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Abstract

The Digital Health promises to radically transform the approach to di-
abetes management, outlining an integrated ecosystem that includes
smart devices, electronic medical records, remote monitoring plat-
forms and mobile applications. This article analyzes the main digital
tools involved in clinical practice, with particular attention to efficacy,
potential advantages and critical issues to be addressed. The evolution
of the electronic medical record, integrations with other platforms and
apps for diabetes monitoring and management can improve treatment
adherence, face therapeutic inertia and provide solutions to growing
healthcare needs with greater equity in the allocation of limited health-
care resources, also through proactive interventions by diabetes teams.
Mobile apps on smartphones can also encourage patient self-manage-
ment by tracking improvements and clinical outcomes. However, signif-
icant obstacles such as system fragmentation, lack of interoperability,
inequalities in access to digital solutions persist. In conclusion, digital
therapies in diabetology represent a concrete opportunity to improve
the effectiveness of care, but require systematic integration into care
pathways, adequate regulatory support and investment in operator
training and patient empowerment.

KEY WORDS Digital Health; diabetes; electronic medical record; smart
pen; AID; mobile health; interoperability; self-management.

Riassunto

La Digital Health promette di trasformare radicalmente 'approccio alla
gestione del diabete, delineando un ecosistema integrato che inclu-
de dispositivi intelligenti, cartelle cliniche elettroniche, piattaforme di
monitoraggio remoto ed applicazioni mobili. Questo articolo analizza
i principali strumenti digitali coinvolti nella pratica clinica, con parti-
colare attenzione ad efficacia, potenziali vantaggi e criticita da affron-
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tare. Levoluzione della cartella clinica elettronica,
le integrazioni con altre piattaforme e le app per il
monitoraggio e la gestione del diabete possono
migliorare l'aderenza alle cure, contrastare l'inerzia
terapeutica e fornire soluzioni alle crescenti necessi-
ta assistenziali con maggior equita nell’allocazione
delle limitate risorse assistenziali, anche attraverso
interventi proattivi da parte dei team diabetologici.
Le app mobili su smartphone inoltre possono incen-
tivare il self management dei pazienti tracciandone
miglioramenti ed esiti clinici. Tuttavia, persistono
ostacoli rilevanti come la frammentazione dei siste-
mi, la mancanza di interoperabilita, le disuguaglian-
ze di accesso alle soluzioni digitali. In conclusione,
le terapie digitali in diabetologia rappresentano
una concreta opportunita per migliorare l'efficacia
dell’assistenza, ma richiedono un’integrazione siste-
matica nei percorsi di cura, un adeguato supporto
normativo e un investimento nella formazione degli
operatori e nellempowerment dei pazienti.

PAROLE CHIAVE Digital Health; diabete; cartella
clinica elettronica; smart pen; AID; mobile health;
interoperabilita; autogestione.

Introduzione

La pandemia di COVID-19 ha messo a dura prova i
sistemi sanitari e reso evidente la necessita di adot-
tare soluzioni digitali per poterne migliorare l'effi-
cienza. La trasformazione digitale dell’assistenza e
divenuta cosi un obiettivo prioritario in tutto il mon-
do e la Digital Health € ormai presente in tutti i pro-
cessi di riorganizzazione dei sistemi sanitari.

Cosa s’intende esattamente con il termine Digital
Health, o sanita digitale? Secondo il Ministero della
Salute si tratta dell’utilizzo di strumenti basati sulle
tecnologie dell’'informazione e della comunicazione
per sostenere e promuovere la prevenzione, la dia-
gnosi, il trattamento e il monitoraggio delle malattie
e la gestione della salute e dello stile di vita'". Origi-
na dall'intersezione delle conoscenze in ambito sa-
nitario, tecnologico e digitale ed utilizza una grande
varieta di strumenti, tra cui la cartella clinica elettro-
nica, i sistemi di supporto decisionale, i dispositivi
indossabili (wearable devices), la Mobile health, il
telemonitoraggio, la telemedicina, lintelligenza ar-
tificiale (Al), lanalisi di Big Data e la modellazione
predittiva.

Molti di questi strumenti digitali erano gia in uso
nell’'universo diabetologico anche prima della pan-
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demia, in quanto indispensabili per curare una con-
dizione che e in gran parte autogestita e guidata dai
dati, ma solo negli ultimi anni sono divenuti parte
integrante di un vero e proprio ecosistema digitale
che ha al centro la salute della persona con diabete.
In questo articolo tratteremo i dispositivi digitali che
pit hanno modificato la prassi diabetologica negli
ultimi anni ed espliciteremo i motivi per i quali le
soluzioni digitali possono diventare il fulcro dei per-
corsi di cura, evidenziandone prove di efficacia, van-
taggi e criticita nell'utilizzo: la cartella clinica elettro-
nica, i dispositivi digitali per 'erogazione di insulina
(smart pen, smart cap, sistemi integrati CSII+CGM),
le piattaforme per il monitoraggio da remoto, la Mo-
bile health e le app peri pazienti.

La cartella clinica
elettronica: uno dei pilastri
della Digital Health in
diabetologia

La cartella clinica elettronica € lo strumento che per-
mette la gestione informatizzata, aggiornata e inte-
grata dei dati clinici e sanitari del paziente, generati
dalle strutture sanitarie nei diversi percorsi assisten-
ziali dello stesso (electronic health record_ EHR) o
lungo tutto il ciclo di assistenza sanitaria all’interno
di una stessa struttura (electronic medical record _
EMR)®.

Nata inizialmente come un sistema per la raccolta
dati dei pazienti e la tracciabilita, condivisione e ren-
dicontazione delle attivita svolte, negli anni la car-
tella elettronica si e evoluta e arricchita di molteplici
funzionalita, che I’hanno resa uno strumento della
Digital Health essenziale nel miglioramento dell’as-
sistenza, nella pianificazione sanitaria e nella ricerca
clinica®. Inoltre, non é pit esclusivita del personale
sanitario, ma e divenuto un dispositivo che, seppur
con funzionalita diverse, viene correntemente uti-
lizzato anche dai pazienti. Difatti, la cartella clinica
personale (personal health record _PHR), ovvero la
raccolta di dati clinici e informazioni correlate alla
salute del paziente, & gestita dal paziente stesso o
da un caregiver. In aggiunta alla documentazione
clinica generata dalle strutture sanitarie, la cartella
clinica personale puo contenere dati sanitari au-
to-riportati o dati prevenienti da dispositivi digitali,
che rendono sempre pit completa la fenotipizzazio-
ne del paziente (glucometri, microinfusori, sensori
per la glicemia, penne intelligenti, dispositivi che
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monitorano parametri biometrici)®. Inoltre, quando
e collegata allEHR, diviene una componente crucia-
le del processo decisionale condiviso tra il paziente
e il suo medico.

