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PREMESSA  
 
La terapia insulinica intensiva, multiniettiva (MDI) o con microinfusore (CSII), mirata su obiettivi 
glicemici sempre più restrittivi, richiede, per essere applicata efficacemente ed in sicurezza, la 
conoscenza puntuale e precisa della situazione glicometabolica del paziente, come base per una fine 
modulazione dell’intervento farmacologico. 
 
Gli strumenti a disposizione per questo scopo si sono profondamente modificati nel tempo, ma 
l’elemento portante è l’automonitoraggio glicemico (SMBG), che ha permesso enormi progressi, 
rendendo possibile il passaggio verso una reale autogestione della malattia. Questa tecnica richiede la 
misurazione più volte nella giornata della glicemia misurata su un campione di sangue capillare 
attraverso una apposita striscia reattiva. 
 
Si usano ormai modelli di autocontrollo impegnativi che nei pazienti in trattamento insulinico intensivo 
prevedono schemi che, in casi particolari, arrivano a 7-8 determinazioni al giorno, in orario sia diurno che 
notturno. Ciò comporta, comprensibilmente, una notevole interferenza sulla qualità di vita del paziente 
portando spesso ad una aderenza al monitoraggio non ottimale. Inoltre, per quanto intensificato, il 
SMBG presenta una serie di limiti insuperabili, insiti nel suo carattere intermittente. Le misurazioni 
capillari ”spot” ottenibili con il SMBG risultano solo rappresentative di alcuni momenti della giornata e 
non sono “dinamiche”, cioè non indicano la tendenza dei valori glicemici. In tal modo anche i soggetti più 
motivati spesso non riescono a rilevare oscillazioni glicemiche, specie nelle ore notturne, che possono 
essere di pericolo immediato (ipoglicemia) o contribuire in maniera importante allo sviluppo delle 
complicanze croniche. E’ stato infatti calcolato che oltre il 50% dei picchi iperglicemici sfugge 
all’automonitoraggio effettuato con tecniche convenzionali, se pur in modo intensificato, e lo stesso 
limite vale per le ipoglicemie, spesso asintomatiche. 
 
Questi problemi hanno contribuito a stimolare la messa a punto di tecniche alternative al SMBG, 
portando alla fine degli anni ’90 all’introduzione di sistemi di monitoraggio continuo del glucosio 
(Continuous Glucose Monitoring, CGM). Questa tecnologia consente, tramite la utilizzazione di “sensori” 
ad ago minimamente invasivi inseriti nel sottocutaneo, la misurazione automatica e continua del 
glucosio interstiziale per un periodo prolungato (72 ore e più). 
 
La più importante differenza tra SMBG e CGM sta nella mole di informazioni che può venire da uno 
strumento che effettua rilevazioni frequentissime, senza richiedere l’intervento attivo del paziente, 
anche in momenti della giornata realisticamente non indagabili con i sistemi tradizionali, rilevando la 
totalità delle escursioni glicemiche e nella possibilità del CGM di fornire informazioni relative alla 
direzione e alla velocità di spostamento della glicemia. 
 
Recentemente si è reso disponibile sul mercato un nuovo sistema di monitoraggio ibrido caratterizzato 
da una maggior semplicità di gestione rispetto ai sistemi finora esistenti, denominato Flash Glucose 
Monitoring (FGM), che in alcuni gruppi selezionati di pazienti può rappresentare una valida alternativa di 
cura.  
 

IL MONITORAGGIO IN CONTINUO DELLA GLICEMIA 
 
Il CGM è oggi possibile attraverso metodiche mini-invasive: un sensore sottocutaneo rileva, 
continuativamente nell’arco delle 24 ore, la concentrazione del glucosio interstiziale per un periodo 
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prolungato da 6 a 7giorni,  un trasmettitore, fissato al sensore, trasmette il dato in modo wireless ad un 
ricevitore, localizzato a pochi metri, che registra i dati e li evidenzia come valore glicemico puntuale e 
come linea, derivata da tutta la serie di rilevazioni,  che descrive l’andamento glicemico giornaliero , 
offrendo al diabetologo e al paziente una visione completa delle dinamiche glicemiche, dei trend e delle 
eventuali fluttuazioni, informazioni non diversamente ottenibili.  
 
La concentrazione del glucosio interstiziale è in stretta relazione con la concentrazione del glucosio 
ematico (glicemia), ma il raggiungimento dell’equilibrio del glucosio nei due compartimenti richiede un 
tempo, detto “lag time”, che oscilla fra i 7 e i 20 minuti, tanto superiore quanto maggiore è l’instabilità 
glicemica. 
 
Viste le caratteristiche dei sistemi attualmente a disposizione, si possono individuare tre possibili forme 
di utilizzazione del monitoraggio continuo del glucosio (1): 

- una prima applicazione è di tipo retrospettivo, simile a quella di altri strumenti tipo “Holter” 
impiegati in campi diversi, per cui i dati sull’andamento delle glicemie sono disponibili solo alla  
fine del monitoraggio, non durante: fornisce informazioni sia di tipo qualitativo, permettendo di 
riconoscere alcuni “trend” ricorrenti delle glicemie  nel singolo paziente, sia di tipo quantitativo, 
mettendo a disposizione una serie di nuovi parametri di valutazione del controllo glicemico di 
grande utilità al diabetologo nella formulazione del programma terapeutico; 

- una valutazione “real time”, con visualizzazione in tempo reale dei valori glicemici e della loro 
dinamica temporale: fornisce dati immediati sulla velocità e sulla direzione di spostamento della  
glicemia, consentendo di prevedere gli spostamenti delle glicemie nei minuti a venire e allerta il 
paziente in caso di superamento della soglia dell’ipo- o dell’iperglicemia, rendendo cosi possibile 
un atteggiamento pro-attivo del paziente stesso che può, sulla base delle escursioni glicemiche, 
immediatamente aggiustare la terapia in particolare quella insulinica e contribuendo a 
migliorare la qualità di vita, configurando quindi uno strumento prevalentemente tarato sulle 
esigenze del paziente. 

