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Presentazione &

Presentazione

La storia degli Annali AMD ¢ strettamente legata alla capacita della nostra Associazione di misu-
rare la qualita dell’assistenza e di utilizzare i dati della pratica clinica come strumento di conoscenza
e di miglioramento. Da oltre vent’anni questo patrimonio ci permette non soltanto di descrivere
come vengono assistite le persone con diabete nei Servizi di Diabetologia italiani, ma anche di com-
prendere come cambiano nel tempo i bisogni, i trattamenti e gli esiti della cura.

Il diabete tipo 1 rappresenta oggi uno degli ambiti nei quali questo cambiamento ¢ pit evidente.
Levoluzione della terapia insulinica e, soprattutto, la rapida diffusione delle tecnologie hanno pro-
fondamente modificato la quotidianita delle persone con diabete ¢ il lavoro dei team diabetologici.
Parallelamente, ¢ cambiata la quantita e la qualitd delle informazioni disponibili per valutare il
controllo della malattia e, pil in generale, la qualita dell’assistenza.

Questa monografia nasce dalla volonta di leggere tale trasformazione attraverso la prospettiva
propria degli Annali AMD: quella della qualita della cura nel mondo reale.

Lanalisi dell’evoluzione dell’assistenza dal 2010 al 2022 restituisce innanzitutto 'immagine di
una diabetologia che ¢ cambiata. Il miglioramento del controllo metabolico, I'evoluzione delle stra-
tegie terapeutiche e I'incremento complessivo della qualita dell’assistenza testimoniano i progressi
compiuti in questi anni. Allo stesso tempo, i dati continuano a evidenziare ambiti nei quali esisto-
no margini di miglioramento, confermando il valore degli Annali non come semplice strumento
descrittivo, ma come sistema capace di individuare le aree sulle quali orientare 'azione clinica e
organizzativa.

Ma questa monografia compie anche un passo ulteriore.

Per la prima volta il patrimonio clinico e assistenziale degli Annali AMD viene messo in relazio-
ne con i dati generati dalle tecnologie avanzate utilizzate dalle persone con diabete tipo 1. Una parte
importante di queste informazioni deriva non soltanto dal monitoraggio continuo del glucosio, ma
anche dai sistemi automatizzati per la somministrazione dell’insulina, inclusi i sistemi Advanced
Hybrid Closed Loop (AHCL), che rappresentano oggi una delle espressioni pili avanzate dell’inte-
grazione tra monitoraggio continuo, somministrazione insulinica e automazione.

Il valore di questa integrazione va oltre la disponibilita di nuove metriche. Significa poter colle-
gare le informazioni generate quotidianamente dal CGM e dai sistemi AHCL con la storia clinica
della persona, i fattori di rischio, le complicanze e gli indicatori che da anni utilizziamo per misu-
rare la qualitd dell’assistenza. Significa, in altre parole, iniziare a comprendere il contributo della
tecnologia non in una dimensione isolata, ma all'interno della complessita della cura e dei suoi esiti.

E probabilmente questo il messaggio pit importante del volume. Linnovazione tecnologica
acquista pienamente valore quando possiamo misurarne I'impatto nella vita reale e metterlo in rela-
zione con gli esiti di salute delle persone che assistiamo. La possibilita di integrare fonti informative
fino a oggi separate consente di superare una lettura della tecnologia limitata alla sola performance
glicemica e di collocarla nel contesto pitt ampio della qualita complessiva della cura.

Per gli Annali AMD questa rappresenta una nuova frontiera. Il patrimonio costruito in oltre
vent'anni attraverso le cartelle cliniche informatizzate puo oggi arricchirsi di una nuova dimensione
informativa, generata dalle tecnologie utilizzate nella gestione quotidiana del diabete. Lintegrazione
di queste diverse fonti pud consentirci di osservare con maggiore profondita la realta assistenziale e,
soprattutto, di porre nuove domande alla ricerca clinica e alla valutazione della qualita.



Annali AMD 2025

Levoluzione della qualita dell’assistenza nel diabete tipo 1:
il contributo della tecnologia avanzata negli Annali AMD

Questa monografia rappresenta pertanto, al tempo stesso, un punto di arrivo e un punto di
partenza. Un punto di arrivo perché documenta I'evoluzione della qualita dell’assistenza alle perso-
ne con diabete tipo 1 negli ultimi anni; un punto di partenza perché mostra le potenzialita di un
modello nel quale dati clinici e dati generati dalle tecnologie possono concorrere a costruire una
conoscenza sempre pitt completa della persona con diabete e degli esiti della sua cura.

La capacita di misurare la qualita dell’assistenza ¢ da sempre uno dei tratti distintivi di AMD.
Oggi la sfida ¢ far evolvere questa capacita insieme alla diabetologia, valorizzando le opportunita
offerte dalle tecnologie avanzate e trasformando la crescente disponibilita di dati in conoscenza utile
per la pratica clinica e, soprattutto, in opportunita per migliorare ulteriormente la qualita della cura.

Salvatore De Cosmo
Presidente AMD

Riccardo Candido
Presidente Fondazione AMD
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Introduzione

Negli ultimi vent’anni gli Annali AMD hanno rappresentato uno dei principali strumenti per
il monitoraggio della qualita dell’assistenza diabetologica in Italia, documentando in maniera si-
stematica le caratteristiche cliniche delle persone con diabete, il raggiungimento degli obiettivi
terapeutici, 'appropriatezza dei trattamenti e 'evoluzione degli esiti clinici. Grazie alla standar-
dizzazione delle informazioni provenienti dalle cartelle cliniche informatizzate dei Servizi di Dia-
betologia aderenti al progetto, gli Annali hanno consentito di descrivere nel tempo i cambiamenti
dell’assistenza specialistica, individuare aree di miglioramento e sostenere numerose iniziative di
ricerca clinica ed epidemiologica.

La valutazione della qualita dell’assistenza si ¢ tradizionalmente basata su indicatori consolidati,
quali 'emoglobina glicata (HbAlc), la pressione arteriosa, il profilo lipidico, la funzione renale e
lo Score Q, indice sintetico validato di qualita dell’assistenza. Questi indicatori continuano a rap-
presentare un riferimento essenziale nella pratica clinica e nella valutazione delle performance dei
Servizi di Diabetologia, consentendo una valutazione multidimensionale della qualita della cura
basata tuttavia prevalentemente su misurazioni cliniche e laboratoristiche puntuali e periodiche.

Negli ultimi anni, la crescente diffusione del monitoraggio continuo del glucosio (Continuous
Glucose Monitoring, CGM) e dei sistemi automatizzati per la somministrazione dell'insulina ha
profondamente modificato la gestione del diabete di tipo 1. La disponibilita di informazioni con-
tinue sull’andamento glicemico ha portato all'introduzione di nuove metriche, quali il Time in
Range (TIR), il Time Above Range (TAR), il Time Below Range (TBR), il Glucose Management
Indicator (GMI) e il coefficiente di variazione (CV), oggi riconosciute dalle principali societa scien-
tifiche internazionali come strumenti complementari al’HbA1c per una valutazione pitt completa
del controllo glicemico.

Le metriche del CGM consentono infatti di descrivere aspetti del controllo metabolico non ri-
levabili attraverso la sola HbAlc, fornendo informazioni sulla variabilita glicemica, sull’esposizione
alle ipo- e iperglicemie e sul tempo trascorso nei diversi intervalli glicemici. Numerosi studi hanno
dimostrato I'associazione delle metriche del CGM con il controllo metabolico e con diversi esiti cli-
nicamente rilevanti, favorendone la progressiva integrazione nelle raccomandazioni internazionali.

In questo scenario, la crescente integrazione del CGM con i sistemi avanzati di somministrazione
automatizzata dell'insulina, inclusi i sistemi Automated Insulin Delivery (AID) e Advanced Hybrid
Closed Loop (AHCL), rappresenta una delle principali evoluzioni tecnologiche nella gestione del
diabete tipo 1. Questi sistemi combinano il monitoraggio continuo del glucosio, la somministra-
zione insulinica mediante microinfusore e algoritmi che modulano automaticamente I'erogazione
dell’insulina sulla base dei valori glicemici rilevati dal sensore, con I'obiettivo di aumentare il tempo
trascorso nell’intervallo target e ridurre I'esposizione alle ipo- e alle iperglicemie. Nei sistemi AHCL
permane generalmente la necessita dell'intervento dell’utilizzatore per la gestione dei pasti, mentre
una parte rilevante della regolazione insulinica viene automatizzata, contribuendo a ridurre il carico
della gestione quotidiana e a migliorare il controllo glicemico e la qualita di vita. La progressiva
diffusione di queste tecnologie ha pertanto ulteriormente ampliato la quantita e la complessita delle
informazioni disponibili per la valutazione del controllo glicemico.
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Lintegrazione dei dati provenienti dalle piattaforme di monitoraggio continuo con le informa-
zioni gia disponibili nelle cartelle cliniche informatizzate rappresenta oggi un’importante oppor-
tunita per ampliare il patrimonio informativo degli Annali AMD anche alla luce della crescente
numerosita, dell'invecchiamento e della maggiore complessita clinica della popolazione con diabete
tipo 1 assistita nei Servizi di Diabetologia italiani. La disponibilita delle metriche del CGM accanto
agli indicatori clinici tradizionali consente infatti di arricchire la descrizione del controllo metaboli-
co e di esplorare nuovi aspetti della qualita della cura nella pratica clinica quotidiana.