In letteratura le evidenze a supporto dell’efficacia
dell’EHR nel migliorare l'assistenza sono presenti
in tutti gli ambiti specialistici, sia in setting ospeda-
lieri che ambulatoriali. In diabetologia diversi studi
su ampie popolazioni di pazienti hanno dimostrato
che l'utilizzo della cartella elettronica incrementa la
qualita dell’assistenza attraverso il miglioramento
dei biomarcatori clinici e la riduzione di ospeda-
lizzazioni e costi delle cure®9. Sj ritiene che questo
risultato venga raggiunto grazie al migliore coordi-
namento tra i professionisti, al facile accesso alle
informazioni e a funzionalita della cartella che otti-
mizzano la pratica clinica, qualiireminders, i sistemi
di supporto alle decisioni cliniche e i feedback sulla
performance.

In merito a cio, una recente revisione sistematica
della letteratura ha confermato che lintegrazione
delle linee guida per la pratica clinica nel software
delle cartelle elettroniche ambulatoriali e in grado
di migliorare il controllo dei lipidi e della pressione
sanguigna, lo screening microvascolare e la docu-
mentazione dei fattori di rischio, mentre per il con-
trollo dell’HbAlc, la prescrizione di farmaci e la do-
cumentazione dei parametri di gestione del diabete
non vi e stato un chiaro beneficio®. Leffetto mag-
giore si e ottenuto quando l'integrazione delle linee
guida veniva associata ad altre strategie di interven-
to, quali audit e feedback. In Italia 'esperienza degli
Annali AMD ha dimostrato che, anche senza fruire di
funzionalita aggiuntive, ['utilizzo della cartella elet-
tronica migliora le performance assistenziali at-
traverso la possibilita per il personale sanitario di
elaborare, periodicamente e senza alcun lavoro ag-
giuntivo, gli indicatori di qualita dell’assistenza e di
utilizzarli per attivita di audit locali e benchmarking
regionale e nazionale®.

Grazie allEHR i professionisti non sono i soli ad in-
fluenzare gli outcome clinici: attraverso portali de-
dicati, i pazienti stessi sono in grado di contribuire
proattivamente a migliorare gli esiti di salute. | por-
tali peripazienti sono strumenti online collegati alle
EHR dei sistemi sanitari mediante i quali il paziente
puo visualizzare la propria cartella clinica e comu-
nicare in modalita asincrona con il medico tramite
email o messaggistica sicura. Diversi studi hanno
dimostrato che nelle persone con diabete l'uso
dei portali & associato al miglioramento di alcuni

dei fattori di rischio cardiovascolari, quali glicemia,
colesterolo LDL e pressione arteriosa®. 'aumento
del contatto tra i pazienti e gli operatori sanitari, il
miglioramento della comunicazione e un maggior
accesso alle cure sono i fattori che risultano asso-
ciati alla riduzione dell’HbAlc correlata all’'uso dei
portali.

Anche in ambito ospedaliero la cartella clinica elet-
tronica e in grado di migliorare la qualita dell’assi-
stenza alle persone con iperglicemia/diabete duran-
te il ricovero®?. | sistemi di supporto alle decisioni
cliniche (CDS) presenti nella cartella riducono gli
errori nella terapia insulinica e migliorano la pre-
venzione e gestione delle complicanze acute del
diabete (ipoglicemia, chetoacidosi diabetica, stato
iperglicemico iperosmolare). Grazie a pannelli di
controllo (dashboard), che visualizzano contempo-
raneamente gli andamenti glicemici, le modifiche
terapeutiche e le diverse variabili che intervengono
nel controllo glicemico (funzione renale, nutrizione
in corso, corticosteroidi...), la gestione del tratta-
mento diviene piu efficiente e facilita il raggiungi-
mento degli obiettivi di cura. Inoltre, le dashboard
permettono la sorveglianza attiva dei pazienti e la
loro gestione da remoto.

Le opportunita che offre l'utilizzo della cartella elet-
tronica non si limitano al solo ambito clinico, sia
che si tratti di miglioramento dell’assistenza che di
governo dei processi, ma si espandono in altre due
dimensioni altrettanto importanti: la pianificazione
sanitaria e la ricerca.

| dati raccolti nelle EHR possono confluire in un
unico database regionale o nazionale ed essere
utilizzati per descrivere nel tempo le caratteristi-
che epidemiologiche e la qualita delle cure della
popolazione assistita attraverso dati demografici,
indicatori di processo e di risultato. Per arrivare ad
ottenere un registro della patologia diabetica, non
solo la raccolta deve essere continua, esaustiva e in-
teressare tutti gli individui affetti all’interno dell’area
geografica, ma e fondamentale che venga integrata
con i dati provenienti dalle cure primarie, dai ricove-
ri ospedalieri, dalle prescrizioni specialistiche e far-
maceutiche e i database amministrativi®. | registri
di diabete sono una fonte preziosa per la pianifica-
zione sanitaria: conoscere 'andamento nel tempo
della qualita delle cure permette ai decisori politici e
alle autorita sanitarie pubbliche di definire obiettivi
strategici e allocare le risorse in modo piu efficiente
per poter migliorare 'erogazione delle cure e ridurre
le complicanze invalidanti e costose del diabete?.
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Anche la ricerca trae benefici dalle diverse tipologie
di registri del diabete: a partire dall’'uso negli studi
di real world evidence, che forniscono dati rilevanti
su come i trattamenti funzionano nella pratica cli-
nica quotidiana e il loro impatto economico, fino al
pill recente impiego nei registry-based randomised
clinical trial, in cui i ricercatori utilizzano i dati di
registri esistenti per identificare e reclutare parteci-
panti idonei agli studi, migliorando cosi lefficacia e
lefficienza della ricerca clinica e facilitando l'analisi
di risultati a lungo termine*®.

Senza dubbio, la grande quantita di dati acquisiti
ed elaborati dalla cartella elettronica € un elemento
portante della salute digitale, ma la qualita dei dati
stessi el fattore realmente determinante perun loro
utilizzo efficace e sicuro. Una recente revisione siste-
matica ha esaminato a fondo il concetto di qualita
dei dati della digital health, declinandolo nelle sue
diverse dimensioni e analizzando come queste inte-
ragiscano fra loro e influenzino i risultati nei diversi
ambiti di utilizzo: ricerca, processi aziendali, orga-
nizzativi, clinici e di esito clinico®™. Delle 6 dimensio-
ni della qualita dei dati, ad esempio, la coerenza ¢ in
grado di influenzare tutte le altre, 'accuratezza im-
patta sui risultati clinici e di ricerca, mentre sia la co-
erenza che l'accessibilita e la completezza sono im-
portanti per migliorare i risultati organizzativi. Tutto
cio a ricordare che, pur avendo a disposizione big
data e Al, la qualita dei dati rimane ancora un requi-
sito indispensabile per una sanita digitale efficace.
Per quanto illustrato sinora, la cartella clinica elet-
tronica puo davvero essere considerata uno dei pi-
lastri della Digital Health in diabetologia, un unico
strumento digitale in grado di incrementare la qua-
lita dell’assistenza, rendere piu efficiente e sicura la
gestione dei dati dei pazienti, promuovere la conti-
nuita delle cure, permettere il monitoraggio e la cura
dei pazienti da remoto e, nello stesso tempo, fornire
dati per la ricerca clinica, 'innovazione terapeutica
e Uorganizzazione dell’assistenza sanitaria.