- Sistema ibrido: anche questo sistema si basa sulla rilevazione continua del glucosio 
interstiziale da parte di un sensore, che invia i dati attraverso un trasmettitore ad un ricevitore. A 
differenza di altri sistemi il ricevitore viene attivato solo quando il paziente lo avvicina al sensore 
nel momento in cui vuole visualizzare l’andamento glicemico. Solo in quel momento il dato 
glicemico può essere quindi utilizzato dal paziente in tempo reale. Altrimenti il dato glicemico 
viene analizzato a posteriori in modo retrospettivo. Al contrario degli altri sistemi di 
monitoraggio real time non è dotato di allarmi in grado di allertare il paziente all’avvicinamento 
delle soglie di ipo- o iperglicemia, ma consente di visualizzare il trend glicemico a richiesta. 
Rispetto ai più tradizionali sistemi di monitoraggio non richiede la digitopuntura per la 
calibrazione, tuttavia i controlli con il glucometro sono necessari per le situazioni di seguito 
elencate: 

 nei momenti in cui i livelli di glucosio sono in rapido cambiamento, i valori di 
glucosio interstiziale misurati e riportati dal sensore come attuali potrebbero 
non rispecchiare accuratamente i livelli della glicemia. Quando i livelli di glucosio 
diminuiscono rapidamente, i valori di glucosio ottenuti dal sensore potrebbero 
essere più alti rispetto ai livelli della glicemia. Al contrario, quando i livelli di 
glucosio aumentano rapidamente, i valori di glucosio ottenuti dal sensore 
potrebbero essere più bassi rispetto ai livelli di glicemia;  

 per confermare l’ipoglicemia o l’imminente ipoglicemia riportata dal sensore; 
 se i sintomi non corrispondono ai valori registrati dal sistema di monitoraggio. 
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Sulla base delle caratteristiche dei sistemi di monitoraggio è pertanto possibile separare le possibili 
indicazioni cliniche del CGM, distinguendo un uso retrospettivo “holter-like” e uno “real time”.  
 
All’interno di queste grandi categorie si possono poi introdurre altre differenziazioni, riguardanti il tipo di 
utilizzazione (esclusivamente diagnostico, o destinato a guidare la gestione terapeutica, riservato allo 
specialista o prevalentemente a gestione diretta del paziente). 
 
Infine, strumenti in uso di ultima generazione sono collegati ad alcuni modelli di microinfusore andando 
a costituire un sistema integrato di CGM ed infusione insulinica (SAP), che rende possibile la 
utilizzazione del dato in “tempo reale” e la valutazione del “trend” di variazione, consentendo 
adattamenti terapeutici immediati, fondamentali per una effettiva ottimizzazione metabolica, e anche 
la sospensione automatica della terapia insulinica per prevenire ipoglicemie gravi, tali da 
compromettere la sicurezza del paziente (3). 
 

GLI STUDI SUL MONITORAGGIO IN CONTINUO DELLA GLICEMIA 
 

Negli anni aumentano le evidenze scientifiche sull’efficacia del monitoraggio continuo della glicemia 
(CGM) nel controllo metabolico del diabete. 
In trial clinici del 2008-2009, il CGM, rispetto all’SMBG, si è dimostrato superiore nel ridurre i livelli di 
HbA1c, quando applicato in modalità continuativa a pazienti con diabete tipo 1 in terapia insulinica 
intensiva (4-7). Questo vantaggio  è stato evidenziato soprattutto negli adulti di età superiore ai 25 anni 
(4). In tutti gli studi il vantaggio derivante dall’uso del CGM è strettamente legato al grado di aderenza 
all’uso continuativo, in particolare la maggior riduzione della emoglobina glicata a 6 mesi correla con 
l’uso più frequente del CGM in tutte le classi di età, anche nell’età pediatrica (8). 
 
Pure in pazienti in buon controllo glicemico (HbA1c < 7%) e con buona aderenza all’uso continuativo si è 
osservata una riduzione dell’emoglobina glicata (0,3%) unita a una riduzione della durata delle 
ipoglicemie in tutte le classi di età (9). 
 
Più recentemente è stato comparato l’uso del CGM associato all’infusione sottocutanea continua di 
insulina, rispetto al SMBG associato alla terapia insulinica multi-iniettiva, in adulti e bambini con 
diabete tipo 1. Lo studio ha dimostrato una maggior riduzione di HbA1c nel primo gruppo, che utilizzava 
un sistema integrato CGM e microinfusore (“sensor-augmented pump therapy, SAP”) (10,11).  
 
Metanalisi del 2011 e 2012 hanno concluso che il monitoraggio continuo della glicemia, rispetto al 
SMBG, è associato in ogni caso ad un miglioramento del controllo metabolico (espresso con riduzione 
significativa della HbA1c) in bambini, adolescenti e adulti e che l’entità del miglioramento è tanto più 
importante quanto maggiore è la aderenza al monitoraggio continuo; il CGM determina inoltra una  
riduzione del tempo trascorso in ipo- e iperglicemia dei pazienti (12, 13, 14, 15, 16). 
 
Il CGM in diversi studi ha contribuito anche a ridurre il tempo trascorso in ipoglicemia e in iperglicemia, 
facilitando il loro precoce riconoscimento e l’intervento correttivo/preventivo, contribuendo quindi al 
trattamento di soggetti proni all’ipoglicemica o con sindrome da ipoglicemia inavvertita (4, 6, 9, 17, 18, 
19, 20). 
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Nella maggior parte degli studi esistenti, l'utilità è stata dimostrata per il CGM in modalità “real time” 
(rtCGM) e in particolare in abbinamento alla SAP, in pazienti selezionati e adeguatamente istruiti (21, 
22).  
Per quanto riguarda la gravidanza complicata da diabete pre-gestazionale, alcuni studi hanno 
dimostrato un possibile beneficio del CGM sul controllo glicemico e sugli outcome materno-fetali (23, 
24). 
 
