL
-14 -0.7 0

1Ca Favors Favors
Study Entry CGM SMBG
HIGH
GOLD
6.5 mo., 2017, 100% MDI, n=161
DIAMOND

6 mo., 2017, 100% MDI, n=158

IN CUONIRU

HypoDE
5.5 mo., 2018, MDI, n=149
HOAIC ot lM PACT
Study Entry

LOW 6 mo., 2016, MDI/CSII, n=239

-8.0%

4.0% 0%
A%CV

Fig.3 Summary of recently published CGM mals demonstrating reduction in time spent with glucose < 70 mg/dL and “%€CV as compared with SMBG

Curr Diab Rep (2019) 19: 50



Come evitare di essere travolti?

Scegliere tecnologie di provata efficacia

Valutare la capacita all’introduzione della nuova tecnologia (del
paziente e della struttura)

Formare il team

Integrare 'uso di quella tecnologia in percorsi strutturati (o crearne
di nuovi nella propria organizzazione)

Scegliere la tecnologia giusta per il paziente giusto
Educare il paziente

Valutare periodicamente |'efficacia per il paziente e I'impatto
sull’organizzazione complessiva



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 attivita sportiva o lavorativa 18%
Reazioni cutanee al sensore del CGM 18%

Wong JC et al. Diabetes Care 2014,37:2702-2709




Continuous Glucose Monitoring e
Adherence: Lessons From a Clinical ————
Trial to Predict Outpatient Behavior SOTE

Martin de Bock, PAD'* Mutihew Conper, B8,
Adurn Retterath. 8BS Jermder Nuhedas, w;v . O
Timothy Jones, MD' ', snd Blaabeth Davie,

Aty wa
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W @t P LR B W ARy S BTt e PRy R L PRt el b A —
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Table 2—Top responses to “Why did you stop using your CGM?” and “Why did you

stop using your insulin pump?”
Reason lor discontinuing % Yes
CGM (n = 249)
Cost of supplies 353 ag b .
Thee wee ooy s =i Momento critico : dopo 9-11 settimane
E n ' ! I ‘ ! » “ ! ! Y . - -
wwt:taCGMtodnoomhﬂmcmmm g.; Thls |S T'me to aCt
It was uncomfortable or painful 28.1
Too hard to get it to work right 221
Cost of device 217
Made it hard for me to sleep 20.1
Did not trust it 18.1

Conclusions: CGM adherence and patterns of use are individualized.[However, a predictable fall in adherence at 9 to ||
eeks may present an opportunity for timed interventions to increase CGM useJAdolescent age and sensor accuracy predict




La Rivoluzione tecnologica degli ultimi 10 anni

Maggiore precisione del CGM

C'e stato un costante miglioramento nella precisione dei sensori di glucosio. | migliori sensori ora hanno una precisione
di circa £10% MARD. Cio ha portato a una maggiore accettazione da parte di pazienti e medici e ha permesso agli
utenti di CGM di ridurre il numero di misurazioni della glicemia capillare (CBG)

Riduzione della necessita di calibrazione

Il miglioramento della precisione dei sensori CGM ¢ stato accompagnato da una ridotta necessita di calibrazioni frequentio
qualsiasi calibrazione dall'utente.

Approvazione per uso non aggiuntivo

Il marchio CE (Conformité Européene) e la FDA hanno approvato CGM per uso non coadiuvante, cioe aggiustamento
del dosaggio di insulina senza misurazione confermativa del CBG

Efficacia di CGM in combinazione con MDI e con CSII
ISAP/ AID

La maggior parte dei primi studi con CGM erano su persone con diabete di tipo 1 che utilizzavano anche una pompa
per insulina (CSII)
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circa il 25% degli utenti di CGM segnalava l'accuratezza
come motivo principale per interrompere il trattamento.

L'accuratezza viene misurata utilizzando le differenze relative assolute medie
(MARD) tra le letture CGM e le letture BG.