Cappucci intelligenti e
penne intelligenti per
I'’erogazione di insulina

La gestione quotidiana della terapia insulinica mul-
ti-iniettiva (MDI) richiede precisione e costanza da
parte del paziente, sia con diabete di tipo 1 (DMT1)
che con diabete tipo 2 (DMT2). Le persone con dia-
bete in MDI possono incontrare numerose proble-
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matiche relative alla dimenticanza dei boli, alla sti-
ma della dose di insulina rapida ai pasti, al rischio
di ipoglicemie ed iperglicemie™, con conseguente
deterioramento del compenso glicemico. Gli svilup-
pi della tecnologia hanno permesso di migliorare la
gestione della terapia MDI, definita in questo caso
smart MDI, grazie all’utilizzo di specifici dispositivi
intelligenti®®:

- cappucci intelligenti (smart insulin cap): si po-
sizionano su penne di insulina usa e getta, regi-
strano dosi e ora di somministrazione dell’insuli-
na e trasferiscono i dati ad applicazioni dedicate.

- penneintelligenti (smart insulin pen - SIP): pos-
sono tenere traccia delle dosi somministrate,
permettendone la visualizzazione all’'interno di
applicazioni dedicate (tracking insulin pen - TIP)
e possono supportare la scelta della dose con un
calcolatore di bolo e ricordare le somministra-
zioni tramite allarmi.

La tabella 1 riporta alcune tipologie di smart MDI.®"

Tra le funzioni chiave®1 della smart MDI vi sono:

- la necessita di non dover usare device aggiuntivi
allo smartphone per la registrazione dei dati,

- deposito dei dati in cloud dedicato e possibilita
di accesso tramite app e piattaforma web,

- la possibilita di distinguere tra dose di priming e
dose effettiva,

- allarmi perricordare la somministrazione di dosi
qualora non siano state eseguite negli orari abi-
tuali,

- sistemi di supporto decisionale basati su setting
personalizzati (ad esempio rapporti insulina/car-
boidrati, fattore di correzione, insulina attiva),

- capacita di integrarsi con altre tecnologie (sen-
sori glicemici, wearable device, piattaforme digi-
tali),

- rappresentazione grafica dei dati per l'uso da
parte di pazienti e personale sanitario.

Sono stati individuati diversi stadi di evoluzione tec-
nologica della terapia MDI®® (Figura 1). Lo stadio 0
consiste nelle tradizionali fiale o penne di insulina.
Lo stadio 1 comprende le penne che permettono
di tenere traccia delle dosi su cui poi eseguire una
analisi retrospettiva della terapia somministrata. Lo
stadio 2 include le penne che permettono di tene-
re traccia in tempo reale delle dosi di insulina, che
calcolano la dose diinsulina attiva, che contengono
allarmi per ricordare 'esecuzione della terapia e che
includono la connettivita al cloud. Lo stadio 3 e ri-
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Tabella 1| Esempidi Smart MDI disponibili in commercio.

Penne intelligenti

InPen NovoPen 6 NovoPen Echo
App dedicata si No no
Compatibilita Lispro/Aspart Aspart Aspart

Bluetooth

si

No (si collega con NFC)

No (si collega con NFC)

Caratteristiche

Sensore termico, calcolatore di
dose, allarmi, mezze unita

Registra il tempo trascorso
dall’ultima

iniezione e la dose, mostra lo
stato della batteria

Registra il tempo trascorso
dall’ultima

iniezione e la dose, mostra lo
stato della batteria, mezze unita

Cappucci intelligenti

Compatibilita

SoloStar pen

SoloStar pen

Timesulin InsulClock Mallya
App dedicata no si si
KwikPen, FlexPen, FlexTouch, KwikPen, FlexTouch, FlexTouch

Bluetooth

si

si

si

Caratteristiche

Tiene traccia del tempo trascor-
so dall’ultima iniezione

Mostra il tipo,

l'ora e la quantita

diinsulina

somministrata, 'app fornisce
promemoria per le dosi e allarmi

Registra la dose, la data e l'ora
della dose

Sta

dioO

Tradizionali fiale o penne di insulina

Stadio 1

Penne che permettono di tenere traccia delle dosi su cui poi eseguire una analisi retrospettiva della terapia
somministrata

Stadio 2

Penne che permettono di tenere traccia in tempo reale delle dosidi insulina, che calcolano la dose di insulina
attiva, che contengono allarmi per ricordare I'esecuzione della terapia e che includono la connettivita al cloud

Stadio 3

Penne che forniscono dei report integrati che includono le unita somministrate, i carboidrati assunti e i

valori di ilicemia

Stadio 4

Penne con calcolatore della dose

Stadio 5

|¢

Penne con calcolatore di bolo. Lo stadio 5 include le SIP con sistemi di supporto avanzato, raccomandazioni sulla

Figura 1 | Stadi dello sviluppo tecnologico delle smart insulin pen (adattato da MacLeod et al*®).

titolazione dell’'insulina basale, moduli educazionali e sistemi di coaching
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ferito alle penne che forniscono dei report integrati

che includono le unita somministrate, i carboidrati

assunti e ivalori di glicemia. Lo stadio 4 e riferito alle

SIP con calcolatore dibolo. Lo stadio 5include le SIP

con sistemi di supporto avanzato, raccomandazioni

sulla titolazione dell’'insulina basale, moduli educa-
zionali e sistemi di coaching.

Una revisione sistematica della letteratura ha ana-

lizzato 37 pubblicazioni riguardanti boli di insulina

mancanti o eseguiti con tempistiche sbagliate®.

Le persone con diabete con frequenti dimenticanze

del bolo avevano un compenso glicemico peggiore

rispetto a chi non dimenticava boli. La percentuale

di pazienti con diabete che segnalava errori di tem-

pistica dell'insulina era compresa tra il 20 e il 45%,

a seconda degli studi, e questo era associato a tassi

pil elevati di ipoglicemia e a valori di HbAlc piu ele-

vati. Da alcune indagini appare che almeno 1 su 4

boli prandiali viene omesso in media dalle persone

con diabete, siacon DMT1 che DMT2 ed indipenden-

temente dall’eta?. In questo contesto, l'utilizzo di

una smart MDI puo aiutare a migliorare 'aderenza

alla terapia. Secondo una analisi retrospettiva dei
dati di utilizzatori di SIP, nello specifico il sistema

InPen, almeno 3 dosi di insulina rapida al giorno e

meno del 20% dei boli mancati sono associati a un

miglioramento deivalori di HbAlc nelle persone con

DMT1®?. Anche negli utilizzatori con DMT2, una di-

menticanza dei boli inferiore al 20% é stato il fattore

determinante per l'ottenimento di un buon control-

lo glicemico®. Secondo un altro studio del 2020,

l'utilizzo della SIP, in questo caso NovoPen 6, in per-

sone con DMT1, ha permesso un miglioramento del
tempo in target e una riduzione dei boli dimenticati

ai pasti del 43%%2),

Inoltre alcune SIP prevedono l'erogazione di mezze

unita di insulina, permettendo una maggiore accu-

ratezza della terapia*®,

Di recente e stata pubblicata una consensus di

esperti italiani sull’utilita della smart MDI", Gli au-

tori riportano che:

