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ABSTR AC T

This document aims to clarify the position of scientific societies and 

associations of people with diabetes regarding the use of Do It Your-

self (DIY) algorithms, one of which is FDA approved but not yet by the 

European/Italian regulatory agency.

DIY systems are already used in Italy and technical support is offered 

by web community, with important medical-legal issues.

The document describes most used technologies and briefly illustrates 

different algorithms; a paragraph has been inserted to clarify the 

medical-legal issues linked to the use of these systems with particular 

focus on Italian legal context. Finally, we reported a survey proposed 

to DIY technologies users that clearly shows participants’ satisfaction 

with DIY systems.

KEY WORDS

Insulin pump, Do It Yourself, type 1 diabetes, continuous glucose mon-

itoring, algorithm, self-management. 
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INTRODUZIONE

Il termine abbreviato DIY si riferisce a soluzioni autoco-

struite da persone con diabete di tipo 1 o da loro caregiver 

per la gestione della malattia. Alcuni preferiscono utiliz-

zare il termine “sistemi open source” o “collaborative ef-

fort” per sottolineare la pronta disponibilità dei sistemi e 

la missione di coloro che hanno inizialmente sviluppato i 

sistemi, dapprima per uso personale, ma successivamen-

te messi a disposizione di tutti. I sistemi DIY coinvolgono 

sia l’uso di tecnologie disponibili sul mercato e certifica-

te, quali sensori per il monitoraggio in continuo della gli-

cemia e microinfusori, sia l’uso di software ed algoritmi 

creati dalla comunità DIY. 

La comunità DIY ha un ruolo importante nella condivi-

sione delle conoscenze e risorse e nel supporto tecnico in 

caso di aggiornamenti del software, allarmi ed altri pro-
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blemi relativi al funzionamento del sistema. Il supporto 

avviene attraverso forum online, gruppi di supporto sui 

social media e piattaforme di condivisione.

Si ritiene che nel mondo vi siano oltre 10.000 persone con 

diabete di tipo 1 utilizzatori di sistemi DIY ed il numero è 

in aumento (1). La maggior parte dei dati presenti in let-

teratura è di tipo real-world. I dati confermano il miglio-

ramento atteso della qualità di vita, il miglioramento del 

controllo glicemico del DIY verso un sistema senza auto-

matismo e il superamento della paura delle ipoglicemie 

(2-8). Recentemente, sono stati pubblicati trials clinici che 

hanno dimostrato l’efficacia e la sicurezza di un sistema 

AndroidAPS in adolescenti con diabete di tipo 1 (9-10).

Esistono tre diversi modelli di DIY; le caratteristiche tec-

niche del sistema, inclusa la compatibilità di microin-

fusori e sensori ed algoritmo di controllo, sono riportate 

nella tabella in Appendice 1.

L’algoritmo Loop, nella sua versione commerciale Tide-

pool Loop, è stato approvato il 23 gennaio 2023 da parte 

della autorità regolatoria americana FDA (11).

Android APS e iAPS, sebbene non abbiano ottenuto un’ap-

provazione ufficiale, utilizzano un algoritmo matematico 

differente ma con prestazioni similari, oltre all’introdu-

zione di alcune funzioni avanzate automatiche. Il princi-

pio di base comune per il funzionamento dei sistemi è la 

trasmissione dei dati dal CGM allo smartphone per l’ana-

lisi dei medesimi e la conseguente erogazione della quan-

tità d’insulina ritenuta necessaria dall’algoritmo. 