I primi dispositivi CGM avevano un tasso di errore piuttosto elevato con MARD
di circa il 20%

Con i progressi nella teenologia dei sensori, ora MARD <10%



PRINCIPALI DISPOSITIVI FGM E CGM A CONFRONTO

Durata del Durata del Indicazione eta | Calibrazioni Allarme Griglia di MARD
sensore trasmettitore Clarke
FGM D 14 giorni NA Indicato > No No 99.7% 11.4%
4anni
FGM 14 giorni NA Indicato > No Si 99.9% 9.2%
4anni
CGM \ O | 14 giorni NA Indicato > No Si 99-100% 9.2%
M 4anni (hypo)
CGM | s 14 giorni 5 anni Concepito > 2l 1° giorno, Si 98,6% 9.6%
6anni poi 1 al giorno
cGM | 1) . 180 giorni 1 anno Non 2 al giorno Si 9.4%
testato<18anni
cGM | L 7 giorni 3 mesi Indicato > 2 al giorno Si 99.5% adulti 9%adulti
2anni 98.5%pediatrici | 10%pediatrici
CGM | L 10 giorni 3 mesi Indicato > 1 al giorno o Si 100% adulti 8.9%vs YSI
2anni codice del 99.8%pediatrici | senza
sensore calibrazioni
cGMm | L il 10 giorni 3 mesi Indicato > No Si 100% 8,7%
CGM | & 7 giorni 1 anno Si Si 9.4%-8.4% con
piu calibrazioni
CGM | & 7 giorni 1anno >7 anni No Si 99%




Educazione e formazione dei pazienti

* Glila omenti iniziali da trattare durante la sessione di formazione
includono:

* Procedure per I'impostazione degli intervalli target e degli allarmi/avvisi.

* Tecnica di posizionamento e inserimento del sensore.

* Situazioni che richiederanno un test di conferma del polpastrello.

* Significato e funzionalita delle frecce di tendenza.

* Procedura per il download dei dati CGM per uso personale e per la
trasmissione al clinico.

* Come utilizzare la configurazione ¢ 'utilizzo della funzione di condivisione
dati (se disponibile)

* Come verificare la presenza di problemi cutanei, sensibilita e reazioni
allergiche che possono essere causate dal materiale di adesione del sensore



Avvisi predittivi

Consentono di intervenire prima?

L'intervento del paziente a seguito degli avvisi Glucose changes resulting from patient action after alerts’
Esemplo raffresentativo

0MEAL e e e e —— 7Z _____
Awviso glucosio e

alto previsto @ =~

-
:%_-‘ Avviso glucosio /
|°’”’—\ basso previsto
E Riveghs o Pranta o Badtire
3 143 el 1] 121 il . 127 mgfdL
IT_:l o al
Q.
oeg. 1N
R I Y

) Walore glucosio senosre Valore glucosio sensore com avvisi
Glicemia capillare (BG] — senza avvis predittn o predittre ed amone del paziente



Limite alto

T

100 mg/dL - 400 mg/dl

Raccomandazioni per la fase iniziale

*  Awvviso glucosio alto: OFF

. . - f ] E-:.II Qs gt \
*  Awviso glucosio alto previsto: OFF pravisto \
A0 st Silennamento
' ' Fagis avyis Bassl)
*  Avviso aumento rapido : OFF / R \. 3 dimlmadon -
* "ﬁ'll"'lll"'lif"c' glucﬂﬂiﬂ bEIEECIf GN - — -~ i i) \ fovizo glucosio basso prewisto f' f
‘ r"l\.'\.'l"'\. & ML I Glan sy
*  Awviso glucosio basso previsto: OFF “ ! s’
ke -

*  Avviso diminuzione rapida: OFF

gente: glucosio sensore basso
Urgente: glucosio sensaore bass

54 mg/dL. Impostazione non

maoadificabile per la sicurezza del paziente.