L’implementazione nella pratica clinica dei sistemi “real time” per il monitoraggio continuo della 
glicemia determinerebbe un costo grezzo per paziente trattato nell’anno non molto dissimile da quello 
necessario per l’adozione della CSII (25). Un studio sul costo-efficacia, condotto negli Stati Uniti, ha  
recentemente documentato come nei primi sei mesi l’adozione di tale approccio non sia costo-efficace, 
ma se si proiettasse la medesima valutazione in un periodo prolungato, life-time, la costo-efficacia di 
tale intervento risulterebbe evidente (26). 
 
I più recenti sistemi integrati di monitoraggio continuo real-time della glicemia associati alla terapia con 
microinfusore e alla funzione di sospensione dell’infusione d’insulina secondo un algoritmo predittivo 
delle ipoglicemie si sono dimostrati in grado di migliorare il controllo metabolico, prevenire le 
ipoglicemie, migliorare la qualità di vita e l’aspettativa di vita con un favorevole rapporto costo-efficacia 
(27, 28). 
 
Va ricordato che l’accuratezza delle misurazioni glicemiche effettuate con CGM con qualsiasi tipo di 
sensore, anche real time, non è ancora paragonabile alla accuratezza delle misurazioni con SMBG 
secondo ISO 15197: 2003, per cui una volta evidenziato un trend che suggerisca un intervento 
terapeutico, le decisioni devono essere prese solo dopo conferma dei valori rilevati con CGM attraverso 
la misurazione glicemica da sangue capillare con glucometro ( 29). 
 

LINEE GUIDA NAZIONALI E INTERNAZIONALI SUL MONITORAGGIO IN CONTINUO DELLA GLICEMIA 
 
Bambini e adolescenti  

Tre linee guida (42,43, 44) (ADA, 2014 ; APEG-ADS, 2011; NICE, 2015) raccomandano l’uso del 
monitoraggio continuo del glucosio in bambini e adolescenti con diabete mellito tipo 1 solo in alcune 
condizioni: ADA 2014 in soggetti con alta aderenza d’uso e rischio ricorrente di ipoglicemie (sindrome da 
ipoglicemia inavvertita, frequenti ipoglicemie); APEG-ADS 2010 solo da parte di centri specialistici in 
soggetti con alta aderenza d’uso e rischio ricorrente di ipoglicemie (ipoglicemia inavvertita, frequenti 
ipoglicemie, sospetto di ipoglicemie notturne); NICE 2015 raccomanda il CGM con sistema di allarmi 
in modo continuativo nei soggetti con rischio ricorrente di ipoglicemie, incapacità a riconoscere 
o comunicare i sintomi, nel periodo neonatale, infantile e prescolare , nei bambini e giovani che 
svolgono attività fisica  ad alti livelli, che presentano comorbilità, in coloro che sono  in terapia 
con farmaci che alterano il controllo glicemico ( cortisonici), il CGM intermittente ( real time o  
retrospettivo) in presenza di iperglicemie nonostante ottimizzazione della gestione e supporto 
alla cura (53). 
 Un quarto documento (45) (AMD-SID, 2014) esprime la raccomandazione in forma di “utilità” del 
dispositivo - correlata al tempo di utilizzo - per raggiungere i livelli desiderati di HbA1c e ridurre le 
ipoglicemie gravi. Un altro documento (46) (OSTEBA, 2012), pur riconoscendo l’utilità del monitoraggio 
continuo del glucosio per migliorare o mantenere il controllo glicemico in pazienti motivati e addestrati, 
formula una raccomandazione negativa a un suo uso “universale”. 
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Adulti 

Due linee guida (42,43) (ADA, 2017; APEG-ADS, 2011) raccomandano l’uso del monitoraggio continuo 
del glucosio negli adulti con diabete mellito tipo 1 solo in alcune condizioni, ovvero in soggetti a rischio 
ricorrente di ipoglicemie e capaci di farne un uso appropriato (alta aderenza d’uso), o in soggetti di età 
maggiore di 25 anni per ridurre l’HbA1c (ADA, 2014).  
Analogamente, le linee guida NICE 2015 (54) pongono l’indicazione all’utilizzo del CGM solo in alcune 
situazioni: a chi garantisce una elevata aderenza nell’uso, ai pazienti con ipoglicemie severe e ricorrenti, 
con ipoglicemie inavvertite e timore estremo delle ipoglicemie, in caso di cattivo compenso glicemico 
nonostante una intensificazione del monitoraggio. 
Viene inoltre raccomandata la prosecuzione del CGM solo nei soggetti che raggiungono e mantengono 
una HbA1c ≤ 7% ( 53 mmol/mol)  o riducono la HbA1c di almeno il 2,5% (27 mmol/mol).  
Il CGM dovrebbe essere applicato solo nei Centri dotati di team esperti, come parte integrante di 
strategie terapeutiche volte a migliorare il controllo glicemico e ridurre la frequenza delle ipoglicemie 
(54). 
Gli Standard di Cura Italiani AMD-SID 2016 (45) ne riconoscono l’utilità in soggetti di età maggiore di 25 
anni per ridurre l’HbA1c, in particolare gli standard assistenziali AMD/SID sottolineano come:  

- Il CGM in associazione alla terapia insulinica intensiva, in pazienti con diabete tipo 1 selezionati 
e di età superiore ai 25 anni è uno strumento utile per ridurre l’HbA1c. (Livello della prova I, Forza 
della raccomandazione A); 

- Il CGM può essere di utilità nel ridurre l’HbA1c in diabetici tipo 1 in altre classi di età, in 
particolare nei bambini e comunque nei soggetti che dimostrano una buona aderenza all’utilizzo 
continuativo dello strumento. (Livello della prova II, Forza della raccomandazione C); 

- Il CGM può contribuire a ridurre le ipoglicemie e può essere utile nel trattamento di soggetti 
proni all’ipoglicemica o con sindrome da ipoglicemia inavvertita. (Livello della prova VI, Forza 
della raccomandazione E); 

Un altro documento (46) (OSTEBA, 2012), pur riconoscendone l’utilità per migliorare o mantenere il 
controllo glicemico in pazienti motivati e addestrati, formula una raccomandazione negativa a un suo 
uso “universale”. 
 
