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Abstract

The prevalence of type 1 diabetes mellitus is constantly increasing
globally, with important implications in terms of morbidity and mortal-
ity. With the advent of advanced technologies, diabetes management
has undergone a major transformation, and we are currently experi-
encing a real revolution. Advanced Hybrid Closed-Loop Systems (AHCL)
are improving clinical outcomes and quality of life for many people
with diabetes and are recommended by Italian Ministerial guidelines.
However, barriers to access to these technologies remain, with equity
issues related to both systemic and individual factors. This survey aims
to explore the perspective of Italian diabetologists regarding the main
challenges and opportunities in the prescribing process of AHCL sys-
tems, with particular attention to personalization of care, therapeutic
education and some specific prescribing habits.

KEY WORDS AID systems; barriers to access; personalization of care;
Survey; type 1 diabetes.

Riassunto

La prevalenza del diabete mellito ditipo 1 e in costante aumento a livello
globale, con importanti implicazioni in termini di morbilita e mortalita.
Con l'avvento delle tecnologie avanzate la gestione del diabete ¢ andata
incontro ad una importante trasformazione e stiamo in questi anni attra-
versando una vera rivoluzione. | sistemi avanzati ad ansa chiusa (AHCL)
stanno migliorato esiti clinici e qualita della vita di molte persone con
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diabete e sono raccomandati anche dalle linee gui-
da ministeriali italiane. Tuttavia, permangono barrie-
re nell’accesso a queste tecnologie, con problemi di
equita legati sia a fattori sistemici che individuali. La
presente survey ha l'obiettivo di esplorare la prospet-
tiva dei diabetologi italiani riguardo alle principali sfi-
de e opportunita nel percorso prescrittivo dei sistemi
AID, con particolare attenzione alla personalizzazio-
ne della cura, alleducazione terapeutica e ad alcune
specifiche abitudini prescrittive.

PAROLE CHIAVE sistemi AID; barriere di accesso
alla tecnologia; personalizzazione della cura; son-
daggio; diabete mellito tipol.

Introduzione

La prevalenza del diabete mellito di tipo 1 (DM1) & in
aumento a livello globale con una stima di circa 9,15
milioni soggetti in fase clinicamente manifesta nel
2024, 1l DM1 é una patologia tuttora gravata da un
marcato aumento della mortalita, da una riduzione
consistente dell’aspettativa di vita e da molte comor-
bidita®. Questi dati epidemiologici sono espressio-
ne di un mancato raggiungimento da parte di molti
pazienti degli obiettivi di cura indicati da linee guida
nazionali e internazionali®. Mantenere valori glice-
mici prossimi al range normoglicemico e efficace
nel prevenire l'insorgenza delle complicanze a lungo
termine®, tuttavia la gestione del trattamento risulta
molto complessa sia dal punto di vista strettamente
clinico che dal punto di vista psicologico e cogniti-
vo®9. Appare ormai evidente come un trattamento
efficace su larga scala passi necessariamente attra-
verso un utilizzo piu estensivo dei cosiddetti sistemi
AID (Automated Insulin Delivery Systems)®7, che inte-
grano un sensore per il monitoraggio continuo della
glicemia, una pompa per l'infusione sottocutanea di
insulina e un algoritmo predittivo capace di modu-
lare dinamicamente la somministrazione insulinica
in risposta alle escursioni glicemiche. Con il termine
AID si fa comunemente riferimento ai sistemi ibridi ad
ansa chiusa, anche denominati HCL (Hybrid Closed
Loop) ed AHCL (Advanced Hybrid Closed Loop), che si
differenziano dalle pompe di generazioni precedenti
per la presenza di algoritmi in grado non solamente
di sospendere l'erogazione insulinica per prevenire le
ipoglicemie ma anche di intervenire in risposta alle
iperglicemie, in alcuni casi con microboli insulinici
correttivi che si sommano all’incremento dell'insu-
linizzazione basale (prerogativa quest’ultima dei si-
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stemi avanzati AHCL). | sistemi AID rappresentano il
gold standard del trattamento insulinico nel diabete
tipo 1, sia nella popolazione adulta che in quella pe-
diatrica®, in virtu di benefici documentati da molti
studi clinici randomizzati e dati osservazionali che ad
oggi riguardano decine di migliaia di pazienti®®?. In
particolare, un passaggio dalle terapie convenziona-
li alla terapia con AID si accompagna ad incrementi
medi del Time in Range (TIR 70-180) superiori al 10%
portando la maggior parte dei pazienti a raggiun-
gere il target terapeutico (TIR = 70%), una riduzione
dellHbAlc che varia da -0.4% a -0.8% ed una ridu-
zione del rischio ipoglicemico definito sia in termini
glucometrici che come tasso di ipoglicemie severe®.
| benefici comprendono anche riduzione dello stress
legato all’autogestione del diabete, miglioramento
della qualita del sonno, aumento della soddisfazio-
ne terapeutica e diminuzione della paura dell'ipo-
glicemia®. Ad oggi non sono emerse in modo chiaro
delle caratteristiche dei pazienti maggiormente cor-
relate alla possibilita di ottenere dei miglioramenti, al
contrario sembra che potenzialmente tutti i pazienti
con DM1 possano trarre vantaggio dall'utilizzo di un
sistema AID"?. Tuttavia, € sempre piu chiaro come
la personalizzazione della strategia terapeutica con
una condivisione di obiettivi e selezione dei disposi-
tivi debba tener conto delle esigenze dei pazienti per
ottenere i risultati migliori e portare a target un mag-
gior numero di pazienti***. Educazione strutturata e
supporto clinico continuo restano basilari in questo
percorso di cura. Cruciale e di grande attualita e infine
il tema dell’equita nell’accesso alle cure innovative,
potenzialmente precluse a molti pazienti per molte-
plici motivi e barriere. In quest’ottica appare fonda-
mentale capire la realta clinica nella quale operano
i centri diabetologici italiani, da un lato per identifi-
care le caratteristiche principali dei centri prescrittori,
dall’altro per capire come e quanto rapidamente puo
essere incrementato l'utilizzo dei sistemi AID.