Allarmi di glicemia Alta e Bassa

Gli allarmi di glicemia alta e
bassa avvisano quando i valori
glicemici sono fuori dal target
range definito

A& Hign eose
Gli allarmi si possano

personalizzare o spegnere

h |
Opzioni avanzate: @ 4 2-@11

Snooze

Ritardo 1% Awviso

Il nuovo CGM permette di personalizzare gli allarmi con opzioni
avanzate per migliorare la gestione della terapia, ridurre la
frequenza degli allarmi e rendere gli allarmi piu significativi



Modalita Snooze

Esempio: Allarme Snooze dopo 1 ora in iperglicemia

(" oo o)

@ u » ®

Snooze OFF

Il paziente e allertato al
superamento della soglia di
iperglicemia e non ricevera
altri avvisi sui valon
glicemici alti

Nessun allarme
Perché il paziente non e

pill in iperglicemia dopo
un'ora

( oon v )

@ v @
J 00
“.a.mo
g 260
."".
5
-nu""
pasneee
)
40
Lo 8. 0 o 10:00

Snooze ON

Il paziente é allertato al
superamento della sogla di
iperglicemia e ncevera un
altro avviso se dopo un'ora
€ ancora in iperglicemia

Allarme

Perché dopo un'ora il

paziente & ancora in
iperglicemia




Nuove App che semplificano la visualizzazione

~» Letture del glucosio in tempo reale aggiornate ogni
minuto

~ I pazienti possono visualizzare il proprio glucosio con
una rapida occhiata al proprio smartphone!

~» Le notifiche di allarme del glucosio includono il valore
del glucosio e la freccia di tendenza

~ 12 ore di storico del glucosio sulla schermata iniziale

insieme al valore del glucosio e alla freccia di andamento Notifica

allarme

glucosio

basso Schermata
Home



Frecce di tendenza

« Le frecce indicano la velocita e la direzione di variazione del glucosio
« Se adeguatamente interpretate, possono aiutare a prevenire iper- e ipoglicemie

A = 2

Stabile In lento rialzo In rialzo In rapida salita
Variazione di0-31 mg/dL Aumento di 31-59 mg/dL Aumento di $9-99 mg/dL Aurmento di pid di 99
inmezz'ora i Fezzora In mezz'ora mgidl in mezziora

4 - -

In lenta discesa In discesa In rapida discesa
Diminuzione di 31-59 Diminuzione di 58-99 Diminuzione di pid di 99
mg/dL in mezz'ora mg/dL in mezz'ora mg/dL in mezz'ora

Grafico di trend

Where Levels Have Been

Where Levels
Are Going



Se il valore di glucosio & basso prima del pasto:

* Non effettuare boli guando il valore glucosio &
basso

Rl et . e

dosagsgio.

Se il valore di glucosio & a target o sopra target prima
del pasto:

* Controllare le frecce di variazione

* Calcolare il bolo per il pasto utilizzando le linee

|
Holl

Nessuna freccia

|
ittt

Diminuire la dose del 20%

Nessun cambiamento di dosaggio

Aumentare la dose del 10%

Aumentare la dose del 20%

1. Rodacki M et al. using trend arrows in continuous glucose monitoring systems for insulin adjustment in ciinical practice: Brazilian Diabetes Sodiety Position Statement. Diabetabogy & Metabalic syndrome 2021; 13(2)



| bisogni dei pazienti

» Ottimizzare il controllo glicemico
» Evitare le ipoglicemie
» Evitare le complicanze

»Ridurre il peso della malattia



Scelta personalizzata della tecnologia giusta per il
paziente giusto

> Indicazioni cliniche
> Risorse della struttura

» Caratteristiche, desideri, aspettative del paziente



Il contesto

» Le tecnologie per la gestione del diabete sono sempre piu numerose,

in rapidissima evoluzione
» Efficacia con evidenze sempre piu forti
» Bisogni, aspettative delle persone con diabete sempre piu elevati
»Team sempre meno dedicati e meno numerosi
»Sempre piu richieste di burocrazia da parte dei decisori

»Rapporto costi/benefici



EVIDENZE SCIENTIFICHE SUL RT-CGM NEL T1DM

In confronto al BGM, il rt-CGM e piu efficace, a tutte le eta, nel:

L

L

ridurre 'HbA1c;
aumentare il TIR e nel ridurre il tempo in ipoglicemia e |a variabilita glicemica;
ridurre gli episodi ipoglicemici nei pz con hypoglycemia unawareness;

migliorare la qualita di vita.