- smart MDI con app per calcolo del bolo puo im-
plementare l'utilizzo della metodica di conteggio
dei carboidrati;

- smart MDI con condivisione dei dati da remoto
in tempo reale puo supportare le persone con
diabete che necessitano di un monitoraggio
stretto da parte del personale sanitario o dei
caregiver;

- lapossibilita di registrare la terapia somministra-
ta tramite smart MDI e di evidenziare retrospet-
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tivamente errori o inadeguatezze puo aiutare le
persone affette da diabete a gestire la terapia;

- lutilizzo ottimale di una smart MDI deve include-
re un percorso di educazione dedicato;

- lusodiunsistemasmart MDI puo ridurre Uipogli-
cemia, riducendo cosi 'ansia e la paura correlate
all'ipoglicemia;

- l'uso di una smart MDI pud essere previsto in
ogni persona con DMT1 a partire dai due anni
e in ogni persona con DMT2 in trattamento in-
sulinico intensivo, in particolare in chi non rag-
giunge i target terapeutici e non vuole/non puo
utilizzare un sistema integrato per 'erogazione di
insulina,

- € necessario aumentare le evidenze in merito
all’'uso della smart MDI;

- un sistema smart MDI puo fornire una maggiore
personalizzazione della terapia;

- la smart MDI pud essere implementata con si-
stema di controllo di una corretta conservazione
dell’insulina;

- l'usodellasmart MDI promuove le interazioni pa-
ziente-diabetologo, riduce il carico di lavoro del
paziente eliminando la necessita di compilare
diari elettronici, facilita I'analisi retrospettiva dei
dati da parte del paziente, aiuta a definire le dosi
di insulina ai pasti e i boli correttivi e fornisce
promemoria per i boli di insulina, queste carat-
teristiche potrebbero migliorare la qualita di vita
dei pazienti.

Sistemi integrati per
I'erogazione di insulina

Negli ultimi anni i microinfusori per l'erogazione
in continuo di insulina (CSII) si sono evoluti grazie
allintegrazione con i sensori di monitoraggio in
continuo del glucosio (CGM), dando luogo a sistemi
ibridi a circuito chiuso (Hybrid closed loop - HCL o
Automated insulin delivery system - AID). Alla base
di questi sistemi vi sono algoritmi di controllo che
erogano in continuo insulina cercando di prevenire
ipoglicemie ed iperglicemie. Questi sistemi vengo-
no definiti ibridi in quanto é richiesto l'intervento
della persona con diabete al momento dei pasti®®.
Gli algoritmi di controllo piu usati sono tre. L'algorit-
mo Proportional Integral Derivative (PID) calcola la
dose di insulina da infondere in base alla differenza
tra target glicemico e glicemia reale, alla velocita di
cambiamento della glicemia e alla differenza tra le
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aree sotto le curve di glicemia target e glicemia re-
ale, valutando sempre linsulina gia somministrata
(insulin on board - 10B)?. Il Model Predictive Con-
trol (MPC) regola l'erogazione sulla base dei valori
glicemici predetti, del tempo necessario per 'assor-
bimento dell’'insulina, della I0B e delle escursioni
glicemiche®. Lalgoritmo Fuzzy Logic decide la dose
di insulina da erogare in base alla direzione e alla
velocita di cambiamento dei valori glicemici®?.

Gli AID hanno permesso un miglioramento dei risul-
tati glicemici nettamente maggiore rispetto a quel-
lo ottenuto con i sistemi fino ad ora disponibili, sia
MDI che infusori insulinici stand alone®. | risultati
sono stati riscontrati in tutti i gruppi di pazienti, in-
dipendentemente dall’eta, dal sesso, della durata di
malattia, dalla terapia e dal compenso glicemico di
partenza®. La tabella 2 riporta le caratteristiche dei
principali modelli di AID disponibili in Italia. Diversi
fattori sono stati identificati come cruciali per l'otte-
nimento di una terapia AID di successo, tra questi un
buon compenso glicemico in partenza, la frequenza
dei boli, il tempo trascorso in modalita automatica'®
e l'ottimizzazione dei parametri dell’AID??. Tutti i si-
stemi disponibili in commercio sono ibridi e richie-
dono che il paziente annunci il pasto specificando
la dose di insulina per il bolo, perché ancora non si
hanno a disposizione sistemi in grado di superare le
tempistiche di azione delle insuline rapide attuali e il
ritardo tra l'assorbimento glucidico e il rialzo glicemi-
co rilevato dal sensore. In questo contesto la metodi-
ca di conteggio dei carboidrati permette di stimare in
maniera piu precisa la dose del bolo ai pasti. Questi
sistemi possono pero applicare piccole correzioni ai
boli cosi da supplire ad errori nel conteggio di circa
il 20% del valore reale®. Da alcuni studi emerge che
pasti non annunciati di circa 15-20 gr di carboidrati
possono essere automaticamente corretti da questi

sistemi con buoni risultati®®. Lo svolgimento dell’atti-
vita fisica pud comportare una sfidain piu nel control-
lo delle glicemie, ma i sistemi AID disponibili in com-
mercio prevedono tutti una “modalita sport” per far
fronte alle modifiche indotte dal movimento. Vista la
complessita delle funzioni di un AID e le situazioni che
un paziente potrebbe trovarsi a fronteggiare una vol-
taintrapresa questa terapia, € fondamentale che ven-
ga fornita una adeguata educazione terapeutica®:

- l'educazione per 'avvio all’'uso dell’AID deve es-
sere dettagliata e personalizzata, in presenza o
come training virtuale;

- il paziente e i caregiver devono aver appreso
come maneggiare la terapia insulinica intensiva
prima di iniziare U'AID;

- & necessario personalizzare il training e i follow
up in base al paziente, alla precedente terapia in
uso, alle risorse a disposizione;

- & necessario fornire al paziente indicazioni su
come correggere ipoglicemie ed iperglicemie, su
come gestire PAID in caso disport o influenzaoin
caso di rottura o mal funzionamento;

- & importante informare il paziente sui possibili
benefici ma anche sui possibili limiti, impostan-
do delle aspettative realistiche.

Attualmente gli AID hanno comprovata efficacia nel
miglioramento dei profili glicemici e la ricerca sta
studiando sistemi sempre piu performanti come
i fully closed e i sistemi biormonali o sistemi di di-
mensioni sempre minori. Lintegrazione dei sensori
glicemici con altri wearable device dovrebbe in fu-
turo permettere di predire in maniera piu precisa le
fluttuazioni della glicemia. Lutilizzo dell’Al potrebbe
portare ad algoritmi pit precisi ed adattativi®®. L'u-
tilizzo di cloud web permettera una maggiore con-
divisione dei dati e la formazione di cliniche virtuali

Tabella 2 | Principali caratteristiche dei pit comuni AID disponibili in Italia.