Donne con diabete gestazionale o donne con diabete in gravidanza  

Gli Standard di Cura Italiani AMD-SID 2016 (45) definiscono come utile il monitoraggio continuo del 
glucosio - in associazione all’autocontrollo su sangue capillare - in donne con diabete mellito tipo 1 e 
con episodi di ipoglicemia non avvertita. SIGN 2010 (47) riporta una generica raccomandazione sull’uso 
del monitoraggio continuo del glucosio in donne diabetiche (tipo 1 o tipo 2) in gravidanza, senza 
specificarne i criteri per l’indicazione.  
Le linee guida NICE 2015 raccomandano l’utilizzo del CGM in gravide con ipoglicemie severe, con 
importante variabilità glicemica e per avere informazioni sulle variazioni glicemiche nel tempo (55). E’ 
inoltre consigliato il supporto di un team diabetologico e ginecologico esperto nell’utilizzo del sistema 
(55). 
Nessuna linea guida riporta indicazioni riguardanti donne con diabete gestazionale. 
 

UTILIZZO DEL CGM IN ITALIA E IN FRIULI VENEZIA GIULIA  

 
La tecnologia del monitoraggio continuo della glicemia è andata diffondendosi in questi anni  mano a  
mano che è migliorata l’accuratezza del sensore, del software di analisi dei dati, in concomitanza con 
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l’aumento dell’utilizzo del microinfusore come strumento per la terapia insulinica. Secondo l’indagine 
effettuata nel 2013 dal Gruppo di Studio Tecnologia e Diabete SID- AMD-SIEDP, circa il 40% dei 
pazienti in microinfusore utilizzano il monitoraggio continuo della glicemia come strumento integrato o 
affiancato al microinfusore (56). 
La terapia con microinfusore si è diffusa in Italia negli ultimi anni, con un  incremento di circa il 37% nella  
popolazione adulta , del 112% in quella pediatrica. Il numero dei pazienti in terapia con pompa è 
quadruplicato, dai 2561 registrati nell’analisi del 2005 a 10152 nel 2013.  
La nostra regione ha registrato lo stesso andamento e siamo passati da una prevalenza di 6,6  
pazienti/100.000 abitanti nel 2005 (media nazionale 4,9; range 0,8-17,4) a 22,2 pazienti/100.000 
abitanti nel 2013 (media nazionale 16,9; range 5,4-27,2) (56). 
Anche nei pazienti in terapia multi iniettiva il monitoraggio continuo della glicemia è ampiamente 
utilizzato a scopo diagnostico, ad esempio in caso di ipoglicemie inavvertite o notturne, o in modalità 
real time per ottimizzare la gestione del diabete in pazienti particolarmente motivati  o in situazioni 
particolari come la gravidanza.  
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DOCUMENTO TECNICO  
 
Il gruppo tecnico di lavoro al fine di assicurare omogeneità ed appropriatezza di utilizzo nel 
monitoraggio continuo della glicemia, ha definito alcuni punti di seguito riportati che suggeriscono le 
indicazioni all’utilizzo del CGM e le modalità di utilizzo dello stesso. 
Sono interessati all’utilizzo di tale tecnologia i pazienti con diabete mellito, in particolare coloro che 
sono in trattamento insulinico intensivo e coloro che necessitano o sono in terapia insulinica 
mediante CSII, secondo quanto riportato di seguito. 
 
 

A. Indicazioni all’utilizzo del CGM retrospettivo 

 
Indicazioni:  

 
Valutazione profilo glicemico, e conseguente adeguamento degli schemi terapeutici: 

a. nei pazienti diabetici di tipo 1 in compenso non ottimale > 64 mmol/mol ( 8% ),  sia in età  
pediatrica, sia adulti; 

b. in presenza di ricorrente iperglicemia al risveglio; 
c. nel sospetto di “Hypoglycemia Unawareness” e ipoglicemie frequenti o notturne 

ricorrenti; 
d. donne diabetiche HbA1c >7% che desiderano programmare una gravidanza; 
e. in corso di terapia steroidea intercorrente; 
f. in caso di non corrispondenza tra scarico dati del glucometro e HbA1c;  
g. fondato sospetto di gastroparesi diabetica; 
h. paziente diabetico tipo 2 in terapia insulinica ad alto rischio cardio-vascolare con 

sospette ipoglicemie notturne e/o inavvertite; 
i. valutazione della funzionalità dopo trapianto di pancreas (tx  organo o insule). 

 
Indicazioni in casi particolari:  
- a solo scopo diagnostico in caso di sospette alterazioni glucidiche non diabetiche (s. 

ipoglicemiche, insulinoma, glicogenosi, fibrosi cistica). 
Per queste attività i centri avranno a disposizione tali tecnologie secondo modalità definite a 
livello aziendale. 

B. Indicazioni all’utilizzo del CGM real time (uso continuativo) 

 
In età pediatrica (<18 anni con DM 1):  

− in terapia con microinfusore; 
− con ipoglicemia:  

• severa → CGM fortemente raccomandato;  
• frequente, ricorrente, inavvertita → CGM raccomandato; 

− con più di 10 rilevazioni glicemiche al giorno; 
− con elevata variabilità glicemica, indipendentemente dal valore di HbA1c; 
− con inadeguato controllo metabolico; 
− con HbA1c < 7% (< 53 mmol/mol) in cui si renda necessario minimizzare il rischio di ipoglicemia. 
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Negli adulti:  

− in terapia con microinfusore e HbA1c > 8% (> 64 mmol/mol) 
− paziente in terapia multiiniettiva che non sono candidati a terapia con microinfusore e con 

emoglobina glicata HbA1c > 8% (> 64 mmol/mol) 
− con ipoglicemia:  

• severa → CGM fortemente raccomandato; 
• frequente, ricorrente, inavvertita → CGM raccomandato; 

− con elevata variabilità glicemica, indipendentemente dal valore di HbA1c; 
− con diabete instabile che determina frequenti accessi al pronto soccorso e ospedalizzazioni; 
− donne diabetiche tipo 1 che desiderano programmare una gravidanza o in gravidanza. 
 