Secondo una Survey internazionale (2024) fra gli utilizza-

tori dei sistemi DIY, le motivazioni più frequentemente 

riportate per le quali i pazienti si rivolgono ai sistemi DIY 

e continuano poi ad utilizzarli, nonostante la presenza 

di soluzioni commerciali risultano essere (Appendice 2):

a. fallimento della terapia multi-iniettiva o me-

diante microinfusore, associato o meno a sensore 

per la rilevazione della glicemia (CGM);

b. soddisfazione completa per quanto riguarda i ri-

sultati e la gestione della malattia attraverso il 

sistema DIY in uso;

c. possibilità di poter avere un maggior numero di 

funzioni rispetto ad un sistema di infusione di 

insulina automatico commerciale per affrontare 

situazioni poco gestibili come i pasti prolungati, 

l’esercizio fisico o eventi che provocano stress;

d. comodità e portabilità del sistema DIY rispetto ad 

alcuni sistemi tradizionali;

e. possibilità di gestire a distanza il microinfusore 

del proprio figlio, aspetto non trascurabile date le 

difficoltà a volte incontrate di gestione di un mi-

nore a scuola;

f. target nei sistemi di infusione automatica di in-

sulina commerciale non personalizzabile o trop-

po elevato rispetto alle soluzioni DIY; 

g. possibilità di scegliere ed accoppiare sensori e mi-

croinfusori abitualmente non abbinabili in “kit 

commerciali”;

h. difficoltà nell’ottenere presso il proprio servizio 

diabetologico un sistema di infusione automatica 

di insulina commerciale.

POSITION STATEMENT

I sistemi DIY non sono ufficialmente approvati in Italia 

dalle autorità di competenza e pertanto eventuali pro-

blemi derivanti dal loro utilizzo devono essere affrontati 

dal punto di vista giuridico, perché, sebbene le evidenze 

scientifiche, finora disponibili, abbiano confermato l’ef-

ficacia e la sicurezza dei sistemi DIY nella cura del pa-

ziente, si tratta di software ed algoritmi approvati solo 

da FDA, ma non ancora dall’agenzia regolatoria europea.

Tuttavia, la comunità scientifica crede che sia compito degli 

operatori sanitari facilitare e supportare le persone con dia-

bete che decidono di utilizzare i sistemi DIY, per ottenere i 

migliori risultati possibili, soprattutto per ragioni etiche. 

Le società scientifiche nazionali potranno supportare la 

formazione sui sistemi DIY per favorire la disseminazione 

della conoscenza tra i medici che assistono o assisteranno 

gli utilizzatori di sistemi DIY. Il medico è tenuto a suppor-

tare qualsiasi persona con diabete di tipo 1 afferente al suo 

centro in termini di ottimizzazione della terapia, anche 

quando si decida di utilizzare un sistema DIY. Il medico, 

poi, dovrebbe informare la persona con diabete utilizza-

trice di sistemi DIY che il supporto tecnico è affidato alla 

comunità web, e dei potenziali rischi di questa situazione.

Attualmente sono già disponibili alcuni position state-

ment e riferimenti nelle linee guida nazionali per la cura 

del diabete, al fine di dare indicazioni sui sistemi DIY 

agli operatori sanitari soprattutto riguardo alle situazio-

ni comuni (12-13).

Il nostro auspicio è che le agenzie regolatorie e le politiche 

locali possano supportare e regolamentare l’uso di siste-

mi DIY, al fine di tutelare maggiormente sia le persone 
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con diabete di tipo 1 che decidano di farne uso, che gli 

operatori sanitari stessi.

Panorama internazionale

Dal panorama internazionale (12) emerge che “gli opera-

tori sanitari dovrebbero cercare di conoscere tutte le op-

zioni terapeutiche che potrebbero apportare benefici alle 

persone con diabete, compresi i sistemi AID open source 

(Automated Insulin Delivery). È ragionevole fornire una 

panoramica completa di tutti i sistemi AID disponibili 

ed educare le persone con diabete e i loro caregiver sulla 

disponibilità, sulle prove esistenti, sui rischi potenziali e 

vantaggi". Se una persona con diabete di tipo 1 sceglie in 

autonomia di ricorrere a questi dispositivi, il medico dun-

que non dovrebbe negare assistenza e supporto.

