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POINT OF VIEW/PUNTO DI VISTA

L’articolo di Papa et al. in questo numero di JAMD offre un completo e 
dettagliato confronto tra i diversi sistemi di monitoraggio in continuo o 
flash della glicemia attualmente utilizzabili nel nostro Paese(1). Le evi-
denze attualmente disponibili sull’impiego del monitoraggio in conti-
nuo della glicemia nel diabete mellito tipo 2 (T2DM) sono più limitate 
rispetto a quelle nel diabete tipo 1 ed in gravidanza. Negli ultimi anni, vi 
è stato tuttavia un numero crescente di studi soprattutto in pazienti con 
DMT2 in trattamento insulinico, che hanno valutato l’efficacia, le ipogli-
cemia e la variabilità glicemica in questa popolazione. Come riportato 
nel documento del Gruppo di Studio Inter-societario AMD-SID-SIEDP 
“Tecnologia e diabete” sui Sistemi per il monitoraggio del glucosio 
interstiziale(2), in questi studi si è osservata una riduzione significativa 
dell’HbA1c con RT-CGM intermittente rispetto a SMBG in pazienti DMT2 
in terapia dietetica o farmacologica senza insulina prandiale(3-6), e una 
riduzione non significativa in 57 pazienti insulino-trattati(7). Recente-
mente, nello studio DIAMOND è stata osservata una riduzione di HbA1c 
pari a 0,3% in pazienti con diabete tipo 2 insulino-trattati, con l’impie-
go continuativo di rtCGM, senza differenze significative sulla frequenza 
delle ipoglicemie(8). Nel loro insieme, gli studi hanno dimostrato che l’u-
so della CGM nei pazienti con T2DM non solo può aiutare a ottenere mi-
glioramenti dell’HbA1c, ma anche identificare più facilmente il rischio 
di ipoglicemia imprevisto e migliorare la variabilità glicemica.
Per quanto riguarda il flash monitoring, nello studio REPLACE, 224 pazienti 
con diabete tipo 2 in terapia insulinica, in buon controllo metabolico, sono 
stati randomizzati al SMBG o al FGM per 6 mesi. I risultati hanno mostrato 
una riduzione simile della HbA1c nei 2 gruppi, ma migliore in FGM nel sotto-
gruppo di pazienti con età > 65 anni. Il tempo trascorso in ipoglicemia (< 70 
mg/dl) risultava ridotto complessivamente nel gruppo in FGM, in modo si-
gnificativo (-1.01 h/notte) nelle ore notturne(9). La significativa riduzione del 
tempo in ipoglicemia, in particolar modo durante la notte, è stata conferma-
ta nell’estensione open label a 12 mesi dello stesso studio(10).
L’Istituto norvegese per la sanità pubblica ha condotto una valutazio-
ne sull’efficacia clinica, rapporto costo/beneficio e sicurezza del flash 
monitoring in persone con DMT2, sulla base dei dati disponibili fino a 
gennaio 2017(11).
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Gli autori hanno concluso che, sebbene al momento 
del rapporto fossero disponibili pochi dati di quali-
tà, il sistema flash di monitoraggio della glicemia 
può aumentare la soddisfazione del trattamento, 
aumentare il time in range (TIR) e ridurre la frequen-
za delle ipoglicemie notturne, senza differenze si-
gnificative nell’HbA1c, nella qualità della vita o negli 
eventi avversi gravi(11).
L’agenzia canadese per i farmaci e le tecnologie in 
ambito di salute ha riesaminato i dati esistenti sulle 
prestazioni e l’accuratezza del monitoraggio flash, 
sull’ipoglicemia, sull’HbA1c e sulla soddisfazione e 
la qualità di vita dei pazienti ed ha concluso che il 
sistema potrebbe sostituire SMBG in particolare nei 
pazienti che richiedono test frequenti(12).
Nel complesso i risultati dimostrano che la tecno-
logia flash del glucosio è sicura ed efficace quando 
utilizzata al posto dell’automonitoraggio capillare 
quotidiano per la gestione della glicemia in soggetti 
affetti da diabete tipo 2 ed in trattamento insulinico 
intensivo.
Un altro aspetto da considerare quando si parla di 
monitoraggio in continuo o flash della glicemia è 
quello di stabilire quali siano gli obiettivi glicemici a 
cui mirare. In una review sul TIR(13) che si rifà alla Con-
sensus internazionale(14) recentemente pubblicata, 
si rileva come i dati esistenti sul TIR negli studi clinici 
che hanno coinvolto soggetti con DMT2 sembrano 
essere ampiamente comparabili a quelli osservati 
nelle popolazioni con diabete di tipo 1. Nello stu-
dio REPLACE che, come rilevato in precedenza, ha 
valutato l’impatto del flash monitoring sull’HbA1c in 
pazienti con diabete di tipo 2, i partecipanti avevano 
un TIR medio di 14,1 h (~59%) con un time below 
range (TBR) < 70 mg/dl di 0,7 h (~3%)(9). Nello studio 
DIAMOND, che ha esaminato l’utilizzo di Dexcom, in 
individui con diabete di tipo 2, la TIR media dopo 
24 settimane era di 882 min (~ 61%) e la TBR media 
< 70 mg/dl era di 4 min (~ 0,3%)(8). In questo studio, 
anche la TBR al basale era bassa, con una media di 
11-12 minuti al giorno (~ 0,8%)(8).
Sulla base di queste osservazioni la recente Consen-
sus Internazionale sul time in range ha stabilito che 
l’obiettivo glicemico nel T2DM dovrebbe essere un 
tempo/giorno nel range di 70-180 mg/dl maggiore 
al 70% ed un tempo trascorso sotto il range di 70 
mg/dl inferiore al 5%(14). In aggiunta ogni aumento 
del 10% del TIR corrisponde, nel diabete tipo 2, ad 
riduzione di ~0,8% (8,7 mmol/mol) dell’HbA1c(14). La 
stessa consensus suggerisce che nelle persone an-
ziane e/o fragili ed in quelle ad alto rischio di ipo-
glicemia a causa dell’età, della durata del diabete e 
della terapia in atto la percentuale di TIR dovrebbe 