A fronte di questa rapida evoluzione tecnologica, rimangono ancora limitate le evidenze deri-
vanti dalla real-life su ampie popolazioni assistite nei Servizi di Diabetologia e, in particolare, le
informazioni relative alle relazioni tra le metriche del monitoraggio continuo, i fattori di rischio
cardiovascolare, le complicanze croniche e gli indicatori di qualita dell’assistenza.

La presente monografia integra i risultati di due analisi complementari, entrambe condotte
nell’ambito degli Annali AMD, con l'obiettivo di descrivere I'evoluzione della qualita dell’assistenza
nel diabete tipo 1 e di esplorare il contributo delle metriche del monitoraggio continuo del glucosio
alla sua valutazione.

La prima analisi, di tipo longitudinale retrospettivo, descrive I'evoluzione dell’assistenza alle
persone con diabete tipo 1 in Italia nel periodo 2010-2022, documentando 'andamento nel tempo
delle caratteristiche cliniche della popolazione, del controllo dei principali fattori di rischio cardio-
vascolare, delle complicanze croniche e della qualitd complessiva della cura, misurata mediante lo
Score Q. Questa analisi rappresenta il quadro di riferimento entro cui interpretare I'evoluzione della
diabetologia italiana nell’'ultimo decennio.

La seconda analisi, basata su uno studio osservazionale multicentrico trasversale (cross-sectio-
nal), costituisce il naturale sviluppo di questo percorso. Condotta in un sottogruppo di centri par-
tecipanti, valuta per la prima volta nell'ambito degli Annali AMD il contributo delle metriche de-
rivate dal monitoraggio continuo del glucosio (CGM) alla descrizione della qualita dell’assistenza,
analizzandone le relazioni con il raggiungimento dei target metabolici, i principali fattori di rischio
cardiovascolare, le complicanze croniche e lo Score Q.

Nel loro insieme, le due analisi descrivono il passaggio da una valutazione della qualita dell’assi-
stenza basata prevalentemente su indicatori clinici e assistenziali consolidati a un modello pitt com-
pleto, capace di integrare le informazioni offerte dalle nuove tecnologie di monitoraggio continuo
del glucosio.
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nel diabete tipo 1 negli Annali AMD (2010-2022)

Lintegrazione delle metriche del monitoraggio continuo del glucosio negli Annali AMD rappre-
senta la naturale evoluzione di un percorso iniziato oltre vent'anni fa con I'obiettivo di monitorare
in modo sistematico la qualita dell’assistenza diabetologica in Italia. Prima di valutare il contributo
delle nuove metriche del CGM, ¢ utile ricostruire come siano evoluti nel tempo il profilo clinico
delle persone con diabete tipo 1, gli indicatori di qualita dell’assistenza e le strategie terapeutiche
nell’ambito della rete dei Servizi di Diabetologia partecipanti agli Annali AMD.

Obiettivi

A tale scopo ¢ stata condotta un’analisi osservazionale longitudinale retrospettiva finalizzata a
descrivere 'evoluzione delle caratteristiche della popolazione assistita, del controllo metabolico, dei
principali fattori di rischio cardiovascolare, delle strategie terapeutiche e della qualitd complessiva
della cura nel periodo compreso tra il 2010 e il 2022.

Questa analisi costituisce il quadro di riferimento entro cui interpretare il successivo progetto
pilota dedicato all'integrazione delle metriche del monitoraggio continuo del glucosio negli Annali
AMD, consentendo di collocare le nuove informazioni derivate dal CGM nel pitt ampio percorso
evolutivo della qualita dell’assistenza al diabete tipo 1.

Materiali e metodi

Lanalisi ¢ stata condotta utilizzando i dati raccolti nell'ambito degli Annali AMD, iniziativa che
raccoglie annualmente, secondo procedure standardizzate, le informazioni provenienti dalle cartelle
cliniche informatizzate di oltre 300 Servizi di Diabetologia italiani aderenti al progetto.

Sono stati inclusi tutti i soggetti adulti con diabete mellito di tipo 1 attivamente assistiti dai
Servizi di Diabetologia partecipanti agli Annali AMD e definiti dalla presenza di almeno una visita
registrata nell’anno considerato e nel periodo compreso tra il 2010 e il 2022.

Per ciascun anno indice sono state analizzate:

* le caratteristiche demografiche della popolazione;

* gli indicatori clinici e metabolici;

* gli indicatori di processo dell’assistenza;

* gli outcome intermedi;

* gli indicatori di appropriatezza terapeutica;

* l'evoluzione dei trattamenti insulinici;

* la qualita complessiva della cura mediante lo Score Q.

Lo Score Q rappresenta I'indicatore composito sviluppato nell’ambito degli Annali AMD e vali-
dato come misura sintetica della qualita dell’assistenza diabetologica, essendo costruito sulla valuta-
zione dei principali indicatori di processo e di esito intermedio relativia HbAlc, pressione arteriosa,
colesterolo LDL e microalbuminuria (Tabella 1). Va sottolineato che le soglie utilizzate per il calcolo
dello Score QQ derivano dalla struttura originaria dell'indicatore validato e non corrispondono ne-
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cessariamente agli attuali target terapeutici raccomandati dalle linee guida. Lo Score Q mantiene
pertanto il proprio valore come indicatore sintetico validato della qualitd complessiva dell’assistenza
e, nell’ambito della presente analisi, consente soprattutto di valutarne I'evoluzione nel tempo.

Tabella 1. Componenti dello Score Q

Indicatore di qualita Punteggio

Valutazione dell’HbAlc meno di una volta/anno 5
HbA1lc >8,0% 0
HbA1c <8,0% 10
Valutazione della pressione arteriosa meno di una volta/anno

Pressione arteriosa 2140/90 mmHg, indipendentemente dal trattamento 0
Pressione arteriosa <140/90 mmHg 10
Valutazione del profilo lipidico meno di una volta/anno 5

Colesterolo LDL 2130 mg/dL, indipendentemente dal trattamento

Colesterolo LDL <130 mg/dL 10
Valutazione della microalbuminuria meno di una volta/anno

Assenza di trattamento con ACE-inibitori e/o ARB in presenza di microalbuminuria 0
Trattamento con ACE-inibitori e/o ARB in presenza di microalbuminuria, oppure assenza di microalbuminuria 10

Intervallo dello Score Q 0-40




Risultati






Evoluzione della popolazione assistita nel tempo

Nel periodo di osservazione (Tabella 2) il numero di persone con diabete tipo 1 assistite nei
centri partecipanti agli Annali AMD ¢ aumentato da 20.594 nel 2010 a 37.020 nel 2022, con un
incremento complessivo di circa '80%, parallelamente all’'aumento del numero di Servizi di Diabe-
tologia partecipanti all'iniziativa, passati da 236 a 295. Soltanto durante il biennio della pandemia
da COVID-19 ¢ stata osservata una temporanea riduzione del numero di pazienti registrati, rapi-
damente recuperata negli anni successivi.

Parallelamente all’espansione della popolazione assistita, si ¢ osservato un progressivo invecchia-
mento della coorte, con un incremento dell’etd media da 45,4 a 48,7 anni e della durata media del
diabete da 17,8 a 22,1 anni. Questi dati documentano un progressivo cambiamento del profilo
della popolazione con diabete tipo 1 assistita dai Servizi di Diabetologia, caratterizzata da un’eta
sempre pill avanzata e da una pil lunga esposizione alla malattia. La distribuzione per sesso ¢ ri-
masta sostanzialmente stabile durante tutto il periodo, con una lieve prevalenza del sesso maschile
(circa 54%). Analogamente, la prevalenza dell’abitudine al fumo ¢ rimasta pressoché invariata,
interessando circa un paziente su quattro in tutti gli anni considerati.
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Un ulteriore elemento emerso dall’analisi riguarda I'evoluzione dell’organizzazione dell’assisten-
za. A fronte dell’aumento del numero di pazienti seguiti, il numero medio di visite annuali per
paziente si ¢ progressivamente ridotto, sia nei soggetti trattati con microinfusore (da 4,4 a 3,0 visite/
anno), sia in quelli trattati con schema basal-bolus (da 2,9 a 2,4 visite/anno). Tale riduzione docu-
menta una progressiva modificazione dell'intensita e dell’organizzazione del follow-up specialistico.
I dati disponibili non consentono di identificarne le determinanti che, verosimilmente, possono
includere cambiamenti dei modelli assistenziali, la crescente diffusione delle tecnologie e una mag-
giore autonomia gestionale delle persone con diabete.
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Evoluzione del controllo metabolico e dei fattori di
rischio nel tempo

Nel corso dei tredici anni analizzati ¢ stato osservato un progressivo miglioramento del controllo
glicemico.