Le persone con diabete di tipo 1 che ricorrono ai sistemi 

DIY, agiscono a loro rischio e pericolo e un eventuale 

evento avverso potrà sì coinvolgere diversi soggetti, come 

per esempio il produttore del dispositivo oltre che l’uti-

lizzatore, tuttavia, i meccanismi di responsabilità non 

coprono gli eventi avversi derivanti da un uso diverso da 

quello raccomandato dal produttore. 

In Italia, la diffusione dei sistemi DIY sta crescendo sia 

tra le persone con diabete di tipo 1 adulte, che tra i bambi-

ni, e anche in questo caso il problema principale è di tipo 

giuridico, riguardando sia il lato della indicazione, pre-

scrizione e somministrazione del sistema di trattamen-

to, sia l’assistenza da parte del medico e/o delle strutture 

sanitarie, in merito alle possibili responsabilità in caso 

di evento avverso. Per queste ragioni, la questione merita 

un brevissimo inquadramento giuridico. 

Il contesto giuridico italiano (Daniela Marcello)

La scelta del malato sulle cure è esplicazione del principio 

di autodeterminazione ed attuazione della libertà dell’in-

dividuo di impedire ingerenze altrui nella propria sfera 

psico-fisica e di affermare la propria dignità, vale a dire il 

senso personale e intimo della considerazione che ognu-

no ha di sé stesso e che desidera sia salvaguardato anche 

durante la malattia. La libertà di scelta delle cure da par-

te del paziente è garantita dall’art. 13 della Costituzione 

italiana, dall’art. 3 della Carta dei diritti fondamentali 

dell’Unione europea, proclamata a Nizza il 7 dicembre 

2000, dall’art. 5 della Convenzione sui diritti dell’uomo e 

sulla biomedicina, firmata ad Oviedo il 4 aprile 1997, rati-

ficata dall’Italia con legge 28 marzo 2001, n. 145 (14). 

I percorsi che la giurisprudenza italiana ha tracciato in 

tema di responsabilità da violazione dell’autodetermina-

zione del paziente, e che si snodano lungo gli ultimi 30 

anni circa, testimoniano il tramonto della visione c.d. 

paternalistica della medicina ponendo al centro della re-

lazione di cura l’uomo come valore, piuttosto che l’uomo 

come corpo1. Anche il codice deontologico dei medici, che 

all’art. 33 disciplina l’obbligo di informazione, da parte 

del medico verso il paziente, promuove una visione globa-

le e inclusiva del paziente considerato, non come semplice 

utente finale di un servizio, ma come interlocutore infor-

mato e pro-attivo nella gestione della propria salute (15). 

Nel 2008 poi, la questione ha trovato nelle parole del-

la Corte costituzionale (16) un importante momento di 

sacralità2. La Corte ha precisato infatti che il consenso 

informato si configura quale vero e proprio diritto della 

persona e trova fondamento nei principi espressi nell’art. 

2 della Costituzione3, che ne tutela e promuove i diritti 

fondamentali della persona, e negli artt. 13 e 32 della Co-

stituzione, i quali stabiliscono, rispettivamente, che «la 

libertà personale è inviolabile», e che «nessuno può esse-

re obbligato a un determinato trattamento sanitario se 

non per disposizione di legge». Nella citata sentenza, la 

Corte Costituzionale ha posto in risalto un aspetto, che 

di lì in poi è divenuto fondamentale nella disciplina del 

consenso informato, e cioè il fatto che trovando il con-

senso informato il suo fondamento negli artt. 2, 13 e 32 

della Costituzione, esso ha la funzione «di sintesi di due 
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minazione e quello alla salute, in quanto, se è vero che 