Indicazioni in situazioni particolari (uso estemporaneo, non continuativo) 

1. ottimizzazione metabolica mediante correzione estemporanea dello schema terapeutico in 
situazioni particolari (es. ospedalizzazione, malattie intercorrenti, attività sportiva, viaggi, attività 
lavorative particolari); 

2. regolazione algoritmi di infusione insulina in ICU. 
 

C. Indicazioni all’utilizzo del sistema ibrido Flash Glucose Monitoring (FGM) 

 

Si tratta di un nuova opzione per il monitoraggio del glucosio nei fluidi interstiziali che, come riportato in 
premessa, può essere di supporto per la gestione del diabete sia nei pazienti in terapia multiniettiva, 
come in quelli in  terapia con microinfusore. 

Tuttavia la tecnologia, pur molto promettente, richiede ulteriori conferme prima di poter essere 
disseminata in modo generalizzato. Pertanto si ritiene di assicurarne per un periodo sperimentale di un 
anno l’erogazione a carico del SSR secondo i criteri di seguito riportati. L’utilizzo durante tale periodo 
sperimentale va attentamente monitorato nei suoi risultati, in termini di efficacia e di effetti collaterali, 
sia da parte dei singoli prescrittori. Infatti, ai fini della valutazione della prosecuzione dell’erogazione a 
carico del SSR, saranno valutati i risultati secondo determinati indicatori che i centri prescrittori sono 
tenuti obbligatoriamente a monitorare e registrare. Eventuali variazioni in termini di fornitura potranno 
essere rivisti anche alla luce della proposta di aggiornamento dei LEA attualmente in fase di discussione 
e in cui, nelle bozze ad oggi presentate, è previsto che siano aggiornati, rispetto a quanto finora previsto, 
anche i dispositivi per il controllo glicemico nelle persone affette da diabete. 
Il nuovo sistema FGM può essere utilizzato nei pazienti diabetici di tipo I in terapia multiiniettiva o con 
microinfusore che presentano: 
− HbA1c con valori maggiori a 8% nonostante l’ottimizzazione della terapia e la buona gestione da 

parte del paziente; 
−  pratica abituale della conta dei CHO e almeno 6 rilevazioni routinarie al dì della glicemia; 
−  ipoglicemie gravi, ripetute, inavvertite; 
− inserimento in un programma di educazione terapeutica strutturata che permetta al paziente stesso 

di utilizzare al meglio il sistema in uso, raccogliendo correttamente i dati, modificando la propria 
terapia insulinica sulla base dei dati glicemici raccolti in maniera strutturata della dieta e della 
attività fisica. Il medico prescrittore è responsabile dell’avvio di tale programma e della valutazione 
nel tempo. 
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I centri prescrittori, per il tramite delle aziende sanitarie, si impegnano a trasmette ogni 3 mesi la  
situazione relativamente ai pazienti immessi in trattamento con tali dispositivi.  
 

D. Indicazioni all’utilizzo del sistema integrato microinfusore-monitoraggio continuo della glicemia (SAP) 

 
Un utilizzo del sistema integrato microinfusore-monitoraggio continuo della glicemia “real time” (SAP) 
permette un’ottimizzazione metabolica migliore dell’utilizzo del solo microinfusore abbinato 
all’autocontrollo glicemico.  
La SAP è indicata in: 
In età pediatrica (<18 anni con DM 1):  

- con ipoglicemia:  
• severa → CGM fortemente raccomandato;  
• frequente, ricorrente, inavvertita → CGM raccomandato 

- con inadeguato controllo metabolico (HbA1c > 8,5%-69 mmol/mol);  
- con elevata variabilità glicemica, indipendentemente dal valore di HbA1c; 

 

Negli adulti:  

-  con ipoglicemia: 
• severa → CGM fortemente raccomandato; 
• frequente, ricorrente, inavvertita → CGM raccomandato; 

- con inadeguato controllo metabolico (HbA1c > 8%-64 mmol/mol); 
- con elevata variabilità glicemica, indipendentemente dal valore di HbA1c; 
- con diabete instabile che determina frequenti accessi al pronto soccorso e ospedalizzazioni; 
- donne diabetiche tipo 1 che desiderano programmare una gravidanza o in gravidanza; 
- ottimizzazione metabolica in condizioni di rischio ipoglicemico ( condizioni lavorative particolari) 
 

Prevede affidabilità del paziente all’ uso continuativo dello strumento  

 
Controindicazioni: 

1. assolute: nessuna; 
2. relative: difficoltà di gestione 
 

E. Motivazione e continuità d’uso dei dispositivi CGM 

L’uso dei dispositivi CGM va discusso e concordato con il paziente (o tutori/genitori nel caso di pazienti 
pediatrici) e la motivazione all’uso continuato dei medesimi dispostivi è un prerequisito che va accertato 
ad ogni visita o controllo. 
E’ raccomandato in pazienti con capacità adeguate alla gestione degli stessi e inseriti in un contesto 
favorevole e adeguato all’uso del dispositivo. 
La valutazione sulla continuità d’uso dei dispositivi è condizionata al raggiungimento a 12 mesi degli 
obiettivi specifici che ne hanno determinato l’indicazione. Per quanto riguarda il sistema ibrido, 
erogabile a carico del SSR per un periodo sperimentale di un anno, la valutazione per la prosecuzione 
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d’uso a carico del SSR, sarà effettuata a 12 mesi dall’entrata in vigore del presente provvedimento sulla 
base dei dati relativi a pazienti in terapia da almeno 6 mesi: 

- riduzione e mantenimento per sei mesi ( secondo le rilevazioni al follow up ogni 3-4 mesi) della  
HbA1c di almeno 5.5 mmol/moli (0,5%); 

- documentata riduzione degli episodi ipoglicemici gravi (definiti come gli episodi di glicemia < 70 
mg/dl nei quali l’individuo presenta uno stato di coscienza alterato e necessita dell’aiuto o della 
cura di terzi per risolvere l’ipoglicemia) (45); 
 

- riduzione della glicemia media; 

- riduzione della % di valori di glicemia superiori al target glicemico; 

- aumento della % di valori di glicemia compresi nel target glicemico (definito come 70-180 
mg/dl);  

- riduzione della % di valori di glicemia inferiori a 70 mg/dl;  

- riduzione degli eventi di glucosio basso; 

- riduzione della durata media (espressa in ore) trascorsa in ipoglicemia; 

- aderenza dei pazienti al programma di cura (controlli e follow up).  
 