LCHbAIc media si ¢ ridotta da 7,9+1,4% nel 2010 a 7,6+1,3% nel 2022, con un miglioramento
particolarmente evidente nei soggetti trattati mediante microinfusore, nei quali il valore medio ¢
passato da 7,7% a 7,2%, mentre nei pazienti trattati con schema basal-bolus la riduzione ¢ risultata

piti contenuta (da 8,0% a 7,7%) (Tabella 3).
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Lindice di massa corporea medio ¢ rimasto sostanzialmente stabile durante il periodo osser-
vazionale; parallelamente, tuttavia, la prevalenza di obesita ¢ aumentata dall’'11,9% nel 2010 al
13,6% nel 2022 (Tabella 5), evidenziando la crescente rilevanza dell’eccesso ponderale anche nella
popolazione con diabete tipo 1. Questo dato suggerisce I'interesse di valutare, in future analisi lon-
gitudinali, le traiettorie ponderali individuali, anche in relazione all'introduzione e all'utilizzo delle
nuove tecnologie per la gestione del diabete.

Il profilo lipidico ha mostrato un miglioramento progressivo, documentato dalla riduzione, dal
2010 al 2022, dei livelli medi di colesterolo totale (186.1 mg/dL vs 174.7 mg/dL), LDL (107.0 mg/
dL vs 96.4 mg/dL) e trigliceridi (93.0 mg/dL vs 87.0 mg/dL).

Diversamente, i valori pressori medi hanno mostrato variazioni modeste nel tempo.
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Evoluzione degli indicatori di processo nel tempo

La qualita dei processi assistenziali ¢ rimasta complessivamente elevata durante tutto il periodo
osservato (Tabella 4).

La quasi totalita dei pazienti ha effettuato almeno una determinazione annuale del’HbAlc,
mentre la valutazione della pressione arteriosa e del profilo lipidico ha interessato rispettivamente
circa il 90% e '80% della popolazione. E progressivamente aumentata anche la quota di soggetti
sottoposti a valutazione della creatinina sierica, passata dal 70,1% nel 2010 all’88,1% nel 2022,
mentre la valutazione dell’albuminuria, pur mostrando un lieve incremento nel tempo, ha interes-
sato nel 2022 solo il 71,3% dei pazienti.

Un andamento differente ¢ stato osservato per lo screening delle complicanze croniche. La va-
lutazione del piede diabetico ¢ rimasta, in tutti gli anni compresi tra il 2010 e il 2019, poco pit
del 20%, con un marcato calo nel 2020 (12,8%) e solo un recupero parziale negli anni successivi
(16%). Analogamente, la percentuale di pazienti sottoposti a screening della retinopatia ¢ aumentata
progressivamente dal 46,0% del 2010 al 50,9% del 2014, per poi registrare una lieve flessione tra
il 2015 e il 2019. Nel 2020 la percentuale ¢ scesa al 32,2% e, nei due anni successivi, ¢ rimasta al
di sotto della media degli anni precedenti. Nel complesso, questi dati evidenziano una persistente
criticita nella documentazione dello screening delle complicanze croniche, particolarmente eviden-
te per la valutazione del piede e della retinopatia. Nell'interpretazione di questi risultati va tuttavia
considerata la qualita e la completezza della registrazione del dato: la bassa percentuale rilevata
negli Annali puo riflettere almeno in parte una mancata registrazione in cartella di valutazioni ef-
fettivamente eseguite nella pratica clinica. La marcata riduzione osservata durante la pandemia da
COVID-19 si ¢ inoltre sovrapposta a livelli di registrazione gia bassi negli anni precedenti.

Tabella 4. Indicatori della qualita di processo nel diabete tipo 1 nel tempo (percentuale di pazienti con almeno una valuta-
zione nell'anno indice)

Indicatori di processo

della qualita
dell’assistenza
HbA1c (%) 96.4 96.4 96.7 96.5 97.7 97.9 98.0 98.1 98.1 97.8 95.4 96.6 | 96.5
Profilo lipidico (%) 73.5 73.8 75.0 76.6 77.1 71.5 75.0 77.1 78.4 79.9 74.2 787 | 79.8
PA (%) 85.8 85.0 86.4 87.2 89.7 89.4 90.9 92.9 92.2 91.5 82.8 80.1 | 86.3
Albuminuria (%) 66.7 67.5 69.7 72.0 714 71.1 69.7 71.2 72.5 74.0 68.9 708 | 713
Creatinina (%) 701 | 702 | 714 | 735 | 750 | 759 | 762 | 784 | 846 | 8.7 | 829 | 86.7 | 88.1
Esame del piede (%) 221 22.8 245 24.7 24.5 23.0 23.2 23.2 234 219 12.8 154 | 159
Fundus oculi (%) 460 | 469 | 495 | 49.1 | 509 | 493 | 484 | 483 | 483 | 451 | 322 | 410 | 350
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Evoluzione degli indicatori di qualita della cura (outco-
mes intermedi) nel tempo

Nonostante il progressivo miglioramento osservato, nel 2022 poco pitt di un terzo delle perso-
ne con diabete tipo 1 raggiungeva un valore di HbAlc <7,0% (dal 26,2% nel 2010 al 35,3% nel
2022), con una parallela riduzione della percentuale di pazienti con HbAlc >8,0% (dal 40,6% nel
2010 al 29,9% nel 2022), evidenziando la persistenza di un rilevante margine di miglioramento
del controllo glicemico. Sono state documentate fluttuazioni temporali, prive di un #rend definito,
nella proporzione di pazienti con valori di pressione arteriosa <130/80 mmHg e in quella di pa-
zienti con valori 2140/90 mmHg. Da segnalare che un paziente su tre presentava livelli elevati di
pressione arteriosa. Per quanto riguarda il colesterolo LDL, la proporzione di individui con livelli
<70 mg/dL ¢ raddoppiata tra il 2010 (8,8%) e il 2022 (18,8%), mentre la percentuale di soggetti
con valori 2100 mg/dL ¢ diminuita dal 57,0% nel 2010 al 42,1% nel 2022, segnalando tuttavia il
persistere di un ampio margine di ottimizzazione del controllo lipidico. Non sono state documen-
tate variazioni temporali significative nella percentuale di pazienti con albuminuria o ridotto eGFR.
La percentuale di individui a rischio renale molto elevato secondo la classificazione KDIGO ¢ au-
mentata dal 5,4% nel 2010 all’8,8% nel 2017; negli anni successivi si ¢ registrata una progressiva
riduzione di tale percentuale, che ha raggiunto il 6,2% nel 2022.

Tabella 5. Indicatori di qualita della cura (outcomes intermedi) nel tempo

es:rod:;:::;:;io 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 2019 | 2020 | 2021 | 2022
HbALc < 7.0% 262 | 254 | 251 | 255 | 261 | 268 | 280 | 280 | 285 | 285 | 292 | 311 | 353
HbA1c > 8.0% 406 | 404 | 407 | 401 | 391 | 379 | 369 | 362 | 36 | 356 | 359 | 33.8 | 29.9
BMI > 30 kg/m? 119 | 120 | 120 | 120 | 123 | 124 | 124 | 129 | 130 | 134 | 139 | 139 | 136

PA<130/80 mmHg | 36.7 | 39.1 | 40.6 | 39.2 | 409 | 40.8 | 415 | 41.1 | 411 | 405 375 | 369 | 385
PA 2140/90 mmHg | 30.6 | 283 274 | 286 | 275 282 | 279 | 286 | 285 | 29.2 323 | 33.0 | 322

Colesterolo LDL
<70 mg/dL

Colesterolo LDL
2100 mg/dL

Normoalbuminuria | 85.3 85.8 87.1 87.9 87.6 86.6 86.2 85.2 85.5 85.8 86.0 86.1 86.5
Microalbuminuria 11.2 10.7 9.8 9.2 9.5 10.2 10.3 11.3 11.0 10.7 10.7 10.4 10.1
Macroalbuminuria 35 3.5 3.1 2.9 3.0 3.2 35 3.5 3.5 35 3.3 3.6 34

8.8 9.7 104 | 119 | 123 | 120 | 122 | 139 | 144 | 145 | 152 | 156 | 1838

57.0 | 544 | 529 | 496 | 49.1 | 487 | 491 | 47.2 | 456 | 455 | 457 | 455 | 421

:i:?;?: r(nn:;-/ 10.5 11.4 11.9 11.9 12.1 12.2 12.5 12.3 11.2 11.4 10.7 10.5 10.6
Classi KDIGO

Rischio Basso 78.7 78.6 79.0 79.6 78.5 77.5 77.0 75.5 77.4 77.5 78.4 78.7 79.0
Rischio Moderato 12.1 12 11.3 10.3 10.9 11.1 11.0 12.1 11.3 11.6 11.3 11.3 11.2
Rischio Alto 3.8 3.9 33 34 33 35 39 3.6 3.8 3.7 35 35 3.6

Rischio Molto Alto 5.4 5.5 6.5 6.7 7.4 7.9 8.2 8.8 7.4 7.2 6.8 6.5 6.2




Evoluzione degli indicatori di intensita/appropriatezza
nel tempo

Nel periodo di osservazione si sono registrati cambiamenti significativi anche nell’appropria-
tezza dei trattamenti farmacologici per la gestione dei principali fattori di rischio cardiovascolare
(Tabella 6).

Per quanto riguarda il trattamento dell’ipertensione arteriosa, la quota di pazienti con valori
pressori elevati che non ricevevano una terapia antiipertensiva ¢ aumentata dal 49,7% nel 2010 al
53,7% nel 2022, evidenziando un’area di miglioramento ancora aperta nella gestione del rischio
cardiovascolare. Parallelamente, tra i pazienti gia in trattamento antiipertensivo, la percentuale di
soggetti che continuava a presentare valori di pressione arteriosa 2130/80 mmHg ¢ rimasta sostan-
zialmente stabile nel tempo, oscillando tra il 21,0% e il 24,9%, senza evidenziare un chiaro trend
di miglioramento.