essere abbassata a > 50% e la TBR dovrebbe esse-
re < 1%(14). In aggiunta è raccomandato un rapporto 
FGM/CGM standardizzato, che comprenda un profi-
lo glicemico a 14 giorni durante i quali il monitorag-
gio sia attivo per più del 70% del tempo(14).
In conclusione sulla base anche di quanto suggerito 
dagli Standard Italiani AMD-SID 2018(15) e dal Docu-
mento del Gruppo di Studio Intersocietario AMD-
SID-SIEDP “Tecnologia e diabete”(2) possiamo dire 
che: 
1) l’uso di RT-CGM intermittente o continuativo può 

essere utile in persone con DMT2 in compenso 
non ottimale come strumento di ottimizzazione 
della gestione del diabete;

2) l’uso retrospettivo del CGM può essere utilizzato 
per valutare l’andamento del profilo glicemico e 
adattare opportunamente la terapia insulinica in 
soggetti con diabete tipo 2 fragili e/o instabili;

3) il monitoraggio flash della glicemia può essere 
utile in pazienti adulti tipo 2 in terapia insulinica 
intensiva (MDI o CSII), in buon controllo metabo-
lico, con l’obiettivo di ridurre le ipoglicemie;

4) l’uso di FGM può essere utile nel T2DM in terapia 
insulinica intensiva (MDI o CSII) per migliorare il 
controllo metabolico e la qualità della vita;

5) ulteriori condizioni in cui il FGM può essere con-
siderato nel DMT2, soprattutto se ostative alla 
implementazione della terapia sono più di 10 
misure capillari/giorno e l’agofobia.
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