Tutti i dispositivi sono utilizzabili nel rispetto delle modalità e delle indicazioni regolarmente autorizzate. 
Per i pazienti pediatrici è richiesta la compilazione di un modulo di consenso per l’utilizzo di tecnologie 
CGM. 
 
La valutazione del raggiungimento degli obiettivi specifici nel singolo paziente sarà svolta dal centro 
prescrittore a 6 e 12 mesi , con visite intermedie di controllo ogni 3-4 mesi, con relazione finale alla fine 
dell’anno. 
Ogni centro nel report trimestrale presenterà l’aggiornamento sull’arruolamento dei pazienti e la loro 
situazione clinica. 
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REQUISITI MINIMI DEI CENTRI DIABETOLOGICI O AMBULATORI DIABETOLOGICI CHE PRESCRIVONO 
DISPOSITIVI MEDICI INNOVATIVI 

 
I Centri Diabetologici o Strutture di Diabetologia che forniranno e seguiranno i pazienti candidati a 
monitoraggio continuo della glicemia dovranno presentare i seguenti requisiti minimi:  

• presenza di un team multi-disciplinare per la gestione del paziente, che includa medici,  
infermieri e dietista con documentata formazione sulla “conta dei carboidrati”, tutti esperti nelle 
problematiche del trattamento del DM con dispositivi innovativi e nella educazione terapeutica 
e una documentata formazione e competenza come previsto dal Piano Nazionale Diabete; 

 

• raccolta sistematica delle informazioni cliniche mediante cartella clinica informatizzata, al fine di 
tracciare e condividere il processo assistenziale del paziente e per la valutazione di qualità delle 
cure erogate; 

 

• evidenza di un piano diagnostico-terapeutico-assistenziale dedicato al DMT1 con programma di 
educazione terapeutica strutturata e verificata; 
 

• evidenza di aggiornamento annuale sul DMT1 del team dedicato; 

 

• possibilità di fornire ai fruitori, in caso di necessità, consulenze/informazioni (anche telefoniche). 
 
Tali requisiti sono finalizzati al raggiungimento dei seguenti obiettivi: 
 

• eseguire una corretta selezione dell’assistito eleggibile per l’utilizzo dei dispositivi,  nel rispetto di 
criteri e raccomandazioni condivise, minimizzando le prescrizioni non appropriate; 
 

• fornire all’assistito un programma di educazione dietetico-terapeutica strutturato per migliorare 
l’adesione e l’autogestione della terapia e il corretto impiego del dispositivo; 
 

• verificare periodicamente il raggiungimento del risultato atteso nell’uso degli strumenti 
innovativi per valutare l’opportunità del proseguimento d’uso; 

 

• implementare strumenti e procedure idonei a ridurre il potenziale rischio e i costi, personali e 
sociali, connessi a un uso non efficace dei dispositivi medici;  

 

• garantire al paziente la continuità di presa in carico; 
 

• monitorare periodicamente la qualità del processo assistenziale attraverso specifici indicatori; 

 

• monitorare i costi. 

 
Formazione 

 
I centri di diabetologia e le strutture di diabetologia coinvolti nell’assistenza delle persone con diabete 
idonei all’avvio del paziente alle nuove tecnologie dovranno aderire ad un programma formativo 
specifico, ovvero evidenza di formazione per il team multidisciplinare dedicato alle tecnologie pari ad 
almeno 1 giorno/anno (6 ore). 
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PROCEDURA PER L’AVVIO DEL MONITORAGGIO CONTINUO DELLA GLICEMIA 
 

1) Il team diabetologico individua il paziente secondo le indicazioni e le controindicazioni sopra 
riportate. 

 
2) Nell’ambito di uno specifico patto di alleanza per la salute tra il team diabetologico ed il 

paziente, la Struttura Diabetologica provvede all’educazione, all’addestramento all’utilizzo del 
monitoraggio continuo del paziente. 

 
3) Tra i modelli disponibili viene individuato lo strumento più adatto al paziente e viene applicato 

per il periodo ritenuto indicato. 

 
4) In caso di utilizzo continuativo del CGM o di utilizzo di sistema integrato CGM e CSII,   

individuato lo strumento più adatto (nell’ambito di quelli disponibili e acquistati con procedura 
di gara centralizzata, tranne casi singoli e motivati), viene applicato per un periodo di prova di 
almeno un mese al fine di verificare l’efficacia terapeutica e la capacità di gestione. 

Al termine di tale periodo il medico della Struttura di Diabetologia dovrà redigere la richiesta di 
fornitura, da parte dell’Azienda per l’Assistenza Sanitaria di residenza, del CGM e del relativo 
materiale di consumo (sensori e trasduttori). 

 
 
Al fine di ottenere risultati utili dal punto di vista clinico, come dimostrato dai dati di 
letteratura, è importante che: 

-  in caso di uso retrospettivo del CGM lo strumento per la registrazione dovrebbe essere in 
dotazione del servizio di diabetologia con una fornitura sufficiente secondo modalità definite a 
livello aziendale; 

- in caso di un utilizzo “real time” in modalità continuativa o intermittente, deve essere assicurata 
la fornitura di sensori in numero sufficiente a coprire almeno 270 gg/anno (70% dell’anno). 

