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Abstract

The aim of our study was demonstrate how the implementation of a
shared management process using innovative tools, such as telemoni-
toring with a mobile app, has a benefits in term of facilitating the man-
agement of women with GD and reducing access to hospitals.

Due to COVID-19 emergency in 2020, the integration between the Di-
abetologist EMR (SDC) and mySugr app for people with diabetes was
activated for 4 months; the patient can enter blood sugar and other
clinical data in the app for recording and tracking data directly in the
EMR. The telemonitoring service was proposed to pregnant patients to
avoid further direct access for the visits.

The analysis of glycemic control and maternal-fetal outcome was per-
formed on a total of 46 pregnant women (38 Italian and 8 foreign, age
35.4 + 4.9 years, graduates 73%, pre-pregnancy BMI 24.9 + 5.4 Kg / m2)
enrolled on average at 30 + 5 weeks.

The total blood glucose levels recorded were 8818 (176 + 98 blood sug-
ar levels per patient), the mean pre- and post-meal blood glucose levels
were respectively 96 £+ 9.8 mg /dland 127.8 +34.6 mg/ dl.

Delivery took place at 39 + 2 weeks, in 65.2% spontaneously (34.8%
Caesarean section) in the absence of preterm births or birth trauma.
All the women examined showed a high degree of satisfaction.

Despite numerical limitation, this experience shows how the use of my-
Sugr app integrated with SDC can offer to Diabetologists a secure data
flow in electronic format, permitting an immediate consultation and a
subsequent benefits on the metabolic control in women with GD. The
solutions used are appreciated by all pregnant women and allowed
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the reduction of access to diabetes Centers. The
implementation of this experience of telemedicine
management is also desirable outside the period of
COVID-19 emergency.

KEY WORDS diabetes; telemedicine; pregnancy.

Riassunto

Obiettivo di questo lavoro e stato dimostrare come
'attuazione di un processo di gestione condivisa
mediante strumenti innovativi, quale il telemoni-
toraggio mediante utilizzo di un’app, siano servizi
efficaci che abbiano facilitato la gestione del DG, ri-
ducendo gli accessi ai presidi ospedalieri.

Nel 2020 é stata attivata per un periodo temporaneo
di 4 mesi un’integrazione tra la cartella clinica dia-
betologica dell’'USL e un’app per diabetici con fun-
zione di diario clinico digitale in cui il paziente puo
inserire la glicemia e altri dati clinici per una registra-
zione di dati certificati direttamente nella cartella
del diabetologo.

Alle pazienti in gravidanza veniva proposto il servi-
zio di telemonitoraggio per evitare ulteriori accessi
diretti in ambulatorio per i successivi controlli e in
caso affermativo venivano arruolate al progetto e
formate all’'uso dell’app.

L’analisi relativa al controllo glicemico e all’outco-
me materno-fetale ¢ stata eseguita su un totale di
46 gestanti (38 italiane e 8 straniere, eta 35.4+4.9
anni, diplomate/laureate 73%, IMC pre-gravidico
24.945.4 Kg/m2) arruolate in media alla 3045 set-
timane.

Le glicemie totali registrate sono state 8818 (176+98
glicemie per paziente), la media delle glicemie pre e
post-pasto sono state rispettivamente di 96+9.8 mg/
dle 127.8+34.6 mg/dl.

Il parto € avvenuto alla 3942 settimane, nel 65.2% in
maniera spontanea (34.8% taglio cesareo) in assen-
za di parti pretermine né traumatismi da parto.

La totalita delle donne prese in esame ha manifesta-
to alto grado di soddisfazione.

Questa esperienza, seppur numericamente limita-
ta, mostra come l'utilizzo dell’app mySugr integra-
ta alla cartella di lavoro, offrendo al diabetologo un
flusso di dati sicuri in formato elettronico imme-
diatamente consultabili, risulti efficace nel control-
lo metabolico del DG. Lo strumento, gradito dalla
totalita delle gestanti, ha permesso la riduzione
degli accessi ai servizi diabetologici con l'ottimiz-
zazione delle risorse. La sua implementazione e
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auspicabile anche al di fuori dal periodo di emer-
genza sanitaria.

