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Agenda: 

- Perché è necessario un documento regionale? 
Dubbi e zone d’ombra dalle linee guida

- Gli argomenti di maggior discussione 
- Scenari discussi e indicazioni condivise 
- Aggiornamenti dalla letteratura 2026
- Ulteriori dubbi e conclusioni 





“AID use can be beneficial in pregnant women, 
but the glucose targets needed during 
pregnancy are lower than most commercially 
available AID systems currently offer.”



Preexisting Diabetes and Pregnancy: An Endocrine Society and European Society of Endocrinology 
Joint Clinical Practice Guideline
J Clin Endocrinol Metab. 2025 Jul 13;110(9):2405–2452

Recommendation 8.
In individuals with type 1 diabetes mellitus (T1DM) who are pregnant, we suggest the use of a hybrid closed-loop (HCL) pump (pump 
adjusting automatically based on continuous glucose monitor [CGM]) rather than an insulin pump with CGM (without an algorithm) or 
multiple daily insulin injections with CGM (2 | ⊕OOO).

Technical remark. Not all HCL algorithms are appropriate for use in pregnancy. The individual algorithms used in HCL technology vary in their 
effects on glucometrics and, presumably, on clinical outcomes as well. The decision to use HCL technology—and which specific system 
to choose—should be made by the patient in collaboration with a clinician experienced in both diabetes management during 
pregnancy and diabetes technology.

Management of Diabetes in Pregnancy: Standards of Care in Diabetes—2025
American Diabetes Association Professional Practice Committee
Diabetes Care. 2024 Dec 9;48(Suppl 1):S306–S320

5.19 Automated insulin delivery (AID) systems with pregnancy-specific glucose targets are recommended for 
pregnant individuals with type 1 diabetes. A

15.20 AID systems without pregnancy-specific glucose targets or a pregnancy-specific algorithm may be 
considered for select pregnant individuals with type 1 diabetes when used with assistive techniques and working 
with experienced health care teams. B



The use of technology in diabetes in pregnancy: a position statement of expert opinion 
from the association of medical diabetologists (AMD), the Italian society of diabetology (SID) 
and the interassociative diabetes and pregnancy study group.
Acta Diabetol. 2025 Nov 10

Practical guidance and areas of uncertainty in the use of automated insulin delivery (AID) systems during pregnancy

1. CamAPS FX and SmartGuard (MiniMed 780G) are currently the only CE-marked AID systems approved for use in pregnancy, with 
CamAPS FX also carrying FDA approval and offering the most adjustable glucose targets aligned with pregnancy-specific fasting 
recommendations (80–95 mg/dL); while SmartGuard (MiniMed 780G) permits a minimum target of 100 mg/dL under its most aggressive 
settings.

2. All other commercial AID systems operate with targets above the recommended pregnancy range and require individualized optimization 
strategies.

6. Use in pregnancy remains off-label for most systems (except CamAPS FX and MiniMed 780G in Europe). Informed consent, 
individualized risk–benefit assessment, and ongoing supervision are mandatory.



I punti più discussi: 

✓ Definizione di «off label» ed applicazione relativa ai dispositivi medici 

✓ Implicazioni medico-legali e limiti prescrittivi

✓ Necessità di condivisone e coinvolgimento delle donne nella scelta 

✓ Difficoltà (medico e paziente) nel modificare una terapia di uso consolidato

✓  Riflessione sull’elevata frequenza di gravidanze 
non programmate e proposte di strategie per migliorare 
questo aspetto della presa in carico 

✓ Riflessione sulla necessità di migliorare l’informazione 
relativa alla contraccezione 
(e implementare le prescrizioni!)
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Quattro possibili scenari: 

Donna con DMT 1 in età fertile che esclude 
attivamente una gravidanza

Donna con DMT1 in età fertile che non esclude 
ma non programma una gravidanza

Donna con DMT1 in età fertile che programma 
una gravidanza

Donna con DMT1 che giunga 
in ambulatorio con diagnosi accertata 
di gravidanza

Not (yet) Approved!



Donna con DMT 1 in età fertile che esclude attivamente 
una gravidanza

Valutare la terapia sostitutiva appropriata
per mantenere/ottimizzare il compenso glicemico.  

Se in MDI o in terapia CSII stand alone, 
valutare indicazioni ad un AID. 

Se già in terapia o se avvio di AID con algoritmo non 
certificato per l’utilizzo in gravidanza, informare la donna. 

Lettera informativa.

Not (yet) Approved!



Donna con DMT 1 in età fertile non programma ma non 
esclude attivamente una gravidanza

Valutare la terapia sostitutiva appropriata
per mantenere/ottimizzare il compenso glicemico.  