Risultati piu favorevoli sono stati osservati per il trattamento della dislipidemia. Sebbene nel
2010 il 71,2% dei pazienti con livelli elevati di colesterolo LDL non fosse trattato con farmaci
ipolipemizzanti, tale percentuale si ¢ progressivamente ridotta fino al 64,1% nel 2022. Contestual-
mente, la diffusione della terapia ipolipemizzante ¢ aumentata in maniera significativa, passando dal
28,4% al 41,4% della popolazione studiata. Anche l'efficacia del trattamento ¢ progressivamente
migliorata: tra i pazienti in terapia, la quota di soggetti con valori di colesterolo LDL 2100 mg/dL
si ¢ infatti ridotta dal 49,9% nel 2010 al 33,9% nel 2022.

Permangono invece margini di miglioramento nella gestione della nefroprotezione. In tutti gli
anni considerati, circa la meta dei pazienti con albuminuria non risultava trattata con ACE-inibitori
o antagonisti del recettore dell’angiotensina II (ARB), con una lieve tendenza all’aumento di tale
quota negli anni pil recenti.

Infine, la gestione della prevenzione cardiovascolare secondaria ¢ risultata complessivamente ap-
propriata: oltre '80% dei pazienti con un precedente evento cardiovascolare maggiore ha ricevuto
un trattamento anti-piastrinico in tutti gli anni considerati.
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Tabella 6. Indicatori di intensita/appropriatezza nel tempo

Indicatori di

intensita/appropriatezza
del trattamento

Nessun trattamento 49.7 48.7 47.8 47.6 49.0 48.9 49.9 49.8 49.8 50.3 52.7 53.8 | 53.7
antiipertensivo no-
nostante PA> 140/90
mmHg* (%)

Nessun trattamento 71.2 71.2 69.9 70.1 69.8 70.2 69.4 69.0 68.5 66.7 65.7 653 | 64.1
ipolipemizzante no-
nostante colesterolo
LDL 2100 mg/dL**
(%)

Nessun trattamento 47.8 49.2 50.0 48.2 49.3 51.7 524 52.7 54.0 53.7 56.0 57.7 | 55.7
con ACE-inibitori/ARB
in presenza di albu-
minuria £ (%)

PA > 130/80 mmHg 21.0 226 235 22.7 24.8 24.2 24.9 24.3 249 24.1 217 221 | 239
nonostante tratta-
mento antiipertensi-
voX (%)

Colesterolo LDL 2100 | 49.9 46.6 44.9 41.8 416 | 410 | 413 39.3 38.0 38.4 383 371 | 339
mg/dL nonostante
trattamento ipolipe-
mizzantet (%)

Trattamento antiiper- | 29.6 29.8 29.9 30.1 30.1 29.9 29.7 29.9 30.2 30.3 29.5 289 | 29.5
tensivo (%)
Trattamento ipolipe- 284 29.5 312 322 32.7 325 333 34.1 35.0 36.7 373 39.1 | 414
mizzantet (%)

Trattamento antiag- 790 | 802 | 825 | 837 85.3 84.7 856 | 84.1 840 | 841 | 830 | 817 | 822
gregante nei pazienti
con malattia CV (%)

* Denominatore: tutti i pazienti con valori di pressione arteriosa 2140/90 mmHg
** Denominatore: tutti i pazienti con colesterolo LDL 2100 mg/dL

£ Denominatore: tutti i pazienti con albuminuria

1 Denominatore: tutti i pazienti in trattamento antiipertensivo

t Denominatore: tutti i pazienti in trattamento con farmaci ipolipemizzanti




Nel periodo osservato si ¢ assistito a una profonda evoluzione delle strategie terapeutiche insu-
liniche (Tabella 7).

La quota di pazienti trattati mediante microinfusore ¢ aumentata progressivamente dal 12,0%
al 18,6%, mentre I'impiego delle formulazioni insuliniche premiscelate si ¢ progressivamente quasi
azzerato. Va tuttavia considerato che la categoria CSII identifica la modalita di somministrazione
insulinica mediante microinfusore, senza consentire di distinguere sistematicamente tra dispositivi
convenzionali e sistemi pilt avanzati integrati con il CGM e dotati di differenti livelli di automa-
zione. Parallelamente, le nuove insuline basali hanno progressivamente sostituito le formulazioni
tradizionali, con degludec e glargine U300 divenute i trattamenti prevalenti negli ultimi anni. An-
che tra le insuline prandiali ¢ stata documentata una progressiva introduzione delle formulazioni
ad azione piu rapida.

Tabella 7. Terapia del diabete tipo 1 negli anni

Trattamento per il

. 2010 | 2011 | 2012 | 2013 2015 | 2016 | 2017 | 2018 2021 | 2022
diabete

Schema terapeutico

csii 12.0 | 12.2 | 125 | 126 | 135 | 152 | 16.1 | 163 | 16.6 | 16.8 | 183 | 175 | 18.6

Schema terapeuti-

co- BB 718 | 72.4 | 73.6 | 749 | 755 | 78.2 | 79.0 | 79.9 | 80.6 81 80 81.2 | 80.4

Schema terapeutico

. 16.2 | 154 | 13.9 | 125 | 11.0 6.6 4.9 3.8 2.8 2.2 1.7 1.3 1.0
- Premiscelate

Insulina basale
Degludec 0.1 2.4 348 | 446 | 478 | 504 | 52.3 | 54.3 | 53.3 | 53.8

Glargine U300 0.4 1.4 10.7 | 18.4 23 24.8 | 26.7 | 29.3
Glargine U100 | 86.0 | 86.3 | 86.0 | 86.0 | 84.5 | 57.8 | 48.7 | 37.5 28 22 186 | 17.4 | 14.4
Detemir | 13.7 | 13.5 | 13.8 | 13.8 | 12.9 6.9 5.2 3.9 3.0 2.4 2 1.6 1.4

Dato non

. - 0.2 0.2 0.1 0.2 0.2 0.1 0.1 0.0 0.0 0.0 0.0 0.6 0.5
disponibile

Insuline ad azione
rapida

Lispro | 39.1 | 40.2 | 41.3 | 41.6 | 41.7 | 424 | 42.4 | 42.8 | 40.2 | 393 | 39.4 | 38.8 | 384

Aspart | 42.2 | 419 | 423 | 414 | 409 | 40.8 | 41.2 | 40.8 | 369 | 32.7 | 31.3 | 30.6 | 30.2

Aspart ultra-rapida 7.8 | 145 | 17.0 | 19.2 | 20.1
Glulisine | 10.2 | 11.2 | 11.1 | 115 | 11.9 | 124 | 123 | 12.6 | 11.6 | 10.1 | 9.2 8.8 8.6

Insulina regolare | 8.5 6.7 5.3 4.7 4.1 3.2 2.5 2.0 1.4 1.2 1.0 0.8 0.6

Dato non

. - 0.1 0.9 14 1.4 1.6 1.7 2.0 2.2 2.1 1.9 2.1
disponibile
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Evoluzione della qualita complessiva dell’assistenza nel

tempo

Linsieme delle modificazioni osservate si ¢ tradotto in un progressivo miglioramento della qua-
litd complessiva dell’assistenza.

Lo Score Q medio (Tabella 8) ¢ aumentato da 27,1+8,7 nel 2010 a 28,9+8,4 nel 2022.
Parallelamente, la quota di pazienti con punteggio inferiore a 15 si ¢ ridotta dal 5,5% al 3,7%,
mentre la percentuale di soggetti con Score QQ superiore a 25 ¢ aumentata dal 52,5% al 61,7%, con
una temporanea flessione osservata nel 2020, verosimilmente correlata albimpatto della pandemia
sulborganizzazione delbassistenza.

Tabella 8. Score Q nel tempo

Qualita
c°£:°l,|:::ii_"a 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022
stenza
Score Q 271487 | 275485 | 278485 | 280185 | 283186 | 284486 | 283186 | 285485 | 287485 | 28.8:85 | 27.8:84 | 28.3:8.4 | 28.9:84
ScoreQ<15 | 55 | 47 | 45 | 44 | 43 | 44 | 44 | 42 | 43 | 41 | a5 | 42 | 37
ScoreQ>25 | 52.5 | 541 | 560 | 57.4 | 589 | 59.2 | 591 | 60.0 | 612 | 618 | 562 | 583 | 617
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Lanalisi longitudinale degli Annali AMD documenta il profondo cambiamento che ha inte-
ressato l'assistenza alle persone con diabete tipo 1 nel corso dell’'ultimo decennio. Levoluzione
delle strategie terapeutiche, la crescente diffusione delle tecnologie, il progressivo miglioramento
del controllo metabolico e del profilo lipidico, insieme all'incremento dello Score Q, testimoniano
il costante miglioramento della qualita complessiva dell’assistenza specialistica erogata dai Servizi di
Diabetologia italiani.

Questi risultati confermano il ruolo degli Annali AMD quale strumento privilegiato per monito-
rare nel tempo I'evoluzione della pratica clinica e misurare 'impatto delle innovazioni terapeutiche
e organizzative sulla qualita della cura. La disponibilita di un sistema di raccolta dati standardizzato
e condiviso ha infatti consentito, negli anni, non solo di descrivere i cambiamenti intervenuti nella
popolazione assistita, ma anche di individuare aree di forza e criticita, fornendo elementi utili per
orientare il miglioramento continuo dell’assistenza.