PAROLE CHIAVE diabete; telemedicina; gravi-
danza.

Introduzione

La pandemia da COVID-19 ha posto in risalto l'indi-
spensabile necessita di ripensare all’organizzazione
delle procedure di accesso ai servizi sanitari, anche
attraverso lattivazione di strumenti di sanita digi-
tali, favorendo l'utilizzo di sistemi innovativi per la
gestione clinica da remoto. Dietro questa grande
emergenza si intravedono quindi opportunita uni-
che per rendere i servizi sanitari e socio-sanitari in
linea con i tempi e con le necessita individuali dei
cittadini/pazienti.
La condizione di gravidanza richiede naturalmente
una serie di controlli e di valutazioni cliniche in pre-
senza che devono permettere un regolare sviluppo
del nascituro e, condizione fondamentale perché
questo avvenga, una buona salute della madre®. |
sistemi di sanita digitale trovano tuttavia una collo-
cazione ottimale nella gestione del Diabete Gesta-
zionale (DG), condizione temporanea che se non
adeguatamente riconosciuta e trattata si traduce in
un maggior rischio di complicanze materne e fetali
sia nel breve che nel lungo termine®.
Nell'ottica di ridurre gli accessi ai presidi sanitari
alle gestanti gli ambulatori di Diabetologia dell’ASL
Toscana Nord-Ovest hanno definito dei processi di
gestione condivisa mediante strumenti di comuni-
cazione, registrazione e monitoraggio; le strutture
diabetologiche del nostro Paese condividono per
lo piu la stessa cartella informatizzata e da tempo
sono stati implementati processi di registrazione da
remoto nella stessa cartella dei dati dell’automoni-
toraggio glicemico attraverso specifiche applicazio-
ni o altri strumenti di condivisione.
Le linee di indirizzo nazionali per la telemedicina
riconoscono la televisita ed il telemonitoraggio
come modalita di erogazione delle prestazioni sa-
nitarie.
La telemedicina, che si & dimostrata essere sicura
ed efficace durante la pandemia da COVID-19, puo
essere utilizzata per
- ridurre accesso delle donne presso le strutture
ospedaliere
- intensificare la frequenza dei controlli diabetolo-

gici
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- consentire una visita nei casi in cui la donna per
problemi personali/salute non possa presentarsi
alllambulatorio®.

Attraverso questi strumenti innovativi abbiamo ap-

plicato la telemedicina per la gestione del diabete in

gravidanza: successivamente alla diagnosi di diabe-
te gestazionale, dopo la prima visita presso il centro

di diabetologia, abbiamo cercato di attivare un per-

corso di controlli da remoto con l'utilizzo dell’app

mySugr (mySugr GmbH, Vienna Austria).

Scopo

Lo scopo di questo lavoro é stato quello di dimo-
strare come l'attuazione di un processo di gestione
condivisa mediante strumenti innovativi abbia fa-
cilitato la gestione del DG, riducendo gli accessi ai
presidi ospedalieri, nonché dimostrare lefficacia di
un servizio di telemonitoraggio nelle donne con DG,
mediante ['utilizzo di un’app.

Metodi

Nel periodo immediatamente successivo al Lock-
down 2020 é stata attivata per un periodo tempora-
neo di 4 mesi (giugno-settembre) un’integrazione tra
un’app per diabetici, mySugr (mySugr GmbH, Vienna
Austria), e la cartella clinica diabetologica dell’USL
(Smart Digital Clinic) che permette un processo di re-
gistrazione da remoto dei dati del’automonitoraggio
glicemico e di altri informazioni cliniche delle pazien-
te affette da DG direttamente nella cartella diabeto-
logica informatizzata Smart Digital Clinic (SDC). Lapp

Paziente mySugr

infatti ha la funzione di diario glicemico digitale: la
paziente puo inserire la glicemia in maniera manuale
o in maniera automatica attraverso tecnologia Blue-
tooth per un passaggio e una registrazione di dati
certificati. Con l'inserimento manuale € anche pos-
sibile per il paziente registrare tutta una serie di dati
clinici quali peso, pressione, quantitativi e tipologia
diinsulina, carboidrati, chetoni e informazioni relati-
ve all’alimentazione, allo stato d’animo e all’attivita
fisica dei soggetti interessati (Figura 1).