 
 

PRESCRIVIBILITÀ DEI SENSORI PER IL MONITORAGGIO IN CONTINUO DEL GLUCOSIO 
 
Per quanto riguarda l’erogazione del materiale si suggerisce che venga rilasciato previa compilazione di 
apposita relazione con erogazione del materiale ogni 3 mesi (per monitorare la data di scadenza del 
materiale stesso).  
L’erogazione ai pazienti avviene tramite le aziende sanitarie. 
 
Rivalutazione annuale del paziente 

La Struttura diabetologica, al fine di monitorare i benefici in termini metabolici o personali al paziente 
del GCM o sistema ibrido, provvede ad effettuare mediamente un controllo ogni 3-4 mesi, nonché una 
rivalutazione annuale del paziente. 
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Il Medico prescrittore provvederà a redigere un report specifico riguardante il download dei dati 
glicemici dal sistema di monitoraggio, i benefici metabolici e la gestione del paziente ad ogni controllo 
ed alla valutazione annuale (cfr.app.3) 
Qualora l’utilizzo del CGM o sistema ibrido non apportasse benefici in termini metabolici o personali al 
paziente, allora non deve essere continuato. 
 

INDICATORI 

 
 N° di pazienti pediatrici/adulti  in  CGM per > 270 gg/anno / n° pazienti con DM1  per centro 
utilizzatore  

 N° pazienti pediatrici/ adulti in SAP con utilizzo sensore > 270 gg/anno / n° pazienti con DM1 per 
centro utilizzatore 

N° pazienti pediatrici/adulti  in flash monitoring/ n° pazienti con DM1 per  centro utilizzatore 

N° pazienti pediatrici/ adulti  con riduzione HbA1c > 0,5% (5,5 mmol) a 12 mesi dall’inizio del 
monitoraggio continuo della glicemia / totale pazienti in monitoraggio continuo glicemia con qualsiasi 
sistema per centro utilizzatore 

N° pazienti adulti con monitoraggio continuo ed HbA1c < 8%-64 mmol/mol)/totale pazienti con 
monitoraggio continuo con inadeguato controllo metabolico (HbA1c > 8%-64 mmol/mol) ad inizio 
terapia 

 
Al fine di facilitare e uniformare i percorsi prescrittivi in appendice sono riportati, quale parte integrante 
del presente allegato A, la modulistica da utilizzare per la prescrizione e monitoraggio.  
 
Appendice 1: Monitoraggio continuo della glicemia (CGM real time e retrospettivo) nel DM insulino-
trattato. Piano terapeutico. 
 
Appendice 2: Monitoraggio continuo della glicemia  con sistema Flash  Monitoring nel paziente 
con  DM insulino-trattato. Piano Terapeutico e modulo di valutazione. 
 
Appendice 3: Report analisi dati download Holter glicemico/valutazione benefici per il paziente  
 
Appendice 4: Modulo per consenso all’utilizzo di dispositivi nei pazienti pediatrici 
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APPENDICE 1 
 
 
Monitoraggio continuo della glicemia (CGM real time e retrospettivo) nel DM insulino-trattato  

 
Piano terapeutico 

 
 
 
 
 
 
 
Unità operativa del Medico prescrittore _____________________________________________________ 
 
Nome e Cognome del Medico prescrittore ________________________Tel. _______________________ 
 
Paziente (nome e cognome) ___________________________________ Età _________________________ 
 
Sesso    M       F 
 
Codice fiscale ______________________________________________________________________________ 
 
Indirizzo __________________________________________________ Tel. ____________________________ 
 
AUSL di residenza ___________________________   MMG_______________________________________ 
 
Diagnosi __________________________________________________________________________________ 
 
Tipologia prodotto (§) ______________________________________________________________________ 
 
Classificazione Nazionale Dispositivi (CND) ____________________  Codice repertorio _________ 
 
Motivazione clinica della scelta del dispositivo 
 

1. CGM REAL-TIME  nel Diabete Mellito tipo 1 
 

HbA1c  non a target * :   

Sindrome da  ipoglicemie inavvertite (unawareness)  

Documentati episodi di ipoglicemia ricorrente che interferiscono negativamente con la qualità di 
vita e/o episodi di ipoglicemia severa ( > 1 episodio/ anno) 

 

Gravidanza    

Altro**:   
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2. CGM retrospettivo 
 

HbA1c  non a target * :  

Sindrome da  ipoglicemie inavvertite (unawareness)  

Ipoglicemie frequenti  

Ipoglicemie notturne  

Altro*:  

 
 
* Vedi target: pediatrico, adulto, gravidanza 
**Vedi: specificare, vedi “indicazioni”  
 
 
Indicare tipologia e quantità del materiale di consumo necessario per n _______________mesi di terapia: 
 

Materiali di consumo Quantità Tipologia prodotto (§) 

   

   

   

 
*: dispostivi acquistati secondo percorsi di acquisto centralizzato salvo specifiche eccezioni da motivare 
caso per caso. 
 
 
Data _______________________                                     Timbro e firma del Medico prescritto 
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APPENDICE 2 
 

Monitoraggio continuo della glicemia  con sistema Flash Monitoring nel paziente con  DM 
insulino-trattato. Piano Terapeutico e modulo di valutazione 

 
Unità operativa del Medico prescrittore __________________________________________ 
 
Nome e Cognome del Medico prescrittore________________________Tel.____________ 
 
Paziente (nome e cognome)___________________________________ Età_____   Sesso   M      F  
 
Codice fiscale__________________________________________________________________ 
 
Indirizzo__________________________________________________ Tel._________________ 
 
AUSL di residenza___________________________   MMG____________________________ 
 
Diagnosi_______________________________________________________________________ 
 
Tipologia di prodotto____________________________________________________________ 
 
Classificazione Nazionale Dispositivi (CND)____________________  Codice repertorio_____ 
 
Motivazione clinica della scelta del dispositivo: 
 

HbA1c  non a target (> 8%) :  

Ipoglicemie frequenti, gravi, Ipoglicemie notturne  o Sindrome da  ipoglicemie inavvertite 
(unawareness) 

 

N°controlli glicemici quotidiani > 6  

Altro*:  