Lanalisi evidenzia tuttavia come, accanto ai numerosi progressi raggiunti, persistano alcuni am-
biti suscettibili di ulteriore miglioramento. Il controllo della pressione arteriosa, 'appropriatezza di
alcuni trattamenti farmacologici, lo screening delle complicanze croniche e la nefroprotezione rap-
presentano ancora obiettivi sui quali concentrare gli sforzi futuri. Queste osservazioni confermano
come la qualita dell’assistenza sia un processo dinamico, che richiede un monitoraggio continuo e
strumenti di valutazione capaci di adattarsi all’evoluzione della pratica clinica.

Nel periodo considerato da questa analisi la diabetologia ha vissuto una profonda trasformazio-
ne, caratterizzata dalla crescente diffusione delle tecnologie digitali e da un diverso approccio alla
gestione della persona con diabete tipo 1. Levoluzione della terapia insulinica osservata fino al 2022
si ¢ ulteriormente accelerata negli anni successivi con la crescente diffusione dei sistemi di monito-
raggio continuo del glucosio e dei sistemi integrati di somministrazione automatizzata dell’'insulina.
Tale evoluzione ha ampliato la quantita e la tipologia delle informazioni disponibili nella pratica
clinica quotidiana, ponendo le basi per una nuova fase nello sviluppo degli Annali AMD.

Lesigenza di integrare queste nuove fonti informative rappresenta oggi la naturale prosecuzione
del percorso intrapreso dagli Annali negli ultimi vent’anni. Accanto agli indicatori clinici consoli-
dati, diventa infatti possibile prendere in considerazione nuovi parametri capaci di arricchire la de-
scrizione del controllo metabolico e della qualita dell’assistenza. Da questa esigenza nasce il progetto
pilota presentato nel capitolo successivo, dedicato all’'integrazione delle metriche del monitoraggio

continuo del glucosio nel database degli Annali AMD.

@ D

Che cosa abbiamo imparato da vent’anni di Annali?

* Gli Annali AMD hanno documentato un progressivo miglioramento della qualita dell’assi-
stenza nel diabete tipo 1.

* Levoluzione delle terapie e delle tecnologie ha profondamente modificato la pratica diabe-
tologica.

* Gli indicatori tradizionali continuano a rappresentare il riferimento per la valutazione della
qualita della cura.

* Il monitoraggio continuo del glucosio aggiunge nuove dimensioni nella valutazione del con-
trollo metabolico.

< Lintegrazione delle metriche del CGM costituisce il naturale sviluppo degli Annali AMD. )
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Lintegrazione delle metriche del monitoraggio
continuo negli Annali AMD - uno studio pilota

Levoluzione documentata dagli Annali AMD nel periodo 2010-2022 evidenzia come la qualita
dell’assistenza alle persone con diabete tipo 1 possa essere efficacemente monitorata attraverso indi-
catori clinici e assistenziali standardizzati. Parallelamente, la crescente diffusione del monitoraggio
continuo del glucosio (CGM) e la sua progressiva integrazione con sistemi avanzati per la sommini-
strazione dell’'insulina, inclusi i sistemi AID e AHCL, hanno profondamente modificato la gestione
clinica del diabete tipo 1, rendendo disponibili nuove informazioni sul controllo glicemico che, fino
a oggi, non erano comprese nel patrimonio informativo degli Annali.

Le metriche derivate dal monitoraggio continuo, quali il Time in Range (TIR), il Time Above
Range (TAR), il Time Below Range (TBR), il Glucose Management Indicator (GMI) e il coefh-
ciente di variazione (CV), sono oggi riconosciute dalle principali societa scientifiche internazionali
come strumenti complementari all’emoglobina glicata (HbAlc), poiché consentono di descrivere
aspetti del controllo metabolico non rilevabili mediante le sole determinazioni laboratoristiche,
quali la variabilita glicemica e 'esposizione alle ipo- e alle iperglicemie.

Nonostante la loro crescente diffusione nella pratica clinica, risultano ancora limitate le evi-
denze di real-world relative all’integrazione sistematica delle metriche del CGM con gli indicatori
tradizionali della qualitad dell’assistenza. In particolare, rimangono poco esplorate le relazioni tra i
parametri derivati dal monitoraggio continuo, il controllo dei principali fattori di rischio cardio-
vascolare, le complicanze croniche e gli indicatori sintetici della qualita della cura, quali lo Score
Q. Nel panorama internazionale sono disponibili numerosi registri, audit e network dedicati al
diabete tipo 1, alcuni dei quali comprendono popolazioni di notevoli dimensioni e rappresentano
importanti strumenti per la ricerca epidemiologica, il monitoraggio degli esiti e la valutazione della
pratica clinica (Tabella 9). Tali esperienze differiscono per popolazione di riferimento, fascia di eta,
copertura geografica, finalitd e modalita di raccolta dei dati. In questo contesto, gli Annali AMD
si caratterizzano per 'ampia popolazione adulta con diabete tipo 1 attivamente assistita presso i
Servizi di Diabetologia italiani e per la disponibilita di un patrimonio strutturato di informazioni
cliniche, terapeutiche e assistenziali, integrate con indicatori consolidati di processo, di esito inter-
medio e di qualita complessiva della cura.

Tabella 9. Principali registri, audit e network dedicati al diabete tipo 1 nel panorama internazionale.

Dimensione/ambito

. Principali caratteristiche
della popolazione

Registro/network Paese/area

Registro longitudinale real-world basa-
to sulla partecipazione di persone con

USA >23.000 persone con T1D T1D; raccoglie informazioni su gestione
della malattia, utilizzo delle tecnologie

e patient-reported outcomes

T1D Exchange
Registry

Network multicentrico per il miglio-

ramento della qualita dell’assistenza;
integra dati clinici de-identificati pro-
venienti dalle cartelle elettroniche e

attivita di benchmarking

T1D Exchange

Quality Improve- ~100.000 persone con T1D assistite in
. USA . . .

ment Collaborative >50 centri endocrinologici

(T1DX-Ql)




Registro/network

DPV Registry

Paese/area

Germania,
Austria e altri
Paesi europei

Dimensione/ambito
della popolazione

~700.000 persone con diabete com-
plessivamente; ampia rappresentazio-
ne del T1D, in particolare in eta pedia-
trica e nel giovane adulto

Principali caratteristiche

Registro clinico multicentrico e longi-
tudinale finalizzato a documentazione
standardizzata, benchmarking e ricerca

Swedish National

Registro nazionale comprendente

Registro nazionale population-based

Diabetes Register Svezia popolazione adulta e pediatrica con per il monitoraggio della qualita dell’as-
(NDR) diabete sistenza e degli esiti

National Paediatric Inghilterra, Numerosita variabile per analisi; esem- | Audit nazionale pediatrico finalizzato al
Diabetes Audit Galles e pio: coorte pediatrica NPDA 43.550 monitoraggio della qualita dell’assisten-
(NPDA) Jersey (dataset 2010-2018) za e degli esiti

Network multicentrico internazionale
per documentazione standardizzata,
benchmarking e ricerca; prevede anche
I'integrazione di dati provenienti dai
sensori CGM

Registro internazionale con arruola-
mento di pit di 115.000 partecipanti
(Gennaio 2024), prevalentemente in
ambito pediatrico

SWEET Registry Internazionale

Database clinico multicentrico della
diabetologia specialistica italiana, con
informazioni cliniche, terapeutiche e
assistenziali, indicatori di processo e di
esito, Score Q e integrazione pilota del-
le metriche CGM

Annali AMD Italia >50.000 adulti con T1D*

Nota: Le numerosita riportate hanno finalita esclusivamente descrittiva e non sono direttamente confrontabili, poiché re-
gistri, audit e network differiscono per popolazione di riferimento, fascia di eta, copertura geografica, criteri di inclusione,
modalita di raccolta dei dati e periodo di osservazione. Per SWEET, il valore riportato rappresenta I'enrollment previsto
del registro. Per DPV, la numerosita si riferisce alla popolazione complessiva con diabete e non esclusivamente alle perso-
ne con diabete tipo 1.

La rilevanza dell’integrazione delle metriche del CGM negli Annali AMD non risiede pertanto
soltanto nella possibilita di disporre di dati glucometrici su larga scala, gia raccolti attraverso le piat-
taforme tecnologiche dedicate, quanto soprattutto nella possibilita di associarli sistematicamente
alle caratteristiche cliniche e assistenziali della popolazione, ai fattori di rischio cardiovascolare, alla
funzione renale, alle complicanze croniche, ai trattamenti e agli indicatori di qualita della cura. Lin-
tegrazione di queste diverse dimensioni informative pud quindi ampliare la capacita degli Annali di
descrivere la qualita dell’assistenza nell’attuale scenario della diabetologia tecnologica.

In questa prospettiva, AMD ha promosso il primo progetto pilota finalizzato all’integrazione
sistematica delle metriche del monitoraggio continuo del glucosio all'interno del’AMD Data File.
Liniziativa rappresenta un’evoluzione naturale del percorso degli Annali AMD e costituisce il primo
passo verso un modello di valutazione della qualita dell’assistenza capace di integrare gli indicatori
clinici tradizionali con le informazioni generate dalle moderne tecnologie di monitoraggio.