Durante il periodo indicato alle pazientiin gravidan-
za veniva proposto il servizio di telemonitoraggio
per evitare ulteriori accessi diretti in ambulatorio per
i successivi controlli: le pazienti favorevoli a questo
servizio sono state formate sull’'uso dell’app, nello
specifico sull'inserimento del dato glicemico (auto-
matico o manuale) e sono state arruolate all’interno
del progetto. Dal momento dell’arruolamento i dati
inseriti dalle pazienti sullapp passano ogni notte
direttamente nella cartella diabetologica del centro
ma possono essere aggiornati all’istante dal clinico
in caso di bisogno o emergenza.

Le pazienti che aderiscono al progetto vengono
inserite in cartella all’interno di una dashboard de-
dicata al progetto, dotata di indicatori semaforici
personalizzabili su ogni singola paziente, che fun-
gono da supporti decisionali per un monitoraggio
avanzato: grazie a questi indicatori clinici infatti il
clinico puo conoscere in maniera istantanea e sem-
plificata la media glicemica, i numeri di episodi di
ipoglicemia e iperglicemia, la deviazione standard,
il coefficiente di variazione, I'aderenza (numero di
misurazioni), '’ADRR, 'HBGI, 'LBGI e ’'HbAlc stimata
(degli ultimi 14 giorni).

SN

. ¢ Glicemie (solo dati BGM)
Inserlmenltl&manuale « Insulina (lenta e bolo)
Trasferimento automatico si nerApp * Emoglobina glicata
via Bluetooth incronizzazione Carboidrati
automatica Peso e pressione
mySugr dei dati presenti Passi
nel’App Salute Chetoni
Note

Figura 1 | Trasferimento dati app mySugr: integrazione mySugr - SDC.
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Il clinico inoltre puo entrare nella scheda della sin-
gola paziente e vedere nel dettaglio grafici dedicati
di data management relativi agli andamenti della
glicemia (per un periodo personalizzabile), i restanti
dati clinici e le informazioni condivise dalla paziente
nei corrispettivi moduli della cartella diabetologica.

Risultati

Nel periodo giugno-settembre 2020 abbiamo av-
viato all’utilizzo dell’app mySugr 59 donne con DG
afferenti ai 5 Centri Diabetologici del’ASL Toscana
Nord-Ovest (Livorno, Lucca, Versialia, Pontedera,
Massa-Carrara). 'analisi relativa al controllo glice-
mico e all'outcome materno-fetale é stata eseguita
su un totale di 46 gestanti (38 italiane e 8 stranie-
re, eta 35.4+4.9 anni, diplomate/laureate 73%, IMC
pre-gravidico 24.9+5.4 Kg/m2) arruolate in media
alla 3045 settimane (Tabella 1).

Al momento del reclutamento, tutte le donne sono
state istruite su come scaricare 'app mySugr sul
proprio smartphone cosi da poter attuare un piano
di follow-up diabetologico constituito da visite in
presenza, in particolare quelle effettuate in maniera
congiunta con il team ostetrico e visite in Telemedi-
cina che cihanno consentito di visualizzare in remo-
to il monitoraggio glicemico delle pazienti attraver-
so il flusso dati dall’app mySugr alla Cartella Clinica
diabetologica SDC.

Le glicemie totali registrate sono state 8818 (176+98
glicemie per paziente), la media delle glicemie pre e
post-pasto sono state rispettivamente di 96+9.8 mg/
dl e 127.8+34.6 mg/dl. Il DG ¢ stato trattato nel 50%
dei casi con terapia insulinica. A fine gravidanza l'in-
cremento ponderale e stato di 10.2+6.4 Kg e '8.6%
della popolazione ha sviluppato ipertensione/pree-
clampisia. Il parto & avvenuto alla 39+2 settimane,
nel 65.2% in maniera spontanea (34.8% taglio cesa-

Tabella 1| Caratteristiche cliniche.
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reo) in assenza di parti pretermine né traumatismi
da parto. Il peso neonatale era di 3428+384 Kg, 2 ne-
onati LGA, nessun caso di macrosomia; la morbilita
neonatale ha riguardato complessivamente I'8% dei
casi. La totalita delle donne prese in esame ha mani-
festato alto grado di soddisfazione (Tabella 2).