Scopo di questa survey e stato quello di indagare il
punto divista dei diabetologi italiani in relazione ad
alcune tematiche cardine nel percorso prescrittivo
di questi sistemi.

Metodi

Un board di esperti ha elaborato un questionario
strutturato di 22 domande a risposta multipla per
indagare latteggiamento dei diabetologi italiani
rispetto alle nuove tecnologie con particolare riferi-
mento ai sistemi ibridi AHCL nell’adulto con diabete
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tipo 1. Nel gennaio 2025 la survey é stata inviata a
tutti gli iscritti AMD per la compilazione che ¢ avve-
nuta con modalita online previa registrazione. Ad
ogni socio e stata consentita una sola compilazione.

Risultati

La prima parte del questionario era volta a compren-
dere le caratteristiche del campione ovvero la distri-
buzione per eta, setting lavorativo, regione di appar-
tenenza, annidiesperienza professionale e numero di
persone con diabete tipo 1 seguite in un mese medio.
Hanno partecipato alla survey 210 diabetologi, con
eta compresa tra 45-60 anni per il 44,3%, tra 30 e 44
anni per il 28,1% tra 61-70 anni per il 27,6%. Di questi
il 38,1% dei partecipanti lavora sul territorio, il 55,7%
in ospedale ed il 6,2% nelle universita; 1'86,9% dei
rispondenti fa parte di un centro prescrittore di tec-
nologie. La distribuzione territoriale delle risposte e
estremamente variegata, con una maggiore percen-
tuale di risposte in Lombardia (11,8%), in Sardegna
(11%), nel Lazio (10,5%) e in Campania (8,5%). 'as-
soluta maggioranza delle risposte (61%) proviene da
diabetologi che svolgono attivita da oltre 15 anni, fra
i quali il 95,7% segue pazienti con diabete tipo 1 e di-
chiara per la maggior parte di vedere in un mese fino
a 5 pazienti di nuovo accesso, e di seguire da 20 a 50
pazienti al mesein follow up, in quasi la meta dei casi.
Dall’analisi delle risposte emerge che la maggior parte

1] 1 2 3 4

(punteggio 0-5, dove 0 = “per niente” e 5 = “del tutto”)
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dei partecipanti segue fino al 30% di pazienti trattati
esclusivamente con MDI, fino al 10% di pazienti trattati
con Smart Pen + CGM (continuous glucose monitoring)
integrato; un terzo dei partecipanti dichiara di seguire
oltre il 50 % di pazienti con MDI + CGM, quest’ultimo uti-
lizzato come dispositivo indipendente. Tra coloro che
seguono pazienti con microinfusore prevalgono gli uti-
lizzatori di sistemi AID rispetto a CSII (Continuous Sub-
cutaneous Insulin Infusion) e SAP (Sensor-Augmented
Pump) e i tre quarti dei partecipanti dichiara di seguire
non piu del 30 % di pazienti con una patch pump.