Le analisi presentate in questo capitolo sono finalizzate a verificare la fattibilita di tale integra-
zione e a valutare il contributo che le metriche del CGM possono offrire alla descrizione del profilo
clinico delle persone con diabete tipo 1 e della qualita dell’assistenza nella pratica clinica quotidiana.
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Obiettivi

Questa analisi descrive le caratteristiche cliniche e assistenziali di una popolazione di persone
con diabete tipo 1 in trattamento con sistemi di monitoraggio continuo del glucosio, analizzando
le relazioni tra le principali metriche glucometriche, il controllo glicemico, i fattori di rischio car-
diovascolare, le complicanze croniche e gli indicatori di qualita della cura.

Lobiettivo ¢ fornire una prima valutazione del contributo che le metriche del monitoraggio con-
tinuo possono offrire alla descrizione della qualita dell’assistenza nell'ambito degli Annali AMD.

Materiali e metodi

Selezione dei centri

Per partecipare all’iniziativa, i centri dovevano disporre di sistemi informativi in grado di sup-
portare sia la gestione routinaria dell’attivita clinica sia I'estrazione standardizzata dei dati necessari
alla generazione del’AMD Data File, che costituisce la fonte informativa utilizzata per le analisi
degli Annali AMD.

Il presente progetto ¢ stato concepito come uno studio osservazionale multicentrico, trasversale
(cross-sectional), finalizzato a valutare la fattibilita dell'integrazione delle metriche del monitorag-
gio continuo del glucosio nel database degli Annali AMD e a descriverne le associazioni con le
caratteristiche cliniche della popolazione assistita.

Sono stati pertanto selezionati i centri che, grazie a funzioni dedicate di interoperabilita dati
dei sistemi device nativi con la cartella clinica informatizzata, integravano routinariamente i dati
provenienti dai sistemi AHCL e di CGM, cosi da garantire la disponibilita di metriche glucome-
triche standardizzate, successivamente integrate con i dati clinici del’TAMD Data File per le analisi
descritte nella presente monografia.

Nella popolazione inclusa nello studio, circa '85% dei soggetti utilizzava un sistema AHCL caratteriz-
zato da modulazione automatizzata dell’ erogazione insulinica, boli automatici di correzione e funzionalita
finalizzate a compensare, almeno in parte, boli pasto omessi o sottostimati, mentre circa il 15% utilizzava
il CGM in modalita stand-alone. I risultati devono pertanto essere interpretati alla luce della composizione
tecnologica della coorte e non come espressione del solo utilizzo del CGM.

Selezione della popolazione

Lanalisi ha riguardato persone adulte con diabete mellito di tipo 1 e in trattamento con sistemi
di monitoraggio continuo del glucosio (CGM). Sono stati inclusi i soggetti per i quali erano dispo-
nibili, in forma standardizzata, le principali metriche del monitoraggio continuo del glucosio nel
periodo gennaio-maggio 2026.

Ai fini delle analisi sono stati considerati gli indicatori glucometrici relativi agli ultimi 14 giorni
di monitoraggio disponibili, in accordo con le raccomandazioni internazionali per 'interpretazione
dei dati del monitoraggio continuo del glucosio.

Dati descrittivi generali

Per ciascun partecipante sono state raccolte le principali caratteristiche demografiche e cliniche,
comprendenti etd, sesso, BMI, durata del diabete, paese di origine dei pazienti, classi di HbAlc,
pressione arteriosa, abitudine al fumo, profilo lipidico, funzione renale (eGFR), presenza di albu-
minuria e terapia antipertensiva e ipolipemizzante.
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Quando non direttamente disponibile nelle cartelle cliniche informatizzate, il colesterolo LDL
¢ stato calcolato mediante la formula di Friedewald, utilizzando i valori di colesterolo totale, cole-
sterolo HDL e trigliceridi rilevati nella stessa data. Il calcolo ¢ stato effettuato esclusivamente nei
soggetti con valori di trigliceridi <400 mg/dL. La velocita di filtrazione glomerulare stimata (eGFR)
¢ stata calcolata mediante I'equazione CKD-EPL.

Sono state inoltre considerate le principali complicanze croniche del diabete identificate me-
diante i codici della classificazione ICD-9-CM. Il profilo renale ¢ stato caratterizzato sulla base
dell’albuminuria, dell’eGFR e delle relative categorie di rischio secondo la classificazione KDIGO.

La qualita dell’assistenza ¢ stata valutata mediante lo Score Q, indicatore composito sviluppato
nell’ambito degli Annali AMD e validato quale misura sintetica della qualita della cura (Tabella 1).
Lo Score Q ¢ riportato come media + deviazione standard.

Selezione delle metriche del monitoraggio continuo del glucosio

Per ciascun soggetto, le analisi descrittive hanno preso in esame la distribuzione delle diverse
metriche nella popolazione in studio derivate dal monitoraggio continuo del glucosio e compren-
denti il Time in Range (TIR, 70-180 mg/dL), il Time Above Range (TAR >180 mg/dL e >250
mg/dL), il Time Below Range (TBR <70 mg/dL e <54 mg/dL), la glicemia media e il coefliciente
di variazione (CV) (Tabella 10).

Tabella 10. Principali metriche del monitoraggio continuo del glucosio (ultimi 14 giorni di monitoraggio), nella popolazione
complessiva e stratificate in base al Time in Range (TIR)

Metriche del monitoraggio | Popolazione totaleMediana

TIR 270%Mediana (IQR) 0 % | TIR <70%Mediana (IQR) 0 %

continuo del glucosio (IQR) 0 %

N 1082 717 365
Time in Range (TIR, glicemia | 75,1 (66,5-82,0) 79,9 (75,1-84,7) 62,3 (55,0-66,7)
70-180 mg/dL)
Time Above Range 1 (TAR1, 19,0 (14,0-24,4) 16,0 (12,0-19,5) 26,1 (23,9-30,0)
glicemia >180 mg/dL)
Time Above Range 2 (TAR2, | 3,5(1,5-6,9) 2,0(1,0-3,7) 8,9 (6,0-13,6)
glicemia >250 mg/dL)
Time Below Range 1 (TBR1, | 1,0(0,3-2,0) 1,0 (0,6-2,0) 1,0 (0,0-2,0)
glicemia 254 e <70 mg/dL)
Time Below Range 2 (TBR2, | 0,0(0,0-0,1) 0,0 (0,0-0,1) 0,0 (0,0-0,1)
glicemia <54 mg/dL)
Coefficiente di variazione 32,0 (28,8-35,1) 30,9 (28,0-33,8) 35,0 (31,6-38,5)
(CV, %)
Glicemia media (mg/dL) 149,0 (139,0-160,5) 142,5 (135,1-149,9) 166,3 (160,0-177,0)

Le successive analisi comparative sono state condotte stratificando la popolazione in base al
raggiungimento del target di Time in Range (TIR) 270%), confrontando i soggetti con TIR >70%
e quelli con TIR <70%. La soglia del 70% ¢ stata definita secondo le raccomandazioni dell'Inter-
national Consensus on Time in Range, che la identifica come I'obiettivo terapeutico raccomandato
per la maggior parte degli adulti con diabete di tipo 1.

Le variabili continue sono riportate come media e deviazione standard oppure come mediana e in-
tervallo interquartile, mentre le variabili categoriche sono espresse come frequenze assolute e percentuali.
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Lanalisi ha incluso 1.082 persone adulte con diabete mellito di tipo 1, seguite presso 19 Servizi
di Diabetologia, per le quali erano disponibili le metriche del monitoraggio continuo del glucosio.
Il valore mediano di Time in Range (TIR) ¢ risultato pari al 75,1% (IQR 66,5-82,0); complessiva-
mente, 717 soggetti (66,3%) hanno raggiunto il target raccomandato di TIR 270%, mentre 365
(33,7%) presentavano un TIR <70%.

Le principali caratteristiche socio-demografiche e cliniche della popolazione sono riportate nella
Tabella 11. Leta media era di 43,7+15,8 anni con una minoranza di pazienti oltre 75 anni, con una
durata media del diabete di 24,3+14,3 anni; gli uomini rappresentavano il 48,2% della popolazione
e la quasi totalita dei soggetti era di origine europea. CHbAlc media era pari a 7,2+0,9%, il BMI
medio a 25,7+4,8 kg/m? e il 24,1% dei soggetti era fumatore.

In riferimento alle complicanze croniche, la retinopatia diabetica era registrata nel 52,6% dei
soggetti con dato disponibile, mentre micro- o macroalbuminuria ed eGFR <60 mL/min/1.73 m?
erano presenti rispettivamente nel 18,4% e nel 14,6% dei soggetti. La prevalenza della retinopatia
deve tuttavia essere interpretata con cautela, poiché nei database derivati dalla pratica clinica la
presenza della complicanza puo essere documentata piti sistematicamente rispetto all’esito negativo
dello screening. Lo Score Q medio risultava pari a 23,8+5,6.

Confronto secondo il Time in Range

Il confronto tra i soggetti che raggiungevano il target di TIR 270% e quelli con TIR <70% ha
evidenziato differenze rilevanti sotto il profilo clinico (Tabella 11).

