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Microinfusori: stato dell’arte e linee-guida



Microinfusori……..
esigenza oppure 

optional  ???



SECREZIONE INSULINICA FISIOLOGICA



DCCT/EDIC STUDY

N Engl J Med 2000;342(6):381-9



Nathan et al Diabetes 2013;62:3976-3986

DCCT/EDIC STUDY: 30 YEARS FOLLOW-UP



DIFFUSIONE CSII IN EUROPA (DMT1)

E. Renard: Insulin Pump Use in Europe – Diab Techn & Ther 12 (Suppl.1), 2010



Classificazione dei medical device e 
requisiti per l’approvazione sul mercato

In USA l’FDA classifica:
microinfusori come Classe II (rischio moderato)
microinfusori in sistema integrato come Classe III (rischio alto).

Per la Classe II non sono necessari studi clinici, occorrono solo
study “human factors” che verificano che gli utilizzatori delle pompe
siano in grado di comprendere ed utilizzare le caratteristiche dei micro.

Per la Classe III sono necessari studi di efficacia e sicurezza ed il
superamento di un apposito processo pre-market.

In Unione Europea i micro sono classificati come classe IIb.
Vi sono degli Enti che rilasciano il marchio CE.   



• I microinfusori attuali hanno diverse caratteristiche: 

–Display a colori

–Cartucce di insulina pre-riempite

–Diversi set di infusione

–Diverse lunghezze di catetere

–Assenza di catetere

– Possibilità di interfaccia con sensori glicemici

• Aumentata accessibilità alla terapia  aumentato

utilizzo del microinfusore.

MICROINFUSORI: STATO DELL’ARTE



CARATTERISTICHE CSII
componente basale

• Modalità di insulinizzazione fisiologica

• Uso esclusivo di insulina rapida

• Assenza di depositi s.c. di insulina

• Possibilità di gestire fabbisogni insulinici molto ridotti

• Flessibilità:

– Possibilità di variazioni temporanee

– Disponibilità di schemi alternativi per situazioni 
ricorrenti



CARATTERISTICHE CSII
componente bolus

• Semplicità di erogazione in ogni situazione

• Facilità nella somministrazione di boli aggiuntivi

• Disponibilità di tipologie diverse di boli

• Disponibilità di diverse velocità di erogazione dei boli



POTENZIALI VANTAGGI CSII

• Miglior controllo iperglicemia (HbA1c)

• Assorbimento più prevedibile, con minore variabilità

• Minor rischio di ipoglicemia

• Adattabilità a stili di vita diversi

• Relativa liberalizzazione alimentazione

• Complessivamente, miglioramento qualità di vita



Misso ML et al Cochrane Database Syst Rev 2010;(1):CD005103.



Misso ML et al Cochrane Database Syst Rev 2010;(1):CD005103.

HbA1c



Misso ML et al Cochrane Database Syst Rev 2010;(1):CD005103.



Misso ML et al Cochrane Database Syst Rev 2010;(1):CD005103.



Misso ML et al Cochrane Database Syst Rev 2010;(1):CD005103.



CSII versus multiple insulin injections
for type 1 diabetes mellitus

Main results

• Twenty three studies randomised 976 participants with type 1
diabetes to either intervention.

• Statistically significant difference in HbA1c favouring CSII
(weighted mean difference -0.3% ).

• No obvious differences between the interventions for non-
severe hypoglycaemia, but severe hypoglycaemia appeared to
be reduced in those using CSII.

• Quality of life measures suggest that CSII is preferred over MI.

• No significant difference was found for weight.



Pickup JC Diabet Med 2008;25(7):765-74



Pickup JC Diabet Med 2008;25(7):765-74



Yeh HC et al Ann Intern Med 2012;157(5):336-47



Cosa ci dicono le 
Linee Guida





Una questione di evidenza



Standard italiani AMD-SID per la cura del diabete mellito 2016



Partridge H et al Br J Anaesth 2016;116(1):18-26



Partridge H et al Br J Anaesth 2016;116(1):18-26



Use of CSII restricted to patients who have experienced 
poor glycaemic control or ‘disabling’ hypoglycaemia
when using MDI.



CSII should be considered in patients who have:

●persistently elevated HbA1c despite intensified MDI

●recurrent hypoglycaemia

●marked glycaemic variability

●variable insulin requirements

●insulin allergy

●experienced a negative impact of MDI on their social

or professional life



Steineck I et al BMJ 2015;350:h3234



Steineck I et al BMJ 2015;350:h3234



Steineck I et al BMJ 2015;350:h3234



MICROINFUSORI: L’EVOLUZIONE DELLA SPECIE



MICROINFUSORI “SEMPLICI”

(PUMPS)

MICROINFUSORI: L’EVOLUZIONE DELLA SPECIE

MICROINFUSORI “INTELLIGENTI”

(SMART PUMPS)

MICROINFUSORI INTEGRATI

CON SENSORE

(SENSOR-AUGMENTED PUMPS)

“A CEROTTO”

(PATCH PUMPS) 

MICROINFUSORI 

PARZIALMENTE AUTONOMI

MICROINFUSORI

CON SISTEMA DI INFUSIONE

SEPARATO 

TRADIZIONALI



Il microinfusore ieri
(1960)
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POMPE INTELLIGENTI  (“SMART PUMPS”)

• Reminders
– Test glicemia (dopo Ipo/Iper  - Dopo Bolo insulinico…..)

• Storia del microinfusore
– Boli Insulinici 
– Glicemie
– Carboidrati Introdotti,…

• Supporto decisionale (previa programmazione)
– Obbiettivi glicemici nelle differenti fasi giornaliere
– FS personale nelle diverse fasi giornaliere
– I/CHO personale nelle differenti fasi giornaliere.
– Suggerimento bolo in base a:

• glicemia riscontrata all’autocontrollo
• quantitativo di CHO introdotti con il pasto
• attività insulinica residua



SMART PUMPS



PATCH PUMP 
OMNIPOD



























PATCH PUMP “IBRIDA” 
CELLNOVO



Accu-Chek INSIGHT





MEDTRONIC 640G



IL SISTEMA INTEGRATO INFUSORE/SENSORE



INTEGRATED SYSTEMS (SAP)

POTENTIAL ADVANTAGES

• Possible more aggressive 
therapeutical approach

• Pursuit of more physiological 
glucose targets

• Greater psychological  
confidence

57



Bergenstal RM et al NEJM 2013;18:224-32



Bergenstal RM et al NEJM 2013;18:224-32



Bergenstal RM et al NEJM 2013;18:224-32



Bergenstal RM et al NEJM 2013;18:224-32



Ly TT et al JAMA 2013;310:1240-1247



640G SMARTGUARD

Criteri di sospensione: il glucosio del sensore deve trovarsi a non più di 70 
mg/dL dal limite di glucosio basso e l’algoritmo deve stimare che il valore del 
glucosio del sensore possa trovarsi entro 30 minuti a non più di 20 mg/dL
sopra il limite di glucosio basso.



Criteri di riavvio: il glucosio del sensore deve essere almeno 20 mg/dL sopra il limite di 
glucosio basso e l’algoritmo deve stimare che il valore del glucosio del sensore possa 
trovarsi entro 30 minuti ad almeno 40 mg/dL al di sopra del limite di glucosio basso. 

La sospensione dell’erogazione di insulina deve essere avvenuta per almeno 30’.

640G SMARTGUARD



LA CHIUSURA DELL’ANSA



Microinfusori……..
esigenza oppure 

optional  ???



Microinfusori……..
esigenza ed
opportunità



GRAZIE PER 
L’ATTENZIONE