La risposta alla domanda: “fra i nuovi pazienti eleggi-
bili, se la scelta dipendesse unicamente da te, quale
delle due tecnologie patch pump o pompa con cate-
tere + AID prescriveresti?” ha evidenziato che prevale
la scelta di una pompa con catetere + AID. Se la scelta
dipendesse solo da loro e non dalla preferenza dei pa-
zienti, la maggioranza dei diabetologi opterebbe per la
prescrizione di un sistema con catetere + AID rispetto
a un sistema tubeless + AID, infatti 140 diabetologi su
201 prescriverebbero un sistema con catetere + AID
al 50-70% dei pazienti. Per contro solo 44 diabetologi
su 201 prescriverebbero la patch pump al 60-70 % dei
pazienti, 62 diabetologi la prescriverebbero alla meta
dei pazienti, 34 al 30 % e gli altri a percentuali inferiori.
Ampliando le ragioni della scelta, come rappresentato
nella Figura 1, i risultati della survey evidenziano che
per gliintervistati la preferenza del paziente ha un peso
importante, pari a quello dell’esperienza del diabeto-

2 3 E4 E5

L 4l |I

L’'esperienza di altri colleghi

Precedente esperienza
negativa del paziente con altri
sistemi

Figura 1| Qual e il peso degli elementi citati sulla tua prescrizione di una patch pump o di un microinfusore con catetere se per en-

trambi e disponibile la versione AID.
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logo, mentre pesa di meno una eventuale esperienza
negativa riportata dai pazienti con altri sistemi o lo
scambio di esperienza con altri colleghi.

Quando poi si arriva alla scelta della tecnologia i
partecipanti ritengono che la proposta del medi-
co, che il paziente accetta, abbia un peso maggiore

201 risposte
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(85,1%) rispetto alla richiesta di uno specifico pro-
dotto da parte del paziente (14,9%) (Figura 2).

Per il 95% dei partecipanti la possibilita del sistema
AID di erogare boli automatici & un fattore determi-
nante nella scelta (Figura 3), per il suo impatto po-
sitivo in termini di controllo metabolico sia perché

u La richiesta di uno specifico prodotto
da parte del paziente

® Una tua proposta che il paziente
accetta

Figura 2 | In base alla tua esperienza nella scelta della tecnologia, quale fattore ha un peso maggiore.

0 1 2 3 =

(punteggio 0-5, dove 0 = “per niente” e 5 = “molto”)

201 risposte

60,0%

50,0%

40,0%

30,0%

20,0%

10,0%

0,0%

0,5%

56,2%
36,3%
7%
3 4 5

Figura 3 | Quanto pesa la possibilita del sistema di erogare boli automatici?

JAMD 2025 | VOL. 28 | N° 4

355



SISTEMIAID NEL DM1 > P. PISANU

195 risposte

Figura 4 | Vedi testo.

puo sopperire ad alcuni errori di gestione da parte
del paziente (45,2%) sia perché contribuisce a ridur-
re il carico gestionale (29,7%) (Figura 4).

Secondo la maggior parte dei partecipanti alla sur-
vey la disponibilita di un controllo remoto (app o
telecomando) ha un impatto positivo importante
sulla qualita di vita del paziente riducendo il carico
gestionale e migliora 'aderenza terapeutica favo-
rendo migliori esiti clinici (Figura 5).

Inoltre, per il 98,5% dei partecipanti la possibilita di
download automatico dei dati ha un peso rilevante
nella scelta del sistema da prescrivere.
Nell’esplorare le ragioni della ridotta adozione della
terapia con microinfusore in Italia come evidenziato
anche dai dati degli Annali AMD (19.1%) nell’ultima
rilevazione del 2024, le limitate risorse economiche

Elo W1 2 EWm3 W4 @S

75
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25

Riduzione del carico gestionale
a carico del paziente

Migliori outcome clinici

@ E pit veloce nell'intervento di una
glicemia elevata

® E fisiologicamente pili corretto

Puo sopperire ad alcuni errori di
gestione da parte del paziente

@ Contribuisce a ridurre il carico
gestionale da parte del paziente

(26,7%) e umane (26,2%) insieme ai bisogni formati-
vi non soddisfatti sono stati identificati come princi-
pali barriere alla prescrizione (Figura 6).

| diabetologi che hanno partecipato alla survey ri-
tengono che la formazione degli operatori sanitari,
'educazione delle persone con diabete e il miglio-
ramento organizzativo nelle proprie realta rappre-
sentino gli ambiti nei quali si possa incidere mag-
giormente per superare le barriere alla prescrizione
e favorire una piu ampia adozione della tecnologia
per il diabete (Figura 7).