ogni individuo ha il diritto di essere curato, egli ha, al-

tresì, il diritto di ricevere le opportune informazioni in 
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1 Nel 1957 si registra un’importante sentenza della Corte Supre-
ma della California c.d. “Caso Salgo” con la quale si sancì che 
il medico ha il dovere di comunicare al paziente ogni fatto che 
sia necessario a formare la base di un “intelligent consent” al 
trattamento proposto. In Italia vedi sentenza Cassazione del 25 
luglio 1967 e sentenza c.d. “sentenza Massimo” del 18.10.1990, 
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peutico cui può essere sottoposto, nonché delle eventuali 

terapie alternative; informazioni che devono essere le più 

esaurienti possibili, proprio al fine di garantire la libe-

ra e consapevole scelta da parte del paziente e, quindi, la 

sua stessa libertà personale, conformemente all’art. 32, 

secondo comma, della Costituzione». Ciò implica che il 

medico è civilmente responsabile per la mancata infor-

mazione al paziente: la lesione dell’autodeterminazione 

del paziente costituisce un danno risarcibile a prescinde-

re dal buon esito del trattamento terapeutico effettuato 

e/o indipendentemente da una specifica lesione alla salu-

te, in quanto il diritto all’autodeterminazione è di per sé 

un diritto costituzionale della persona4 (17).

Per dette ragioni il dialogo informativo nella relazione 

medico/paziente ha acquisito sempre maggiore impor-

tanza nella relazione terapeutica, perché soltanto l’infor-

mazione da parte del sanitario permette la formazione 

di un valido e consapevole consenso al trattamento te-

rapeutico e quindi un effettivo esercizio della libertà di 

autodeterminazione. 

Con la legge 22.12.2017 (Norme in materia di consenso 

informato e di disposizioni anticipate di trattamento), 

il legislatore ha cristallizzato all’art. 1 il diritto di ogni 

persona di conoscere le proprie condizioni di salute e di 

essere informata in modo completo, aggiornato e a lei 

comprensibile riguardo alla diagnosi, alla prognosi, ai 

benefici e ai rischi degli accertamenti diagnostici e dei 

trattamenti sanitari indicati, nonché riguardo alle pos-

sibili alternative e alle conseguenze dell’eventuale rifiuto 

del trattamento sanitario e dell’accertamento diagnosti-

co o della rinuncia ai medesimi5. Viene altresì garantito 

il diritto a rifiutare in tutto o in parte le informazioni ov-

vero la possibilità di indicare i familiari o una persona di 

4 In giurisprudenza tra le più recenti vedi Cassazione civile, 
sez. III, 23/03/2021, n. 8163 in cui la Suprema Corte ribadisce 
che il diritto all’autodeterminazione è diritto autonomo e dis-
tinto rispetto al diritto alla salute; Cassazione civile, sez. III, 
16/03/2021, n. 7385 sulla lesione del diritto all’autodeterminazi-
one procreativa della gestante in caso di omessa diagnosi delle 
malformazioni del feto; Cassazione civile, sez. III, 03/11/2020, n. 
24462 sulla mancanza di consenso informato.
5 Si segnala che alcuni ambiti di cura, che coinvolgono delicate 
sfere esistenziali dell’individuo, il legislatore ha disciplinato in 
maniera specifica il consenso, come per esempio l’art. 3 della 
legge 21 ottobre 2005, n. 219 (Disciplina delle attività trasfusion-
ali e della produzione nazionale degli emoderivati); l’art. 6 della 
legge 19 febbraio 2004, n. 40 (Norme in materia di procreazione 
medicalmente assistita).

fiducia incaricati di riceverle e di esprimere il consenso 

in sua vece, se il paziente lo vuole. 

L’inserimento di tale affermazione in una fonte prima-

ria rafforza l’obbligo a carico dei medici, i quali in caso 

di inadempimento incorrono in una violazione di legge 

oltre che deontologica. Inoltre, all’art. 1 comma 8 si af-

ferma che: «Il tempo della comunicazione tra medico e 

paziente costituisce tempo di cura». Di conseguenza l’in-

formazione e la cura sono due aspetti della prestazione 

sanitaria che, se per lungo tempo non sembravano equi-

parabili per importanza, oggi possono senz’altro essere 

posti sullo stesso livello. 

