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• Definizioni

• Algoritmi ed uptodate

• OPEN APS

• Gravidanza, attività fisica, 
esperienze real life



DEFINIZIONI

iController

iSensor iPump

Aiello EM, et al. Current Opinion in Biomedical 
Engineering. 2021. 19:100312

• AID : Automatic Insulin Deliver, SISTEMI AUTOMATIZZATI DI 
RILASCIO DI INSULINA 

Tecnologie costituite da un algoritmo che riceve i dati dal CGM 
in tempo reale, li elabora e automaticamente regola la 
somministrazione di insulina tramite il CSII 

Permettono di ottenere migliori outcomes clinici: migliore time 
in range (TIR) e significativa riduzione del tempo trascorso in 
ipoglicemia

•  Open-Source AID (OS-AID)

OS-AID, previously called "do-it-yourself" (DIY) systems, are 
noncommercial versions of these open-source AID systems.



Evolution Automatic Insulin Deliver (AID) System

Biester T Diabetes Obes Metab 2022

meal 
annuncement



Algoritmi di controllo:  DEFINIZIONE

EQUAZIONI MATEMATICHE DIFFERENZIALI che regolano la variabile 
GLUCOSIO mantenendola entro l’obiettivo generale di 70-180 mg/dl.

Calcolano la velocità di infusione dell’insulina in funzione del tempo e 
della variazione della concentrazione di glucosio
-   Assorbimento dei CHO
- Tempo di insulina attiva
- Valutano FC; ICHO-R, stress, attività fisica

I trials (RTC) hanno dimostrato che I sistemi AID in commercio migliorano
il TIR  di circa 11% ( 2.5 h per day) vs terapia standard : adulti che
raggiungono TIR al 70% e bambini 60% , dati confermati da real life trials 
(Forlenza 2024 DTT)

GLI ALGORITMI 
dei sistemi automatizzati di rilascio di insulina  (AID)



Regola l’infusione di insulina basandosi su quanto successo negli MINUTI 
PRECEDENTI. Integra le informazioni del passato e calcola la dose di insulina da 
erogare ogni minuto valutando: 
a) Lo scarto tra glicemia rilevata e target glicemico (componente proporzionale) 
b) La differenza tra l’area sotto la curva della glicemia misurata e della glicemia 

“target” (componente integrale) 
c) La velocità e direzione del cambiamento dei valori di glucosio (componente 

derivativa)

PID 
Proporzionale

- Integrale - 
Derivativo

MPC
Modello 

Predittivo di 
Controllo

Predice i livelli di glucosio NEL FUTURO minimizzando la differenza tra valori di 
glucosio predetti e quelli misurati in un dato arco di tempo
 • “impara” in modo autonomo a rispondere alle variazioni del glucosio con i 
regimi ottimali di infusione di insulina
•proattivo (anticipa l’effetto ipoglicemizzante dell’insulina) 
•migliora il controllo sugli effetti dei pasti e dell’attività fisica o sui problemi legati 
al fatto che l’infusione di insulina è decisa sulla base di variazione del glucosio 
interstiziale

GLI ALGORITMI 
dei sistemi automatizzati di rilascio di insulina  (AID)

Bruttomesso D, Laviola L, Pitocco D. I sistemi automatizzati di 
rilascio di insulina (AID): benefici, limiti e prospettive future. 2022



Progettato dal punto di vista informatico per reagire alle variazioni della 
glicemia come farebbe un diabetologo esperto, integrando in maniera 
simultanea molte informazioni: ipoglicemia, iperglicemia o al valore di 
glicemia passato, all’andamento glicemico dei giorni precedenti e la 
previsione di cosa potrà accadere nel futuro. 
Si tratta dunque di un algoritmo che è in grado di modificarsi e di imparare 
con il tempo

Bruttomesso D, Laviola L, Pitocco D. I sistemi automatizzati di 
rilascio di insulina (AID): benefici, limiti e prospettive future. 2022

GLI ALGORITMI 
dei sistemi automatizzati di rilascio di insulina  (AID)

Fuzzy Logic 
(FL) 



Studio 
retrospettivo, 
osservazionale

Durata: 1 anno

198 pazienti

switch da MDI, 
CSII o SAP a AHCL

Outcome: GCM 
Metrics, Hba1c

I vari algoritmi 
differivano tra di 
loro, su TBR 54-69  e 
TAR 250



Metanalisi di 28 studi RCT
2446 pazienti con DM1
6 sistemi AIT differenti

SIT CSII senza GCMmean difference (MD)

LGSPLGS: low glucose suspension (LGS)



In soggetti con diabete mellito di tipo 1 si raccomanda l'utilizzo di sistemi ad ansa chiusa costituiti da microinfusore e 
sensore con automatismo rispetto all'uso di sistemi senza automatismo.