Per '86% dei partecipanti la collaborazione e il sup-
porto delle Aziende produttrici della tecnologia,
forniti attraverso il personale tecnico, sono aspetti
che possono influenzare la scelta della tecnologia
da prescrivere.

Maggiore aderenza alla terapia Qualita di vita del paziente

Figura 5 | Posto che un sistema AID disponga di un controllo remoto (telecomando o app) per la gestione della terapia, definisci
'impatto in termini di peso di ciascuno dei fattor considerati. 0 = per nulla importante, 1 = indifferente, 2 = poco importante, 3 = mode-
ratamente importante, 4 = molto importante, 5 = estremamente importante.
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201 risposte

Limitate risorse economiche (restrizioni regolatorie
regionali/locali)

Limitate risorse del team diabetologico

Limitata conoscenza delle tecnologie e dei sistemi
avanzati

Limitato accesso ai centri prescrittori

Limitazioni da parte dei pazienti (personali, sociali)

Figura 6 | Qualisono le principali barriere alla prescrizione

Conclusioni

La partecipazione alla survey e stata ampia e ¢
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26,7%

26,2%

23,1%

13,3%

10,7%

0,0% 50%  10,0%  150%  20,0%  250%  30,0%
?
resse per 'argomento in esame, anche se apparen-

temente ultraspecialistico. La diffusione esponen-
on  ziale delluso dei sistemi avanzati anche alla luce

buona rappresentazione di tutte le fasce d’eta dei  del recente aggiornamento delle linee guida per la
diabetologi, testimoniando la trasversalita di inte-  terapia del DM1, si accompagna a un crescente in-

Aggiornamento/formazione degli operatori sanitari
all’'uso delle tecnologie

Migliorare I'organizzazione nella propria realta:
tempo/attivita/composizione del team diabetologico

Informazione/formazione (individuale o di gruppo) delle
persone con DT1 seguite nel tuo Centro

Favorire norme regolatorie pil inclusive sulla
prescrizione nella tua regionefazienda sanitaria

Figura 7 | Quanto ritieni che il ruolo del diabetologo sia
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determinante in queste azioni favorenti la diffusione delle tecnologie?

0 = per nulla importante, 1 = indifferente, 2 = poco importante, 3 = moderatamente importante, 4 = molto importante, 5 = estre-

mamente importante.
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teresse e bisogno di acquisire competenze da par-
te dei diabetologi e dei team di cura. Nel percorso
che porta alla scelta della tecnologia il diabetologo
competente, insieme al team e indispensabile per
orientarsi in una offerta ampia, dove le caratteri-
stiche tecniche dei device, la portabilita ma anche
la formazione e l'assistenza da parte delle aziende
produttrici fanno parte del processo decisionale.
Quest’ultimo aspetto e stato indagato attraverso
uno specifico quesito che ha mostrato un’ampia
concordanza sul fatto che l'assistenza offerta dalle
aziende possa influenzare la scelta della tecnologia
da prescrivere. Viene confermato come la prescrizio-
ne della tecnologia per il diabete non sia un mero
atto burocratico-amministrativo, ma rientri in un
percorso articolato che integra le competenze del
team diabetologico a quelle di altri attori come gli
specialist delle aziende distributrici con i servizi di
assistenza correlati. Allo specialist aziendale viene
affidato un ruolo di formatore tecnico per 'uso degli
strumenti, ma dovendo necessariamente integrarsi
al team diabetologico deve possedere anche com-
petenze comunicative e relazionali. Per i partecipan-
ti alla survey superare le carenze organizzative e di
risorse oltre che favorire la formazione continua del
team diabetologico, sono aspetti cruciali per incre-
mentare 'adozione della terapia con microinfusore
nel nostro paese.
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