Medtronic 780G Tandem Control IQ Omnipod 5 CamAPS Ypsopump
Tipo di algoritmo PID MPC MPC MPC
Sensore Guardian 4 o Simplera Dexcom G6 0 G7 Dexcom G6 o Libre 2 Plus Dexcom G6 o Libre 3
Target glicemico 120, 110, 100 mg/dl 120 mg/dl 110-150 mg/dl 80-200 mg/dl
personale
Modalita sport Si Si Si Si
Monitoraggio da Carelink connect pervisione | Si, Dexcom o Libre Link | Si, Dexcom o Libre Linkup | Si, Dexcom o CamAPS
remoto glicemie e scarico dati up Companion
App scarico dati Si, Carelink No Si, Glooko Si, Glooko
automatico
Eta >T7 anni >6 anni >2 anni >l anno
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che potrebbero costituire la base per lo sviluppo di
strumenti (pattern di riconoscimento, reti neurali,
machine learning) che a loro volta potranno imple-
mentare lo sviluppo di algoritmi pit performanti®,

Piattaforme web

La rivoluzione digitale della sanita puo avere risvolti
positivi sia per il personale sanitario che per i pazien-
ti. I clinici possono avere a disposizione piu strumenti
per eseguire diagnosi accurate e avere terapie mirate
e personalizzate che abbiano alla base una visione
olistica del paziente. | pazienti possono avere stru-
menti per compiere decisioni informate e migliorare
il proprio empowerment®. Sono disponibili sempre
pil tecnologie connesse, ad esempio sensori glice-
mici, monitor per la pressione arteriosa, stetoscopi
digitali, penne insuliniche intelligenti, trackers per lo
sport®. Queste tecnologie permettono alle persone
con diabete di misurare e tenere traccia della propria
salute. Tutti i dati possono poi essere condivisi con il
personale sanitario cosi da instaurare un monitorag-
gio da remoto e maggiore efficienza nella cura®. Per-
tanto diventa importante avere a disposizione piatta-
forme che permettano lo scarico e l'integrazione dei
dati provenienti da tecnologie diverse.

Due esempi sono le piattaforme universali Tidepool
e Glooko.

Tidepool consta di una piattaforma dati per i clini-
ci ed una piattaforma di upload per i pazienti, che
possono essere associate ad una app per disposi-
tivi mobili®Y. La piattaforma dati & un sito web per
radunare i dati dei dispositivi di pit pazienti. La
piattaforma permette di visualizzare il tempo che
un paziente trascorre nel target, le impostazioni del
microinfusore connesso e 'andamento generale dei
pazienti connessi alla clinica, selezionando il perio-
do temporale desiderato. Tidepool uploader e un
software di scarico dati universale, compatibile con
piu di 85 dispositivi. | dati possono essere scaricati
dal clinico o dal paziente, agevolando cosi 'autono-
mia del paziente. Tidepool mobile e una app per di-
spositivi mobili che permette al paziente di inserire
note per contestualizzare i dati glicemici, ad esem-
pio pasti, esercizio fisico, informazioni sullo stato
di salute. Il sistema Tidepool deposita tutti i dati in
un cloud in linea con le norme di privacy e sicurezza
della legge federale statunitense Health Insurance
Portability and Accountability Act (HIPAA). Tide-
pool prevede anche la possibilita di scaricare ed
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utilizzare un open loop da utilizzare con algoritmo
per l'erogazione automatica di insulina per sistemi
integrati, nato dalla comunita di pazienti americani
#WeAreNotWaiting. Tidepool loop ¢é stata la prima
applicazione per dispositivi mobili per 'erogazione
diinsulina in automatico ad ottenere il via libera di
un ente regolatorio come la Food and Drug Admini-
stration (FDA)®?.

Glooko e un sistema che consiste in una piattafor-
ma web per clinici e una mobile app per pazienti,
per lo scarico e 'analisi dei dati da dispositivi medi-
ci: glucometri, microinfusori, lettori di chetonemia,
sensori glicemici, penne intelligenti e smart cap,
strumenti per il monitoraggio della pressione arte-
riosa ed altri indicatori biometrici®. Il medico puo
visualizzare da remoto i dati scaricati dai pazienti
ed ottenere grafici di facile interpretazione in meri-
to allandamento glicemico e alle dosi di insulina in
uso. 'uso di questa piattaforma per il monitoraggio
da remoto dei pazienti & di comprovata efficacia.
Secondo i risultati preliminari di un trial clinico ran-
domizzato (NCT02974816) su 162 pazienti affetti da
diabete tipo 2 (DMT2) in terapia insulinica, il monito-
raggio clinico da remoto basato sull’'uso di Glooko
associato alle visite in presenza ha permesso di ot-
tenere un miglioramento significativo di 0.8% punti
del valore di HbAlc gia dopo 12 settimane®. Anche
in una piccola coorte di pazienti con diabete di tipo
1 (DMT1), la condivisione dei dati glicemici da remo-
to con contatti personalizzati da remoto ha portato
una riduzione del valore del glucose management
index (GMI) dello 0,25%, con risultati tanto maggiori
quanto maggiore era il valore di GMI in partenza®®.
In aggiunta alle piattaforme universali, vi sono poi
piattaforme web dedicate allo scarico dati di speci-
fici device.

Mobile health e app

Secondo la definizione dell’lOMS, possono essere
annoverate tra le applicazioni digitali per il diabe-
te (app) i software sviluppati per migliorare gli esi-
ti clinici e la qualita di vita attraverso strumenti di
coaching finalizzati a promuovere un migliore stile
di vita, incoraggiare il monitoraggio glicemico, assi-
stere nell’interpretazione dei risultati e guidare i do-
saggi delle terapie.

In un mondo “smartphone centrico” anche le tecno-
logie applicate alla cura del diabete sfruttano app
installabili sui device personali dei pazienti come in-
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terfaccia preferenziale per la gestione di dispositivi
sanitari e/o per l'utilizzo di software dedicati a vari
ambiti terapeutici. Algoritmi di Al stanno emergen-
do come elementi chiave nello sviluppo di queste
applicazioni. Inoltre, la maggior parte delle app
possono rappresentare un elemento chiave per lo
sviluppo dei percorsi di telemedicina, garantendo
upload automatici e condivisione istantanea dei
dati sanitari.

Secondo il report del progetto di monitoraggio e
valutazione delle app per diabete in Italia svolto da
AMD nel 2019, su 926 app valutate 359 erano dedi-
cate al monitoraggio glicemico, 216 a consigli sulla
dieta, 123 a calcolatori per consigli terapeutici e 48
al monitoraggio dell’attivita fisica; la maggior parte
erano gratuite ma solamente 79 risultavano registra-
te come dispositivi medici®®,

Nonostante l'elevata disponibilita di app, dati scien-
tifici sull’efficacia sono tuttora limitati, per una ca-
renza di studi clinici randomizzati (RCT). Infatti, se-
condo gli standard di cura dell’American Diabetes
Association del 2025 non ci sono ancora sufficienti
evidenze per fornire specifiche raccomandazioni ri-
guardo l'utilizzo di app per la gestione, listruzione e
il supporto del diabetet”,

Per orientarsi nel mondo delle app un importan-
te documento di riferimento e rappresentato dal
consensus ADA/EASD del 2020%% dove le app veni-
vano raggruppate nelle seguenti categorie: app per
consigli/monitoraggio nutrizionale, app per attivita
fisica, app per monitoraggio del glucosio, app per
titolazione insulinica e per erogazione insulinica. Il
documento si concentrava in modo particolare su
aspetti normativi e sui provvedimenti da adottare
per colmare le carenze metodologiche, al fine di li-
mitare |'eterogeneita ed incrementate la sicurezza
dei software. Tra le altre cose, il consensus forni-
sce precise indicazioni agli sviluppatori, invitando-
li ad agire in modo coordinato con associazioni di
pazienti e societa scientifiche, a rispettare precisi
standard industriali e best practice indicati dagli
enti regolatori per mantenere elevati standard di
sicurezza ma anche a fornire interfaccia che siano
«user-friendly» e personalizzabili in relazione a sta-
to socioeconomico ed alfabetizzazione sanitaria dei
singoli utilizzatori®®.

