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The earlier, the 
better! 





This Study was conducted on behalf of the SUBITO!AUDIT Study Group.  
For the complete details of SUBITO! AUDIT Study Group see “Appendix” 



…Early detection of diabetes, along with 
human resources and organization, was 
found to play a crucial role in rapidly 
attaining good metabolic control. 



 SUBITO!TRIAL  

Confronto di un algoritmo terapeutico basato 
sulla fenotipizzazione del paziente rispetto alla 
usual care nel diabete di tipo 2 di recente 
diagnosi: studio clinico controllato con 
randomizzazione a cluster 



OBIETTIVO PRIMARIO DELLO STUDIO 

   Valutare nel diabete di tipo 2 di recente 
diagnosi la superiorità di un algoritmo 
terapeutico (AMD) rispetto alla usual 
care nel raggiungimento e il 
mantenimento nel tempo del target 
metabolico stabilito. 



                    OBIETTIVI SECONDARI STUDIO 

n  Tempestività di raggiungimento del target e 
persistenza nel tempo 

n  Variazione del peso e dei fattori di rischio 
cardiovascolare 

n  Sicurezza dei due approcci 
n  Costi dei due approcci 
n  Qualità di vita dei pazienti seguiti dai due 

diversi approcci      



           DISEGNO DELLO STUDIO 

Studio in singolo cieco, multicentrico, controllato con randomizzazione 
a cluster (1:1) 

     

     La randomizzazione del centro avverrà per via telefonica e 
sarà stratificata per macroarea (nord, centro, sud e 
isole). La verifica dei pazienti e la loro eleggibilità avverrà 
tramite accesso ad un sito web dedicato. 



CRITERI INCLUSIONE 

n  Diabete tipo 2 
n  Età ≥ a 18 anni 
n  Diagnosi di diabete inferiore a 24 mesi 
n  Terapia con metformina alla max dose tollerata 
n  HbA1c tra 6.6% e 8.5% 
n  Firma del Consenso Informato 



              CRITERI ESCLUSIONE 

n  Pazienti per i quali a causa delle condizioni cliniche (complicanze, età 
avanzata, comorbidità) il target di HbA1c di 6.5% non sia considerato 
appropriato 

n  Pazienti non in grado di eseguire l’automonitoraggio glicemico 
n  Gravidanza/allattamento 
n  Qualsiasi condizione o patologia che secondo il parere del medico 

può  pregiudicare la partecipazione del paziente allo studio 
n  Pazienti che per qualsiasi ragione non diano sufficienti garanzie di 

farsi seguire per l’intera durata dello studio 
n  Qualsiasi condizione patologica severa che riduca in modo 

sostanziale le aspettative di vita del paziente 



Incrociamo le dita per il primo 
randomised clinical trial tutto 

AMD! 



Grazie per l’attenzione 