Discussione

Le app per diabetici sono molte e rappresentano ormai
una realta collaudata. Lo scopo di queste applicazioni e
semplificare la vita ai pazienti diabetici creando un’in-
terfaccia semplice realizzata per essere adatta e com-
prensibile a tutti, rappresentano inoltre un sistema per
raggruppare tutte le informazioni riguardanti la malat-
tia e per avere un report completo con un’accessibilita
semplice e intuitiva. Lutilizzo di questi sistemi da par-
te dei pazienti e tuttavia ancora basso e ci sono pochi
studi randomizzati e controllati che valutino la loro effi-
cacia nel migliorare gli outcome clinici nei pazienti con
diabete ditipo 1 e 219,

Lutilizzo ditali applicazioni e certamente influenzata da
fattoriqualieta, sesso e bisogni psicologici(competenza,
autonomia e connettivita) e da cio si evince la necessita
di creare un maggiore accessibilita alle cure tecnologi-
che peril diabete e di abbattere le barriere affinché tutti
ne possano fruire in modo equo™?,

Il diabete gestazionale e un problema globale in
rapida crescita e le innovazioni tecnologiche offro-
no approcci innovativi per migliorare 'erogazione
dell’assistenza diabetologica alle pazienti con DG
e favorire la loro compliance. Non ci sono tutta-
via attualmente prove sufficienti per sostenere che
'uso della telemedicina sia superiore all’approccio
standard per 'assistenza diabetologica alle donne
con diabete in gravidanza ma non e stato dimo-
strato che l'uso della telemedicina possa essere
dannoso®.

Popolazione studiata
(Giugno 2020 - Settembre 2020)

Numero 46

Eta (anni) 35,4+4,9
Italiane/Stranierex (n) 38/8

Diplomate e/o Laureate (%) 73

IMC pregravidico (kg/m2) 24,9454

Periodo arruolamento medio (settimane) 3045

DG diagnosticato con OGTT tra 24°-28° / 16°-18° settimana (%) 63 /37
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Tabella 2 | Risultati materno-fetali.

Popolazione studiata
(Giugno 2020 - Settembre 2020)
Glicemie totali registrate (n) 8818 (176498 glicemie per paziente)
Glicemie pre e post-pasto (mg/di) 96+9,8 / 127,8+34,6
Terapia insulinica (%) 50
Incremento ponderale a fine gravidanza (kg) 10,2+6,4
Ipertensione/ preeclampsia (%) 8,6
Epoca parto (settimane) 39+2
Parto spontaneo (%) 65,2
Parto cesareo(%) 34,8
Parti pretermine (%) 0
Traumatismi da parto (%) 0
Peso neonatale (kg) 3428+384
LGA (n) 2
SGA (n) 0
Macrosomia (n) 0
Morbilita neonatale (asfissia neonatale, ipocalcemia, ittero, policitemia, 8
ipoglicemia) (%) Alto grado di soddisfazione (%)
Alto grado di soddisfazione (%) 100

Conclusione

In conclusione questa esperienza, seppur numeri-
camente limitata, mostra come ['utilizzo dell’app
mySugr integrata alla cartella di lavoro, offrendo al
diabetologo un flusso di dati sicuri in formato elet-
tronico immediatamente consultabili, risulti effica-
ce nel controllo metabolico del DG. Lo strumento,
gradito dalla totalita delle gestanti, ha permesso la
riduzione degli accessi ai servizi diabetologici con
l'ottimizzazione delle risorse. La sua implementa-
zione ¢ auspicabile anche al di fuori dal periodo di
emergenza sanitaria.
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