   * abile CHO counting etc 
 
Target glicemico : glicemie tra _______________ e _______________mg/dl 
 
Indicare tipologia e quantità del materiale di consumo necessario per n…….mesi di terapia: 
 

Materiali di consumo Nome commerciale, misura e 
codice ref Quantità 

   

   

Data _______________________                                     Timbro e firma del Medico prescrittore 
 



 

Prescrizione e gestione del monitoraggio in continuo della glicemia Pag. 22 

 

Valutazione raggiungimento obiettivi 

 basale 6 mesi 12 mesi 

HbA1c    

N° ipoglicemie    

Glicemia media    

% di valori di glicemia superiori al target 
glicemico 

   

% di valori di glicemia compresi nel 
target glicemico (definito come 70-180 
mg/dl) o specifico per il paziente 

   

% di valori di glicemia inferiori a 70 
mg/dl 

   

Eventi di glucosio basso    

Durata media (espressa in ore) trascorsa 
in ipoglicemia 

   

Aderenza al piano di cura     

 

Commento finale: _____________________________________________________________________________________ 

______________________________________________________________________________________________________ 

 

Data _______________________                                     Timbro e firma del Medico prescrittore 
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APPENDICE 3 
 

REFERTO CON ANALISI DATI DOWNLOAD HOLTER GLICEMICO/VALUTAZIONE BENEFICI PER IL 
PAZIENTE 

 
Paziente (nome e cognome)____________________________________________ 
 
Età_____________________________________________________________________ 
 
Sesso    M       F 
 
Durata di malattia/Diagnosi___________________________________________ 
 
Terapia in atto_____________________ 
 
Periodo di monitoraggio_______________________________________________ 
 
Indicazione all’Utilizzo :  

o Diagnostico  
o Terapeutico 

 
Modalità di registrazione :  

o Real TIME 
o Retrospettivo   
o Flash Monitoring 

 
Sul modello utilizzato va fatto riferimento a procedure acquisto centralizzato tranne casi specifici che vanno 
motivati secondo organizzazione aziendale.  
 
Dati di  outcome clinico : 
- Media Glicemica: mg/dl (escursioni da_____________ a_______________)  
- Deviazione Standard (DS) : 
- n° ipoglicemie nel periodo di registrazione :  
- Percentuale di tempo in range glicemico (70-140 mg/dl): 
- Percentuale di tempo sotto 70 mg/dl: 
- Percentuale di tempo sopra 140 mg/dl: 
 
Valutazione dell’andamento ai pasti 
- media e DS pre-pasto 
- media e DS post-pasto 
- delta pre-post pasto 
 
Intervento Terapeutico /Modifiche terapeutiche ______________________________________________________ 
 

Variazioni metaboliche/gestionali  rispetto ai controlli precedenti_____________________________________ 
 

Prosegue/ non prosegue  il monitoraggio continuo della glicemia______________________________________ 
 
 

Data                                                                                                 Il Medico                                                               



 

Prescrizione e gestione del monitoraggio in continuo della glicemia Pag. 24 

 

APPENDICE 4 
 
CONSENSO PER L’UTILIZZO DI TECNOLOGIE PER IL MONITORAGGIO CONTINUO DELLA GLICEMIA IN ETA’ 
PEDIATRICA 
 

Cognome del paziente_______________________ Nome del paziente________________________________________ 

Data di nascita____/____/________                        Patologia Diabete Mellito Tipo: 

Prescrizione proposta: 

 

Noi sottoscritti: Padre___________________________________________________ 

Madre__________________________________________________ 

Tutore__________________________________________________ 

Dichiariamo di non essere decaduti dalla potestà genitoriale e di non essere sottoposti, da parte dell’autorità 
giudiziaria, a provvedimenti limitativi sul minore:  
Dichiariamo, inoltre, di essere stati adeguatamente informati dal team curante (nello specifico, dal 
Dott/Dott.ssa_________________________________) e di aver ricevuto una specifica istruzione per la gestione 
domiciliare 
Di aver ricevuto istruzioni anche scritte che abbiamo capito e discusso con il team curante e che è nostra 
intenzione seguire scrupolosamente;  
Di aver compreso dalle spiegazioni impartiteci: 
|_| I possibili vantaggi che il corretto utilizzo dello strumento permette di ottenere 

|_| I possibili rischi commessi all’utilizzo della metodica 

|_| Le avvertenze sull’utilizzo della metodica 

Dichiariamo di aver avuto risposte esaurienti a tutti i nostri quesiti: 

Preso atto della situazione illustrataci, accettiamo spontaneamente, liberamente ed in piena coscienza 
la procedura propostaci:                      |_|  SI                                       |_|  NO 

Firma padre__________________________________________________________________ 

Firma madre_________________________________________________________________ 

Firma tutore_________________________________________________________________ 

Firma paziente_______________________________________________________________ 

Data e luogo_________________________________________________________________ 

Timbro e firma del medico______________________________________________________ 

 

                                            IL PRESIDENTE 
                                                  IL SEGRETARIO GENERALE 


	Premessa
	Il monitoraggio in continuo della glicemia
	Gli studi sul monitoraggio in continuo della glicemia
	Linee guida nazionali e internazionali sul monitoraggio in continuo della glicemia
	Utilizzo del CGM In Italia e in Friuli Venezia Giulia
	Documento tecnico
	A. Indicazioni all’utilizzo del CGM retrospettivo
	B. Indicazioni all’utilizzo del CGM real time (uso continuativo)
	C. Indicazioni all’utilizzo del sistema ibrido Flash Glucose Monitoring (FGM)
	D. Indicazioni all’utilizzo del sistema integrato microinfusore-monitoraggio continuo della glicemia (SAP)
	E. Motivazione e continuità d’uso dei dispositivi CGM

	Procedura per l’avvio del monitoraggio continuo della glicemia
	Prescrivibilità dei sensori per il monitoraggio in continuo del glucosio
	Indicatori
	Bibliografia e altri principali riferimenti
	Appendice 1
	Appendice 2
	Appendice 3
	Appendice 4