Le opportunita di sviluppo appaiono enormi, ma
vanno ricordate anche le barriere di carattere nor-
mativo con tutela di privacy e cybersecurity come
condizione prioritaria da garantire e quelle di ca-
rattere tecnico con lintegrazione dei dati prove-

nienti da fonti differenti come principale criticita.
Nel presente paragrafo verranno trattati alcuni am-
biti terapeutici, nei quali le app si sono rivelate piu
promettenti e che dispongono di dati scientifici piu
consistenti, a supporto delle grandi aspettative del-
la comunita clinica e scientifica.

Due recenti metanalisi hanno indagato l'effetto del-
le app sull’aderenza terapeutica. Attraverso 'utilizzo
di strategie che includevano avvisi e promemoria,
elaborazione di diari farmacologici, automonitorag-
gio, condivisione delle informazioni con operatori
sanitari e coaching, emerge con forza lefficacia nel
supportare 'aderenza alla terapia, pur consideran-
do una certa eterogeneita nei risultati, verosimil-
mente dovuta all’utilizzo di differenti strumenti di
misura dell’aderenza e alle diverse funzionalita delle
app. Alcuni studi hanno inoltre dimostrato un mi-
glioramento significativo del compenso glicemico
con calidiemoglobina glicata sovrapponibili a quel-
li ottenuti con un intervento farmacologico. Anche
la promozione dell’engagement attraverso attivita
motivazionali e listruzione dei pazienti si rivelano
elementi chiave. Gli autori delle revisioni sono con-
cordinell’evidenziare 'importanza di interventi indi-
vidualizzati che considerino le esigenze specifiche
delle popolazioni target*%.

Un grosso studio osservazionale condotto in una
coorte di oltre 140000 pazienti (sia affetti da diabete
tipo 1 che tipo 2), ha dimostrato significativi benefi-
ci derivanti dall'utilizzo di una app connessa ad un
glucometro che fornisce reportistiche e statistiche
semplificate riguardanti l'andamento glicemico.
Attraverso una condivisione in tempo reale con i
professionisti sanitari tramite upload su piattaforma
dedicata, notifiche per segnalare al paziente ipergli-
cemie ed ipoglicemie ed un calcolatore di bolo per
dosi insuliniche e emerso un incremento delle rile-
vazioni nel range target ed una riduzione della gli-
cemia media nei pazienti maggiormente ingaggiati
all’utilizzo della app™?.

Per quanto riguarda gli studi condotti in pazienti af-
fetti da diabete tipo 1, una metanalisi pubblicata nel
2023, che ha incluso 9 trial suddivisi in due categorie
(app disupporto per la gestione della terapia insulini-
caed app per registrazione dei dati), evidenzia risulta-
ti meno chiari considerando le app nel loro insieme,
con un chiaro beneficio sul compenso glicemico pre-
sente solamente nel sottogruppo di app per calcolo
del bolo insulinico e per conteggio dei carboidrati®.
Infine, una revisione sistematica pubblicata nel 2024
che ha selezionato 5 studi per un totale di 322 par-
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tecipanti ha valutato nello specifico l'utilizzo di app
per smartwatch nel diabete tipo 1, tipo 2 e nel dia-
bete gestazionale senza poter dimostrare un chiaro
effetto su compenso metabolico e aderenza®.

App per titolazione insulina, calcolo di bolo e
DSS (decision support systems)

Nonostante i progressi della tecnologia e della far-
macoterapia, la maggior parte dei pazienti in tera-
piainsulinica non raggiunge gli obiettivi terapeutici.
Aderenza alle cure ed inerzia terapeutica rappre-
sentano due facce della stessa medaglia ed incar-
nano una delle principali barriere che ostacolano
il raggiungimento dei target terapeutici. Uadeguata
titolazione insulinica e indispensabile per rendere
realmente efficace il trattamento sia con insuline
basali che con insuline ad azione rapida/ultrarapida
e non incorrere in situazioni di inerzia terapeutica. £
opinione diffusa che le app possano essere di gran-
de aiuto; infatti, vari studi hanno indagato l'impat-
to di app sviluppate per supportare i pazienti nella
gestione della terapia insulinica. Gia nel 2011, uno
studio multicentrico randomizzato, open-label (Te-
leDiab 1 Study) dimostrava l'efficacia di un software
(Diabeo) nel migliorare il compenso metabolico di
pazienti con diabete tipo 1 non controllato, attra-
verso l'utilizzo di un algoritmo validato per calcolo
della dose insulinica con aggiustamenti automatici
conseguenti alle risposte glicemiche,

Studi successivi hanno valutato app implemen-
tate con strumenti di IA ed autoapprendimento.
Alcuni trial randomizzati hanno indagato se una
tecnologia per la guida al dosaggio dell’insuli-
na basata su IA possa essere di aiuto. In un trial
multicentrico effettuato negli Stati Uniti la com-
binazione del sistema di guida alla titolazione au-
tomatizzata dell’insulina d-Nav (Hygieia, Livonia,
MI, USA) e del supporto di un operatore sanitario
“standard” ha determinato in un periodo di 6 mesi
concentrazioni di HbAlc inferiori nei pazienti con
diabete di tipo 2 rispetto al solo supporto di un
operatore sanitario, con un profilo di sicurezza
sovrapponibile. Gli autori sottolineano come un
intervento continuativo con aggiustamenti fre-
quenti al dosaggio insulinico sia un elemento
chiave associato al raggiungimento dei target
glicemici e solo con lausilio di sistemi automa-
tizzati lo si puo garantire su larga scala. La guida,
abbinata al supporto di un professionista sanita-
rio emerge peraltro come l'lapproccio piu efficace
nel migliorare il compenso, aprendo scenari per
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un utilizzo clinico piu diffuso. Restano da valutare
i dati di costo-efficacia®.

Un altro interessante trial randomizzato recente-
mente pubblicato ha confrontato lo standard of care
con un’applicazione in grado di fornire suggerimenti
vocali sulla corretta titolazione dell’insulina basale
in pazienti affetti da diabete tipo 2 dimostrando una
maggior efficacia nel raggiungimento in tempi rapi-
di del dosaggio ottimale ed una miglior aderenza.
Anche compenso glicemico e distress emotivo cor-
relato al diabete risultavano migliorati®“®.