Favore  AUT Favore  noAUT
Effetto su emoglobina glicata

Non vi era differenza 
significativa tra 
pancreas artificiale e 
infusione insulinica 
tradizionale in termini 
di ipoglicemia severa 
(OR 1.21 IC95% 0.46-
3.23Favore  AUT Favore  noAUTEffetto su ipoglicemia



PID 
Proporzionale

- Integrale - 
Derivativo

IMPOSTAZIONI DEL MEDICO
- Rapporto I:CHO
- Tempo insulina attiva
- Target glicemico (100 – 110- 

120mg/dl)

AZIONI DEL PAZIENTE

- Inserire i CHO al momento del 
pasto

- Modificare il target glicemico a 
150mg/dl per un tot di tempo



PID 
Proporzionale

- Integrale - 
Derivativo



Carlson LA DTT 2022 

PID 
Proporzionale

- Integrale - 
Derivativo



PID 
Proporzionale

- Integrale - 
Derivativo

17 pazienti
5 days Home stay  : AIT con meal annuncement

5 days Hotel stay: meal not annunced : smartwatch with 
application that detects eating and drinking gestures.

Results : 
TIR 83,4 %  and 80,6 % for the Home-stay and Hotel-stay 
respectively (p 0,08) and TBR 3,1 and 3,0  % (p 0,91)



MPC
Modello 

Predittivo di 
Controllo



MPC
Modello 

Predittivo di 
Controllo

IMPOSTAZIONI DEL MEDICO

- Profilo basale

- Rapporto I:CHO

- Fattore di sensibilità insulinica

- Peso del paziente

- Dose totale insulina giornaliera

AZIONI DEL PAZIENTE

- Inserire i CHO al momento del pasto o 

le UI di insulina per il bolo del pasto

- Inserimento del programma sonno o 

attività fisica



DTT 2023

Dati di 3 RCT che confrontavano  
AIT con un gruppo di controllo 

369 partecipanti con diabete di 
tipo 1 (T1D) di età compresa tra 
2 e 72 anni.
Durata 26 settimane

TIR 70-180 mg/dL gruppo AIT (n 
= 256) è aumentato dal 
57 ± 17% al basale al 70 ± 11% 
durante il follow-up

MPC



Messer  DTT 2024

Analisi dati 20,764  pazienti

Real word

Impostazioni più aggressive del 
FC, del rapporto I CHO e basale 
erano tutti fortemente 
associate a miglior TIR 70–180 
senza indurre ipoglicemia.



Algoritmo Cambridge
MPC

Modello 
Predittivo di 

Controllo✓Eroga i boli prolungati ogni 8-12 minuti

✓Necessita di : peso del paziente; total daily dose

✓Target glicemico 104 mg/dl di default personalizzabile tra 80-198 
mg/dl liberamente modificabile e programmabile, a segmenti di 30’   

✓Possibilità di utilizzo anche con due tipologie di CGM

✓Indipendente da FC

✓Rapporto ICHO migliora i risultati



Azioni del medico
Inserimento peso, TDD
Target: Personalizzabile tra 80-198  mg/dl 
ogni 30 min
Rapporto ICHO
Impostazioni che non influenzano l’algoritmo:

Tempo di insulina attiva
Sensibilità insulinica
Velocità basali pre-impostate

Azioni del paziente
Boots : aumenta aggressività (es stress)
Ease off : Riduce l’aggressività del sistema (es 
sport)
Bolo Pasto: inserisce CHO
• Aggiungi pasto: Pasto o spuntino
• Trattamento dell’ ipoglicemia
• Pasto a lenta digestione

MPC
Modello 

Predittivo di 
Controllo



Alwan H,  Journal of Diabetes Science and Technology. 2023

Analisi retrospettiva Real-world  del database 

1805   utenti

Periodo analizzato: dal 9 Maggio 2022 al 3 dicembre 2022
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Automatic Insulin Delivery 
System In Patch Pump 

FDA approvato per soggetti >  2 anni con almeno 5 UI TDI

POD senza fili che comunica con sensore 

Smart Adjust TM technology – AID

Target glicemici flessibili: tra 110-150 mg/dl, modificabili 
per fascie orarie

TIR  was improved from standard therapy by 15.6 ± 11.5% or 3.7 h/day in children and 9.3 ± 11.8% or 2.2 h/day in adults 
(both P < 0.0001). 
This was accomplished with a reduction in time in hypoglycemia (p < 0.0001)
         SA Brown Diabetes Care 2021



Commercial
4 AID system FDA-cleared 
2 AID systems with CE Mark (equivalent to FDA 
approval in EU)

DIY

4 Open-source AID systems are based on 
community made, open-source software 
compatible with a variety of commercially-available 
insulin pumps and CGMs, the majority of which 
now host the algorithms on mobile phones which 
communicate with an insulin pump.