In confronto al microinfusore “stand alone”, il rt-CGM correla, a tutte le eta, con

riduzione dell’HbAlc.

Cio e indipendente dalla modalita di somministrazione insulinica (MDI o CSlI)

- e il CGM che fa la differenza, e non il microinfusore




ANALISI COSTO EFFICACIA

VALUTA IL COSTO DI UN INTERVENTO SANITARIO IN RAPPORTO ALLA SUA EFFICACIA
Analisi di tipo incrementale che consiste nel valutare il costo aggiuntivo (costo incrementale) e I'efficacia aggiuntiva

(efficacia incrementale) che un intervento nuovo apporta in confronto con il precedente intervento riconosciuto
come standard.

* || CGM GARANTISCE UN MIGLIOR CONTROLLO METABOLICO

 E ASSOCIATO A UNA RIDUZIONE DEL RISCHIO DI COMPLICANZE E AD

UN MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA" DI VITA (E DI CONSEGUENZA A
POTENZIALI RISPARMI)

* LA RIDUZIONE DI EVENTI ACUTI CONSENTE UNA OTTIMIZZAZIONE DEI
COSTI DI PRESA IN CARICO DEI PAZIENTI DIABETICI

IL CGM E COSTO-EFFICACE
COSTO-EFFICACIA SIGNIFICA BUON INVESTIMENTO-.



....Un lavoro di squadra

»Formazione specifica
» Procedure condivise
» Approcci omogenei e coerenti
» Approccio educativo adeguato

»Responsabilita e attivita ben definite



....Un lavoro di squadra:
Il medico

»Valuta il candidato alla tecnologia (la situazione clinica, le

capacita, le aspettative, i bisogni)
»Pone indicazione ( quale tecnologia?)
» Definisce gli obiettivi terapeutici
» Coordina il lavoro del Team

» Imposta, verifica la terapia a breve, medio e lungo termine



....Un lavoro di squadra:
L'infermiere

»Valuta conoscenze/abilita/comportamenti

» Realizza o verifica 'addestramento tecnico e la gestione dello

strumento
»Sorveglia/affianca il paziente all’inizio della terapia

» Gestisce strumenti/accessori a disposizione



....Un lavoro di squadra:
La dietista

»Valuta abitudini, necessita e conoscenze alimentari
» Realizza il percorso di formazione di gestione CHO
» Gestione attivita fisica

» Prevenzione /trattamento della ipoglicemia

»Valuta apporto calorico e controllo del peso



La tecnologia

....E" qualcosa che si interpone tra la persona e la propria malattia....

» Puod portare come reazione a migliorare I'accettazione della malattia, ma nessuna tecnologia

aiuta senza una valida motivazione e valutazione dei bisogni della persona con diabete.
» Coinvolgimento
» Nessuna costrizione
» Istruzione
» Formazione

> Autonomia



....Un lavoro di squadra: obiettivo:
La persona con diabete

» Consapevolezza della propria responsabilita nella gestione della

terapia
»Consapevolezza degli obiettivi terapeutici
» Discute risultati e problematiche con il team
» Diventa esperto di self-management
»Frequenta regolarmente il servizio

» Capacita di gestire le emergenze contattando il team



Monitoraggio delle attivita del Team

»Volumi di attivita ( n. pazienti in carico)

» Indicatori (n. pazienti che abbandonano o che

iniziano)

» Esiti (controllo glicemico, Ipoglicemie, DKA,

progressione delle complicanze)