Anche nei pazienti in terapia con pompa insulinica,
specialmente in modalita open loop, controlli clinici
frequenti si associano ad un miglior compenso gli-
cemico. In altro RCT di non-inferiorita condotto da
un gruppo di riconosciuti esperti e pubblicato nel
2020 sulla rivista Nature Medicine, € stato dimostra-
to come un sistema di supporto per diabete basato
sull’utilizzo di algoritmi di Al (AI-DSS) nel fornire una
frequente ottimizzazione delle impostazioni in ri-
sposta ai dati glicemicifosse non inferiore, in termini
di sicurezza ed efficacia, rispetto agli aggiustamenti
consigliati da diabetologi di cliniche d’eccellenza,
con una significativa riduzione dei livelli di emoglo-
bina glicata rispetto al baseline®".

Diversi studi hanno dimostrato tuttavia come un uti-
lizzo continuativo di app non sia semplice. In que-
sto senso la cosiddetta “facilita di utilizzo” appare
lelemento cardine per una app realmente utile ed
apprezzata dai pazienti®“®),

App per conteggio CHO e gestione dei pasti

Il conteggio dei carboidrati € da tempo considerato
un pilastro della gestione del trattamento insulini-
co MDI, soprattutto nel diabete tipo 1. Uefficacia di
questo intervento terapeutico € documentata da
consistenti evidenze scientifiche ed e ormai entra-
to nella pratica clinica come condizione vincolante
per lutilizzo di alcuni sistemi integrati per l'eroga-
zione insulinica automatizzata. Alcune applicazioni
aiutano i pazienti direttamente nella stima dei car-
boidrati attraverso algoritmici di Al (deep-learning)
tuttavia ancora pochi studi, seppur promettenti, ne
dimostrato efficacia e sicurezza. Inoltre, molte app
disponibili sul mercato non dispongono ancora del
marchio CE. Tra le applicazioni che hanno docu-
mentato dati favorevoli con pubblicazioni meritano
una citazione iSpy, GoCARB e MyDietCam“>Y, Nel
complesso questi studi mostrano una buona accu-
ratezza nelle capacita di stima dei carboidrati effet-
tuata attraverso analisi delle immagini, prometten-
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do un’efficacia anche maggiore rispetto ai metodi
tradizionali. In particolare, I'app iSpy ha anche do-
cumentato una riduzione dei valori di HbAlc nello
studio pilota randomizzato.

In sviluppo vi sono inoltre delle app in grado di in-
tercettare con buona accuratezza l'escursione gli-
cemica derivante da un pasto non annunciato e
non correttamente gestito con il bolo insulinico in
utilizzatori di sistemi AID. Ad esempio, in uno studio
randomizzato con disegno crossover, sempre trami-
te il machine learning, una specifica app integrata
al sistema AID era in grado di notificare un proba-
bile pasto non annunciato, chiedendo direttamente
al paziente se avesse effettivamente consumato il
pasto ed eventualmente di confermare la stima del
consumo di carboidrati elaborata dall’algoritmo.
Nello studio si dimostra una riduzione significati-
va del tempo speso in iperglicemia durante le fasi
post-prandiali, rispetto ad un sistema ibrido “stan-
dard” basato su algoritmo tipo MPC (model predi-
ctive control). Sistemi come questo appaiono come
passi concreti verso la realizzazione dei cosiddetti
“full closed loop systems”®?,

App per nutrizione e perdita peso

Un supporto educazionale e motivazionale conti-
nuativo puo essere di grande aiuto per migliorare
'aderenza alla dieta e mantenere una buona mo-
tivazione per 'adozione di uno stile di vita sano. Il
mercato offre moltissime applicazioni costruite per
monitorare e fornire suggerimenti attivi ai pazienti.
Alcune app in particolare hanno dimostrato in pa-
zienti con diabete tipo 2 di poter garantire un van-
taggio rispetto agli interventi tradizionali, sfruttando
anche in questo contesto strumenti di Al. Tuttavia,
seppur promettenti, sono pochi gli studi randomiz-
zati controllati che documentano i benefici di appli-
cazioni sul management nutrizionale nel diabete
tipo 2. Nel 2023 Diabetes Care ha pubblicato i risul-
tati di un RCT disegnato per valutare gli esiti clini-
ci derivanti dall’utilizzo di una piattaforma digitale
integrata per la gestione del diabete, con monito-
raggio e coaching dietetico basato sull’Al. Gli autori
hanno dimostrato un miglioramento del controllo
glicemico ed un maggior calo ponderale rispetto
allapproccio clinico standard, caratterizzato dal
complicato inserimento manuale delle informazio-
ni dietetiche. La sfida di societa scientifiche ed isti-
tuzioni e rendere questi strumenti utilizzabili nella
pratica clinica quotidiana inserendoli nei percorsi di
cura e rimborsabilita®?.

App connesse a wearable device

Oltre alle app connesse a sensori per CGM e pompe
insuliniche, di grande interesse ed imminente svi-
luppo sono le applicazioni che attraverso 'Al analiz-
zano altri parametrivitali, marcatori fisiopatologici e
parametri relativi alle attivita svolte dai pazienti (in
primis l'attivita fisica con stima del dispendio ener-
getico) rendendoli fruibili da sistemi AID e calcolato-
ri di bolo insulinico.

Uninteressante studio RCT sovvenzionato da JDRF e
pubblicato nel 2023 sulla rivista Lancet Digit Health
ha dimostrato come lintegrazione in un algoritmo
AID - MPC (modello predittivo di controllo) di dati re-
lativi all’attivita fisica svolta da pazienti con diabete
tipo 1, tracciata mediante una app, determinasse un
miglioramento degli outcome glicemici rispetto ad
un sistema che richiede un intervento dell’'utente®*.

App per monitoraggio dei PROMs

Infine, un ambito che sta riscuotendo un crescente
interesse e quello del monitoraggio dei cosiddetti
PROMs (Patient-Reported Outcome Measures) at-
traverso app che, interagendo attivamente con i
pazienti, permette di valutare il loro punto di vista
attraverso specifici indicatori. Ad esempio, il con-
sorzio “Hypo-RESOLVE” ha pubblicato nel 2023
uno studio che mostra come un’applicazione su
smartphone possa indagare e monitorare 'impatto
quotidiano delle ipoglicemie percepite dai pazien-
ti (Hypo-METRICS app). Un monitoraggio di questo
tipo, secondo gli autori, rivestirebbe una grande im-
portanza fornendo prospettive innovative sul reale
impatto delle ipoglicemie a livello psicologico, fisico
ed emotivo, eliminando alcune barriere e bias legati
alla raccolta tradizionale di questi dati®®.

Aspetti regolatori

Tutti gli ambiti della Salute Digitale hanno un grosso
impatto sulla vita delle persone con malattie croni-
che e sul personale sanitario, pertanto e indispensa-
bile che vengano regolate per garantirne efficacia e
sicurezza. E necessario controllare i corretti processi
di fabbricazione, che supportano misurazione, ripe-
tibilita e tracciabilita degli standard di qualita e sicu-
rezza informatica durante l'intero ciclo di produzio-
ne della salute digitale®.