Tens of thousands of people with diabetes are still 
choosing Open-Source AID (OS-AID)
Point – Counterpoint on
(1) regulation and support
(2) user choice and flexibility
(3) access and affordability
(4) patient and provider education
for open source and commercial AID systems



97 pazienti tra i 7 e i 70 anni
Durata: 24 settimane



CREATE Trial
• Randomizzato, bracci paralleli 

CT

• 24 settimane

• AIT open APS vs SAPT 

• Outcome : TIR improvements  

Adjusted mean difference of 
12.10 percentage points: 95% CI, 
P < 0.001, SD 8.40) after 24 
weeks of OS-AID use vs control



Forlenza GP, DTT 2024

Conclusioni:



26 hr cross over in-pazient study
11 adolescents DM1

No difference DH and SH for mean 
glycemic outcomes (TIR; TBR TAR )
Better Overnight TIR and TIR during 
exercise
 



AIT E ATTIVITA’ FISICA 

Dislivello positivo

730 m
Difficoltà tecnica

Difficile
Altitudine massima

1.823 m



Assumere 15-30 gr CHO rapidi prima dell’attività fisica, in base a tipo di attività; alcune attività se 
durata inferiore a 30 min   o alta intensità (tipo sollevamento pesi) non potrebbero richiedere apporto 
aggiuntivo di carboidrati.
Per attività prolungate o intensità moderata consumare carboidrati aggiuntivi (0,5-1 gr pro kg) in base 
anche alle glicemie

Iniziare consumo di CHO all’inizio dell’esercizio (0,5-1 gr pro kg per ora di esercizio) , in base al tipo di 
esercizio e insulina attiva

Iniziare esercizio e ritardare il consumo di CHO all’inizio dell’esercizio fino a che glicemia è inferiore a 
150 mg/dl

Iniziare esercizio ad intensità lieve – moderata.  Esercizio intensivo dovrebbe essere rimandato fino a 
che glicemia è inferiore a 250 mg/dl altrimenti es fisico intensivo potrebbe determinare iperglicemia

Testare i chetoni. Non  svolgere attività fisica se i chetoni sono presenti.
Se sono negativi, considera correzione con insulina (es correggere il 50% )prima di iniziare attività 
fisica e considerare insulina attiva.
Iniziare lieve moderata attività ed evitare attività intensa prima che i livelli glicemici si riducano.



ANSA CHIUSA E ATTIVITA’ FISICA

ANSA APERTA ANSA CHIUSA

Controindicazioni Recente severa ipoglicemia
Iperglicemia significativa (> 270 mg/dl)  e presenza di chetoni

Bolo prima di attività fisica Se bolo 1-3 h prima dell’attività: Ridurre bolo del 
25% se attività lieve

50% se attività aerobica moderata
75% se attività intensa

Aggiustamento basale Ridurre dal 50-80% 90 min prima 
dell’attività e/o sospendere all’inizio

Inserire target glicemico 1 o 2 h prima . 
Se pompa disconnessa, sospendere 

CHO prima dell’esercizio (se glicemia < 
126 mg/dl)

< 90 mg/dl: 10-30 gr CHO
Tra 90-125 mg/dl 10 gr CHO

Come per ansa aperta
Assumere <  10 min prima

CHO prima dell’esercizio (se glicemia   
126 - 180 mg/dl)

0 gr CHO

CHO prima dell’esercizio (se glicemia   > 
180 mg/dl)

0 gr CHO
Se glicemia tra 180-270 mg/dl: iniziare 
att aerobica
Se Ketoni inf a 0,6 lieve moderata
Se ket 0,6-1,4 lieve durata 

Bolo dopo attività Riduzione bolo da 0-50% Riduzione bolo del 25%

Basale dopo attività Riduzione del 20% dalle 6 h fino 
bedtime

Target es fisico off



AIT E GRAVIDANZA

Study title PI Location Study design Study start/end

(Automatic Insulin 
Delivery among 
pregnant women 
with T1D (AiDAPT)

Helen R. 
Murphy

UK 9 siti
124 pz

Parallel RCT to investigational 
system (HCL)  or CSII/MDI

2019-2023

Cloosed – Loops 
Insulin Delivery in 
Pregnancy women 
with T1D 
(CRISTAL)

Katrien 
Benhalima

Belgio, 
Netherlands

RCT to commercial system 
(HCT) or standard care

2021-2023

Cloosed – loop 
Insulin delivert in 
T1d pregnancies 
(CIRCUIT)

Denice Feig 
and Lois 
Donovan

Canada RCT to commercial System 
(HCL) or SAPT

2021-2024

Current study HCL Therapy in Pregnancy



Risultati:

TIR 68,2 ± 10,5% vs 55,5  ± 12,5 %  mean 
adjusted difference, 10.5 percentage 
points; 95% confidence interval
[CI], 7.0 to 14.0; P<0.001).

Less time in hyperglicemic state: -10,2 
percentage point

Overnight TIR: diff 12,3%

Tara TM Lee NEJM 2023 

Studio multicentrico
Cloosed loop vs standard care

124 partecipanti, età media 31 aa

Primary endpoint: TIR 63-140 tra la 16° sett 
fino al parto

Secondary outcomes : TAB > 140 mg/dl, 
overnight TIR, HbA1c, sicurezza



AID ed eventi particolari: cena SUSHI
Maggio 2024



a.diflaviani@acismom.it
CD ACISMOM Togliatti

mailto:a.diflaviani@acismom.it
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