I soggetti con TIR 270% erano mediamente pili anziani (45,0+15,9 vs 41,1+15,5 anni), presen-
tavano una maggiore durata del diabete (25,1+14,8 vs 22,6+13,0 anni) e una minore prevalenza di
fumatori (20,1% vs 31,5%) rispetto ai soggetti con TIR <70%.

Come atteso, il controllo glicemico risultava significativamente migliore nel gruppo con TIR
>70%, caratterizzato da valori medi di HbAlc inferiori (6,9+0,7% vs 7,8+1,0%). In questo gruppo
oltre il 60% dei soggetti presentava valori di HbAlc <7,0%, rispetto al 15,8% dei soggetti con TIR
<70%, mentre valori di HbAlc >8,0% erano osservati soltanto nel 4,8% dei casi, contro il 37,6%
del gruppo con TIR <70%.

Anche il profilo dei fattori di rischio cardiometabolico risultava complessivamente piti favorevole
nei soggetti con TIR 270%. In particolare, essi presentavano valori medi inferiori di colesterolo
totale (161,5 vs 167,3 mg/dL), colesterolo LDL (84,2 vs 91,4 mg/dL) e trigliceridi (71,1 vs 77,5
mg/dL), associati a valori piti elevati di colesterolo HDL (62,1 vs 59,8 mg/dL). Coerentemente, la
quota di soggetti con colesterolo LDL 2100 mg/dL risultava inferiore rispetto al gruppo con TIR
<70% (14,4% vs 18,7%).

Il BMI medio risultava sostanzialmente sovrapponibile nei due gruppi (25,6 vs 25,9 kg/m?),
cosi come i valori medi di pressione arteriosa sistolica (121,5 vs 120,4 mmHg) e diastolica (70,9 vs
71,5 mmHg). Anche la prevalenza di obesita (16,4% vs 18,5%) e di valori pressori 2140/90 mmHg
(17,1% vs 13,4%) mostrava differenze di modesta entita.

Per quanto riguarda le complicanze croniche, tra i soggetti con informazione disponibile, la
prevalenza complessiva della retinopatia diabetica risultava sostanzialmente sovrapponibile nei due
gruppi (52,1% vs 53,5%). Analizzando le diverse forme di retinopatia, si osservava tuttavia una
lieve maggiore frequenza delle forme non proliferative (28,2% vs 24,7%) e dei casi di cecita (2,1%
vs 0,7%) nei soggetti con TIR <70%, mentre i soggetti con TIR >70% presentavano una maggiore
quota di pazienti sottoposti a trattamento laser (4,9% vs 2,8%). Al contrario, i soggetti con TIR
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<70% presentavano pit frequentemente micro- o macroalbuminuria (21,6% vs 16,9%), riduzione
della funzione renale (¢GFR <60 mL/min/1.73 m?: 17,1% vs 13,6%) e una pil elevata prevalenza
di rischio renale molto alto secondo la classificazione KDIGO (18,6% vs 12,3%). Per contro, i
soggetti con TIR 270% risultavano pit frequentemente classificati nella categoria di basso rischio

renale (75,8% vs 69,0%). Anche lo Score Q risultava mediamente inferiore nei soggetti con TIR
<70% (23,0+5,1 vs 24,2+5,8), indicando una qualitd complessiva dell’assistenza meno favorevole.
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Metriche del monitoraggio continuo del glucosio

Le principali metriche del monitoraggio continuo del glucosio sono riportate nella Tabella 10.

I soggetti con TIR 270% presentavano, come atteso, un profilo glucometrico complessivamente
pit favorevole rispetto a quelli con TIR <70%. Il valore mediano di TIR risultava pari al 79,9%
(IQR 75,1-84,7) nel gruppo con TIR 270%, rispetto al 62,3% (55,0-66,7) nel gruppo con TIR
<70%.

Parallelamente, il tempo trascorso in iperglicemia risultava significativamente inferiore nei sog-
getti con migliore controllo glicemico, con un Time Above Range (TAR >180 mg/dL) mediano
pari al 16,0% (12,0-19,5) rispetto al 26,1% (23,9-30,0) e un TAR >250 mg/dL pari al 2,0% (1,0-
3,7) rispetto all’8,9% (6,0-13,6).

Anche la glicemia media risultava inferiore (142,5 vs 166,3 mg/dL), cosi come la variabilita
glicemica, espressa come coefhiciente di variazione (30,9% vs 35,0%).

Il tempo trascorso in ipoglicemia rimaneva invece contenuto e sostanzialmente sovrapponibi-
le nei due gruppi: il Time Below Range (TBR 54-69 mg/dL) mostrava un valore mediano pari
all'1,0% in entrambi i gruppi, mentre il TBR <54 mg/dL risultava pressoché nullo.

Nel complesso, il raggiungimento del target di TIR >70% si associava a un migliore controllo
metabolico, a una minore esposizione all’iperglicemia e a una ridotta variabilita glicemica, senza evi-
denziare un incremento del tempo trascorso in ipoglicemia. Tali caratteristiche si accompagnavano
inoltre a un profilo cardiovascolare e renale pili favorevole e a valori medi piti elevati dello Score Q,
suggerendo una migliore qualitd complessiva dell’assistenza.
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Il presente studio pilota documenta la fattibilita dell'integrazione sistematica delle metriche del
monitoraggio continuo del glucosio nel patrimonio informativo degli Annali AMD, ampliando la
tradizionale valutazione della qualita dell’assistenza con informazioni finora non disponibili nelle
analisi real-world e consentendo di associare le metriche glucometriche a un patrimonio strutturato
di dati clinici, fattori di rischio, complicanze e indicatori consolidati di qualita della cura.

I risultati mostrano come il raggiungimento del target di TIR 270% si associ a un profilo clinico
complessivamente pit favorevole, caratterizzato da valori inferiori di HbAlc, minore esposizio-
ne all'iperglicemia e minore variabilitd glicemica, senza un concomitante incremento del tempo
trascorso in ipoglicemia. Nei soggetti con TIR 270% si osservano inoltre un profilo lipidico pitt
favorevole, una minore frequenza di albuminuria, una migliore funzione renale e valori medi pit
elevati dello Score QQ, mentre non emergono differenze sostanziali per BMI, pressione arteriosa e
frequenza di retinopatia registrata.

Questi risultati sono coerenti con le evidenze disponibili in letteratura, che hanno progressiva-
mente consolidato il ruolo delle metriche del monitoraggio continuo come strumenti complemen-
tari al’HbA1c nella valutazione del controllo glicemico. Pur rimanendo un indicatore fondamen-
tale, 'HbAlc non ¢ infatti in grado di descrivere aspetti rilevanti quali la variabilita glicemica e il
tempo trascorso in ipo- e iperglicemia. Le metriche del CGM consentono quindi una caratterizza-
zione pitt completa del profilo metabolico della persona con diabete e permettono di evidenziare
differenze clinicamente significative anche tra soggetti con valori simili di HbAlc.

Particolarmente interessante appare I'associazione osservata tra il raggiungimento del target di
TIR e indicatori consolidati della qualita della cura gia utilizzati negli Annali AMD. I soggetti con
TIR 270% presentano infatti uno Score Q mediamente piu elevato, suggerendo che un migliore
controllo glucometrico si inserisce in un contesto assistenziale caratterizzato da una maggiore qua-
litd complessiva della presa in carico. Anche il profilo renale pili favorevole osservato nei soggetti
con migliore TIR rafforza I'ipotesi che le metriche del monitoraggio continuo riflettano aspetti del
rischio clinico che vanno oltre il semplice controllo glicemico.

Nell'interpretazione di queste associazioni va considerato che, nella popolazione studiata, le me-
triche del CGM sono state ottenute in un contesto nel quale una quota rilevante dei soggetti uti-
lizzava tecnologie avanzate per la terapia insulinica, inclusi sistemi AID/AHCL. I risultati osservati
riflettono pertanto l'interazione tra monitoraggio continuo e modalitd terapeutiche tecnologica-
mente evolute e non possono essere attribuiti al solo utilizzo del CGM.

La presente analisi presenta inoltre alcune limitazioni. Il disegno osservazionale trasversale non
consente di stabilire relazioni causali tra le metriche del monitoraggio continuo e le caratteristiche
cliniche osservate, né di valutarne il valore prognostico rispetto agli esiti clinici. Inoltre, i centri
partecipanti sono stati selezionati sulla base della capacita dei sistemi informativi di integrare rou-
tinariamente le metriche del CGM nelle cartelle cliniche e potrebbero pertanto non essere piena-
mente rappresentativi dell’intera rete degli Annali AMD. Un ulteriore limite ¢ rappresentato dalla
mancata disponibilita, nell’ambito della presente analisi, di una caratterizzazione sistematica della
popolazione secondo le diverse modalitd di somministrazione insulinica e il livello di automazione
tecnologica. Tale informazione avrebbe consentito di esplorare piti approfonditamente il possibile
contributo delle differenti strategie terapeutiche alle metriche del monitoraggio continuo osservate.