Nella pratica clinica....
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Andrea, TIDM in MDI da 10 anni, HbA1c:10% ... in FGM dopo2 mesi
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Maria Grazia, TIDM da 20 anni in MDI, FGM ....la scelta corretta?
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Diario giornaliero T2DM, MDI, Hypo unawareness, 65 aa
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‘ @ GLICEMIA MEDIA 238

mg/dL

Stima alc 2.9 % (84.9 mmol/mol)
Deviazione standard 62 mg/dL
Coefficiente di variazione % 26 %

% Tempo nell intervallo desiderato (70 - 180 mg/dL)

(=180 mg/dL)

Interno all'intervallo (70-180 mg/dL)

0y
16.3% TR (<70 mg/dL)

400
350
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250
200
150
100
50
0

mg/dL

00:00

— MEDIANA

AMBULATORY GLUCOSE PROFILE

VA

04:00 08:00 12:00 16:00 20:00 00:00

25-75° PERCENTILE 10-90° PERCENTILE — INTERVALLO GLICEMICO DESIDERATO

% Tempo nellintervallo

% Tempo sotto l'intervallo

% Tempo sopra l'intervallo

70 -180 mg/dL 16 %

<70 mg/dL

0% >180 mg/dL 84 %

70 - 140 mg/dL 5%

<54 mg/dL

0% > 250 mg/dL 39 %
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ALFIO, TIDM in MDI HbA1c 8.4% e rtCGM da 5 mesi
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Marco, TIDM in MDI pregresse ipoglicemie ricorrenti

14 Giorni mer 19 ott 2022 - mar 1 nov 2022 14 Giorni mer 2 nov 2022 - mar 15 nov 2022 |mpostazi0ni awisi per iI disposiﬂtivo
- 00 408 =
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L i
o T T T T R 0 Basso On 80 mg/dL
q e = . @m  Ripeti awiso glicemia bassa Off O min
r1'|rrr11'rr'|"rr1"r'|1'm;|-'d- migidL r1'|rrr11'rr'|"[r1"r'|1' Alto on 200mg’d|-
o e e e . e e e e e Ripeti avviso glicemia alta Off O min
o Velocita di discesa Off
Velocita dirialzo Off
:‘:‘:"“" Media ::‘:““" Media Ipoglicemia urgente On 55 mg/dL
e e Ripeti avviso glicemia bassa On 30 min
Deviazione Standard Deviazione Standard ) ) ) .
40 mg/a 42 mgia Ipoglicemia urgente imminente On
Ripetizione ipoglicemia urgente
&7 5 o nIPEt Pog g On 30 min
imminente
Tempo nellintervallo Tempo nellintervallo Perdita segnale On 20 min
T 1% Mohio Alie T 1% Mohio Alte
15% Ao 2% Ao
82% Mellintervallo T6% Melfintervallo
1% Basso =1% Baszo
1% Malla Bazso 0% Moo Bassa
Intervallo olimalke: Intervallo altimale:

70180 mgidlL TO-1E0 mgdl



Complicanze cutanee

* Lipoipertrofia
* Lipodistrofia (rara)
* Lipoatrofia (rara)

* Infezioni sito di inserzione (ascessi)
* Prurito

* Ematomi o sanguinamento

* Dermatiti da contatto

Dermatite da adesivo
di patch pump

Dutta N et al., Br J Diabetes Vasc Dis 2014;14:116




Soluzioni pratiche di ancoraggio sensori




Conclusioni

Nella gestione e cura del diabete le tecnologie stanno assumendo un ruolo
sempre piu rilevante.

Uefficacia terapeutica delle nuove tecnologie nel diabete mellito dipende dalla
formazione del paziente attraverso percorsi educativi strutturati.

Indossare un dispositivo o usare la tecnologia piu nuova non si traduce
automaticamente in benefici per la salute.

La tecnologia sbhagliata o la tecnologia implementata in modo shagliato puo far
perdere risorse senza migliorare gli outcomes.

Sono necessari formazione specialistica e processi organizzativi strutturati per
garantire I'appropriatezza dell’utilizzo delle tecnologie.



GRAZIE PER LATTENZIONE!