Se in MDI o in terapia CSII stand 
alone, valutare indicazioni ad un AID 
con algoritmo certificato per l’uso 
in gravidanza. 

Se già in terapia con AID con algoritmo 
non certificato per l’utilizzo in gravidanza, 
informare la donna e valutare/proporre 
cambio di sistema. 

Lettera informativa.

Not (yet) Approved!

Parlare di  programmazione!!!



Donna con DMT 1 in età che programma attivamente 
una gravidanza

Se in MDI o in terapia CSII stand 
alone, valutare indicazioni ad un AID 
con algoritmo certificato per l’uso 
in gravidanza. 

Se già in terapia con AID 
con algoritmo non 
certificato per l’utilizzo in 
gravidanza, informare la 
donna e proporre cambio 
di sistema. 

Se già in terapia con AID 
con algoritmo certificato 
per l’utilizzo in gravidanza, 
mantenere il sistema. 

Lettera informativa.
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Donna con DMT 1 in età che giunga in ambulatorio 
con diagnosi accertata di gravidanza

Se in MDI o in terapia CSII stand 
alone, valutare indicazioni ad un AID 
con algoritmo certificato per l’uso 
in gravidanza. 

Se già in terapia con AID 
con algoritmo non 
certificato per l’utilizzo in 
gravidanza, informare la 
donna e valutare cambio 
di sistema. 

Se già in terapia con AID 
con algoritmo certificato 
per l’utilizzo in gravidanza, 
mantenere il sistema. 

Lettera informativa.

Not (yet) Approved!



✓ Multidisciplinare 

✓ Coinvolte 24 società scientifiche e associazioni

✓ Coinvolte persone che vivono col diabete e loro familiari

✓ Partecipanti da diversi continenti

✓ Per ogni raccomandazione raggiunto il 100% di consenso   

Application of continuous glucose monitoring and automated 
insulin delivery technologies for pregnant women with type 1, 
type 2, or gestational diabetes: an international consensus statement
The Lancet Diabetes & Endocrinology, Volume 14, Issue 2, 2026



Application of continuous glucose monitoring and automated 
insulin delivery technologies for pregnant women with type 1, 
type 2, or gestational diabetes: an international consensus statement
The Lancet Diabetes & Endocrinology, Volume 14, Issue 2, 2026

Automated insulin delivery (AID) systems with randomised controlled trial (RCT) 

evidence for use in pregnancy and showing clinically relevant benefits in glycaemia 

are recommended for use by women with type 1 diabetes intending to conceive, 

starting preconception (A).

Immagine generata con AI



Application of continuous glucose monitoring and automated 
insulin delivery technologies for pregnant women with type 1, 
type 2, or gestational diabetes: an international consensus statement
The Lancet Diabetes & Endocrinology, Volume 14, Issue 2, 2026

AID systems with evidence from RCTs in pregnancy and showing clinically relevant 

benefits compared with standard insulin therapy and CGM are recommended for 

women with type 1 diabetes during pregnancy,† preferably those showing clinically 

relevant improvements (5% time in range in pregnancy [TIRp] increase daily), with 

pregnancy-specific glucose target settings, with systems that can adapt to changes 

in insulin sensitivity or a pregnancy-specific algorithm (A). These systems can 

support improvements in TIRp of 3·5–7·8 mmol/L (63–140 mg/dL), with improved 

glycaemia overnight, a reduction in hypoglycaemia, and less burden for the user.

Immagine generata con AI



Application of continuous glucose monitoring and automated 
insulin delivery technologies for pregnant women with type 1, 
type 2, or gestational diabetes: an international consensus statement
The Lancet Diabetes & Endocrinology, Volume 14, Issue 2, 2026

AID systems with evidence from RCTs and showing clinically relevant 

benefits in glycaemia outside pregnancy, but with little or no 

evidence of benefit in pregnancy, might be considered 

preconception (B), and potentially continued in selected women 

with type 1 diabetes during pregnancy when used with assistive 

techniques and by experienced health-care teams (B).† Systems with 

an appropriately low glucose target setting and clinically relevant 

benefits in glycaemia (at least a 5% TIRp improvement) should 

preferably be used (E).

Immagine generata con AI



I punti più discussi: 

✓ Rifiuto/richiesta della donna di NON cambiare sistema integrato

✓ Atteggiamento del team

✓ Consenso informatoNot (yet) Approved!



…an overwhelming question: come scegliamo 
il sistema AID da utilizzare per la persona con DMT1 

che abbiamo davanti?

Tipo di 
algoritmo

Specifiche 
indicazioni  

tecniche 

Preferenze della 
persona DMT1

Preferenze/esperienza 
del medico/team

Dati in letteratura



Do I dare
Disturb the universe?
In a minute there is time
For decisions and revisions which a minute will reverse.
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