Nonostante questo, i risultati forniscono comunque una fotografia della pratica clinica nella
popolazione studiata e costituiscono una base per future analisi longitudinali volte ad approfondire
le associazioni osservate e la loro rilevanza clinica.
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Lanalisi longitudinale degli Annali AMD documenta il profondo cambiamento che ha inte-
ressato l'assistenza alle persone con diabete tipo 1 nel corso dell’'ultimo decennio. Levoluzione
delle strategie terapeutiche, la crescente diffusione delle tecnologie, il progressivo miglioramento
del controllo metabolico e del profilo lipidico, insieme all'incremento dello Score Q, testimoniano
il costante miglioramento della qualita complessiva dell’assistenza specialistica erogata dai Servizi di
Diabetologia italiani.

Questi risultati confermano il ruolo degli Annali AMD quale strumento privilegiato per moni-
torare nel tempo I'evoluzione della pratica clinica e misurare 'impatto delle innovazioni terapeu-
tiche e organizzative sulla qualita della cura. Al tempo stesso evidenziano come la qualita dell’assi-
stenza sia un processo dinamico, che richiede sistemi di valutazione capaci di evolvere insieme alle
conoscenze scientifiche, alle innovazioni terapeutiche e alle tecnologie disponibili.

Proprio nel periodo documentato dall’analisi longitudinale, la gestione del diabete tipo 1 ¢ stata
profondamente trasformata dalla progressiva diffusione del monitoraggio continuo del glucosio e
dei sistemi sempre pilt avanzati per la somministrazione dell’insulina. Tali innovazioni non han-
no modificato soltanto 'approccio terapeutico, ma hanno reso disponibili nuove informazioni sul
controllo glicemico che non erano comprese nel patrimonio informativo tradizionale degli Annali
AMD. In questo contesto si colloca il presente progetto pilota, che rappresenta il primo tentativo
di integrare in maniera sistematica le metriche del monitoraggio continuo del glucosio nel database
degli Annali AMD, ampliando la tradizionale valutazione della qualita dell’assistenza con informa-
zioni finora non disponibili nelle analisi di real-world.

I risultati ottenuti mostrano come il raggiungimento del target di Time in Range si associ a un
profilo clinico complessivamente pil favorevole, caratterizzato da un migliore controllo metabolico,
una minore variabilita glicemica, un profilo lipidico e renale piu favorevole e una migliore qualita
complessiva dell’assistenza, espressa da valori medi pil elevati dello Score Q. Pur trattandosi di
un’analisi osservazionale trasversale, tali evidenze sono coerenti con la letteratura internazionale e
suggeriscono che le metriche del monitoraggio continuo possano rappresentare un’'importante inte-
grazione degli indicatori tradizionalmente utilizzati per descrivere la qualita della cura.

Laspetto di maggiore interesse di questa esperienza riguarda tuttavia le prospettive di evoluzio-
ne degli Annali AMD. Per oltre vent'anni gli Annali hanno documentato la qualita dell’assistenza
attraverso indicatori consolidati di processo e di esito intermedio, contribuendo in maniera deter-
minante al miglioramento della pratica diabetologica italiana. La disponibilita delle metriche del
monitoraggio continuo offre oggi 'opportunita di ampliare ulteriormente questo patrimonio infor-
mativo, integrando informazioni in grado di descrivere aspetti del controllo glicemico non rilevabili
mediante i parametri tradizionali.

Lobiettivo non ¢ sostituire gli indicatori storicamente utilizzati negli Annali AMD, ma athancar-
li con nuove metriche complementari, capaci di rappresentare in modo pitt completo la qualita della
cura nell’era delle tecnologie per il diabete. In questa prospettiva, il presente progetto pilota dimo-
stra non solo la fattibilita dell'integrazione dei dati del monitoraggio continuo nel’AMD Data File,
ma anche il potenziale valore aggiunto che tali informazioni possono offrire nella caratterizzazione
del profilo clinico delle persone con diabete tipo 1 e nella valutazione della qualita dell’assistenza.

Se questi risultati saranno confermati da studi longitudinali e da analisi condotte su popolazio-
ni pitt ampie, le metriche del monitoraggio continuo potranno entrare stabilmente a far parte del
patrimonio informativo degli Annali AMD, affiancando gli indicatori tradizionali e contribuendo
a un sistema di valutazione della qualita dell’assistenza sempre pit aderente all’evoluzione della
pratica clinica, delle tecnologie e dei bisogni delle persone con diabete.
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Conclusioni

Lintegrazione delle metriche del monitoraggio continuo del glucosio negli Annali AMD si ¢
dimostrata tecnicamente fattibile e clinicamente informativa. Le associazioni osservate tra Time in
Range, controllo metabolico, fattori di rischio cardiovascolare, funzione renale e lo Score Q indica-
no che queste metriche possono arricchire la valutazione della qualita dell’assistenza, offrendo una
descrizione pitt completa del controllo glicemico rispetto agli indicatori tradizionali.

Nel loro insieme, I'analisi longitudinale dell’evoluzione degli Annali AMD e il progetto pilota
di integrazione del monitoraggio continuo delineano un percorso unitario: da un lato confermano
il valore degli indicatori che hanno guidato per oltre vent’anni il monitoraggio della qualita dell’as-
sistenza diabetologica in Italia; dall’altro mostrano come l'integrazione delle metriche del CGM
rappresenti la naturale evoluzione di questo patrimonio conoscitivo. Questo progetto costituisce
pertanto il primo passo verso una nuova generazione degli Annali AMD, nella quale gli indicatori
tradizionali e le metriche derivate dalle moderne tecnologie potranno concorrere, in maniera com-
plementare, a una valutazione sempre pitt completa, aggiornata e aderente alla pratica clinica della
qualita della cura nelle persone con diabete tipo 1.

Tabella 11. Caratteristiche socio-demografiche, cliniche e assistenziali della popolazione in studio, complessivamente e stra-
tificate in base al raggiungimento del target di Time in Range (TIR 270%)

Popolazione totale% o

Variabili mediatDS TIR 270%% o media+DS | TIR <70%% o media*DS
N. soggetti 1082 717 365
Caratteristiche della popolazione
Sesso maschile (%) 48,2 46,3 52,2
Eta (anni) 43,7+15,8 45,0£15,9 41,1+15,5
Etd >75 anni (%) 1,6 1,7 1,6
Fumatori (%) 24,1 20,1 31,5
Durata del diabete (anni) 24,3+14,3 25,1+14,8 22,6+13,0
Paese di origine
Unione Europea (%) 94,3 94,9 93,1
Europa centro-orientale (%) 1,7 1,1 3,0
Altri Paesi europei (%) 0,4 0,6 0,0
Nord Africa (%) 1,6 1,0 3,0
Africa occidentale (%) 0,2 0,3 0,0
Asia occidentale (%) 0,2 0,3 0,0
Asia centro-meridionale (%) 0,2 0,2 0,3
Asia orientale (%) 0,1 0,2 0,0
Nord America (%) 0,1 0,2 0,0
America centrale e meridionale (%) 1,1 1,4 0,3
Fattori di rischio cardiovascolare
HbAlc (%) 7,20,9 6,910,7 7,8%1,0
Classi di HbAlc (%)
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Variabili media+DS TIR 270%% o media+DS | TIR <70%% o media*DS
<6,0% 6,5 9,3 0,7
6,1-6,5% 13,6 18,7 3,5
6,6-7,0% 25,6 32,6 11,6
7,1-7,5% 24,4 23,8 25,7
7,6-8,0% 14,1 10,8 20,8
8,1-8,5% 9,5 3,7 21,1
8,6-9,0% 2,8 0,4 7,7
>9,0% 3,4 0,7 8,8
BMI (kg/m?) 25,7+4,8 25,64,6 25,945,1
BMI 230 kg/m? (%) 17,1 16,4 18,5
Colesterolo totale (mg/dL) 163,3+37,6 161,5+36,9 167,3+38,8
Colesterolo LDL (mg/dL) 86,61+31,8 84,2+30,8 91,4433,3
Colesterolo HDL (mg/dL) 61,4+15,5 62,1+15,2 59,8+15,9
Trigliceridi (mg/dL) 73,2+44,1 71,1+46,2 77,5%£39,1
Colesterolo LDL 2100 mg/dL (%) 15,8 14,4 18,7
Pressione arteriosa sistolica (mmHg) 121,1+15,5 121,5+16,2 120,4+14,2
Pressione arteriosa diastolica (mmHg) 71,1+9,3 70,949,4 71,5+9,1
Pressione arteriosa 2140/90 mmHg (%) 15,8 17,1 13,4
Complicanze del diabete
Retinopatia diabetica (%) 52,6 52,1 53,5
e Non proliferativa 25,9 24,7 28,2
¢ Pre-proliferativa 9,3 9,0 9,9
® Proliferativa 51 5,2 49
¢ Cecita 1,2 0,7 2,1
e Trattamento laser 4,2 4,9 2,8
¢ Non specificata 3,4 3,0 4,2
Oftalmopatia (%) 3,4 4,5 1,4
Micro-/macroalbuminuria (%) 18,4 16,9 21,6
eGFR <60 mL/min/1,73 m? (%) 14,6 13,6 17,1
Classi di rischio renale KDIGO
Rischio basso (%) 73,8 75,8 69,0
Rischio moderato (%) 9,6 9,1 10,9
Rischio elevato (%) 2,5 2,8 1,6
Rischio molto elevato (%) 14,1 12,3 18,6
Trattamento antipertensivo (%) 15,8 16,6 14,2
Trattamento ipolipemizzante (%) 32,7 33,2 31,8
Score Q 23,845,6 24,245,8 23,045,1
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