Negli Stati Uniti la Food and Drug Administration
(FDA) regola tutti i prodotti definiti “medical de-
vice”®®. 'FDA ha anche istituito il “Digital Health

JAMD 2025 | VOL. 28 | N° 1-2



Innovation Action Plan” con lobiettivo di rivedere
lapproccio delle istituzioni in questo ambito e di
garantire un accesso tempestivo a prodotti di digi-
tal health di qualita, sicuri ed efficaci®”. Il quadro
normativo della FDA per i dispositivi medici e un
approccio basato sul rischio, nel quale il rischio po-
sto da un dispositivo determina il livello di controllo
normativo a cui & soggetto®. Sono state individuate
tre classi di dispositivi:

- classe |, dispositivi a basso rischio per cui non e
richiesta autorizzazione prima della immissione
sul mercato;

- classe Il, dispositivi a rischio intermedio, per cui
puo essere richiesta autorizzazione prima della
immissione sul mercato;

- classelll, dispositivi ad alto rischio per cui € man-
datoria l'autorizzazione prima della immissione
sul mercato.

In Europa e stato creato il consorzio Digital Health

Europe per supportare la transizione digitale in sa-

nita®®. In Italia le regolamentazioni della Digital He-

alth si basano su:

- FEuropean Health Data Space (EHDS), stabilisce
regole per l'uso dei dati sanitari e consente di
scambiare dati tra stati membri dell’Unione Eu-
ropea,

- Regolamento GDPR per la privacy, UE 2016/67,

- Regolamentazione specifica per le terapie digitali.

Ecosistema digitale in
diabetologia

Un ecosistema connesso in diabetologia e un si-
stema in cui terapie, dispositivi e strumenti digitali
sono integrati per supportare le persone affette da
diabete nelle decisioni quotidiane, alleviando il
peso della gestione costante della patologia®. Stru-
menti fondamentali dell’ecosistema sono le tecno-
logie digitali, come i sensori glicemici e i dispositivi
di erogazione di insulina, la telemedicina e il tele-
monitoraggio da remoto, ma anche tutti i disposi-
tivi medici connessi, i wearable device, i software di
supporto decisionale, i social network e i program-
mi di coaching da remoto. Tutti possono rientrare
all’interno di una clinica diabetologica virtuale®.
L'ecosistema connesso in diabetologia puo appor-
tare innumerevoli vantaggi®»:
- supportare lautogestione della patologia nel
quotidiano da parte del paziente, integrando tut-
ti i dati del sistema (biologici, comportamentali,
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psicosociali) e suggerendo informazioni e dedu-
zioni utili;

- rendere piu efficiente 'uso delle risorse sanitarie
grazie ad una migliore fenotipizzazione dei pa-
zienti e alla conseguente differenziazione degli
interventi;

- ridurre l'inerzia terapeutica facilitando tempesti-
vi cambi di terapia;

- garantire l'accesso alle cure ai pazienti residenti
in aree remote;

- avere a disposizione molteplici soluzioni per ri-
spondere ai bisogni di una popolazione affetta
da diabete sempre piu ampia, in un momento
storico caratterizzato dalla carenza di personale
sanitario;

- raccogliere dati real life per stratificare i rischi e
bisogni della popolazione.

Purtroppo ancora tanti sono gli ostacoli all’attuazio-
ne di un ecosistema digitale in diabetologia. Innan-
zitutto, l'utilizzo di dispositivi digitali si basa sull’ac-
cesso ad internet e spesso vi € mancanza di equita di
accesso: garantirlo anche alle fasce socio-economi-
che piu basse deve essere un obiettivo prioritario®?,
in particolare nei paesi in cui non vi e un sistema sa-
nitario pubblico che puo sopperire a tali mancanze.
Vi é ancora mancanza di interoperabilita tra i sistemi
e questo costringe gli utilizzatori ad eseguire scarichi
manuali dei dati e a navigare tra piattaforme diffe-
renti®. Inoltre, e indispensabile che tutti i sistemi ga-
rantiscano chiarezza sulla proprieta dei dati raccolti e
sulla privacy®®. Infine, ma non meno importante, &
fondamentale standardizzare la rendicontazione del
lavoro svolto in un setting digitale e stabilire chiari
rimborsi e pagamenti per il lavoro svolto®.

Conclusioni

Gli strumenti della Digital Health sono la base della
trasformazione digitale della sanita. In un futuro ormai
prossimo, nell’ecosistema digitale convergeranno tut-
te le informazioni sulla salute del paziente provenienti
dai suoi dispositivi digitali (ad esempio sensori glicemi-
ci, strumenti per l'erogazione di insulina in continuo o
in forma di penne intelligenti, wearable device per dati
pressori o di attivita fisica). Queste informazioni saran-
no condivise con il personale sanitario e con i caregiver,
ma anche con i ricercatori per l'innovazione terapeu-
tica e le organizzazioni sanitarie per ottimizzare l'ero-
gazione dei servizi della salute. Per arrivare ad un tale
ecosistema, & necessario favorire 'accesso al digitale a
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tutta la popolazione, istruire il personale sanitario all’u-
so del digitale, favorire l'interoperabilita tra i sistemi e
rafforzare la sicurezza dei dati per tutelare gli utenti. In
questo scenario non lontano, la persona con diabete
potrebbe essere costantemente connessa, monitorata
e supportata al fine di migliorare la gestione quotidia-
na della patologia.

La comunita diabetologica dal suo canto dovra aprir-
si sempre di pit al mondo digitale, mantenendo due
punti fermi che riteniamo fondamentali. Il primo é
rappresentato dalla necessita di sviluppare senso
critico e vigilanza per dominare i rischi legati ad un
utilizzo improprio dei sistemi di Al (ad esempio l'uso
di sistemi non trasparenti) e ad una mancata appli-
cazione delle normative vigenti. In tal senso, e fonda-
mentale che i professionisti sanitari vengano formati
all'uso consapevole degli strumenti della digital heal-
th ed acquisiscano le competenze per comprenderne
il funzionamento, riconoscerne i potenziali errori e
gestire i rischi ad essi associati.

Il secondo é rappresentato dalla necessita di incre-
mentare la ricerca scientifica di buona qualita sulla
digital health in diabetologia e di mantenerla al passo
con la rapidita dell’innovazione tecnologica, cosi da
poter disporre di solide evidenze scientifiche a sup-
porto delle scelte diagnostico-terapeutiche.

Per realizzare tutto cio sara determinante il ruolo del-
le societa scientifiche, con AMD in prima linea, che
dovranno presidiare e governare attivamente questa
complessa, ma indispensabile rivoluzione digitale.

Messaggi chiave

= Questo lavoro ha analizzato gli strumenti
della digital health, la loro efficacia e i poten-
ziali benefici e criticita.

= Gli strumenti della digital health aiutano nel
migliorare 'aderenza alle terapie e contra-
stare linerzia terapeutica ma & necessario
implementare linteroperabilita e l'accesso
al digitale.

- La digital health rappresenta una valida op-
portunita per migliorare l'efficacia dell’assi-
stenza terapeutica.
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