Dunque, il paziente non soggiace “passivamente” alla 

cura somministrata da altri, ma vi prende parte valutan-

do alcuni parametri e compiendo azioni in autonomia, 

anche senza la stretta sorveglianza del personale sanita-

rio. 

Alla luce dell’inquadramento giuridico sopra brevemente 

descritto, nei casi di un paziente che sia ricorso all’im-

piego di dispositivi DIY, la piena realizzazione della rela-

zione richiede un più complesso dialogo tra il personale 

sanitario ed il paziente, dialogo informativo soprattutto 

circa le conseguenze della scelta operata. Infatti, il pa-

ziente deve essere consapevole del proprio ruolo nel per-

corso di cura e degli eventuali rischi a suo carico. Invero, 

i rischi di insuccesso e di eventi avversi non possono gra-

vare né sulla struttura né sul personale sanitario proprio 

perché le scelte ed i comportamenti sono imputabili sol-

tanto al paziente che li realizza in autonomia. 

Per tale ragione è auspicabile che nella relazione terapeu-

tica tra il medico e il paziente si verifichi un patto di alle-

anza terapeutica: 

a. il medico informi in maniera trasparente il pa-

ziente; 

b. vi sia un’esplicita assunzione di rischio e respon-

sabilità da parte del paziente delle possibili conse-

guenze lesive eziologicamente riconducibili alla 

scelta del meccanismo DIY effettuata dallo stesso 

paziente. 

CONCLUSIONI

In conclusione, i sistemi DIY, il cui utilizzo sembra in 

aumento, si sono rivelati efficaci e sicuri, anche se sussi-

stono importanti limiti di natura giuridica. Di seguito i 

punti essenziali su cui è stato posto il consenso:
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1. Il numero dei sistemi DIY, in una stima del 2021, ave-

va raggiunto il ragguardevole numero di circa 10.000 

utilizzatori, ed è in costante aumento.

2. Trials clinici hanno dimostrato l’efficacia e la sicu-

rezza dei sistemi DIY e il miglioramento della qualità 

di vita per gli utilizzatori, nonché la riduzione della 

paura delle ipoglicemie.

3. I sistemi open-source non sono al momento approva-

ti dalle autorità regolatorie nazionali né prescrivibili 

in Italia; tuttavia, nessun medico deve negare assi-

stenza ai pazienti che abbiano scelto in autonomia di 

ricorrere ai dispositivi DIY, informandoli che il loro 

utilizzo potrebbe comportare dei rischi e che il sup-

porto tecnico è affidato alla comunità web. 

4. Le società scientifiche promuoveranno attivamente 

la formazione sui sistemi DIY per contribuire alla 

disseminazione della conoscenza e supportare i me-

dici diabetologi.

5. Particolare attenzione andrà prestata nei confronti 

degli utilizzatori minorenni di sistemi DIY e al deli-

cato problema della loro tutela verso l’eventuale inca-

pacità di cura/incuria dei genitori/tutori.

APPENDICE 1

Tabella 1  Caratteristiche tecniche dei diversi modelli DIY 

Sistema DIY AndroidAPS (AAPS)
https://androidaps.readthedocs.io/
en/latest

Loop
https://loopkit.github.io/
loopdocs 

iAps (in precedenza FreeAPS X9)  
https://www.loopnlearn.org/
compare-branches 

Algoritmo Euristico Oref0 ed Oref1; scelta 
vantaggiosa tra modelli predittivi 
in base alla variazione del glucosio 
negli ultimi 15 minuti

MPC: modello predittivo sulla 
base dell’andamento degli ultimi 
30 minuti

Euristico Oref0 ed Oref1; scelta 
vantaggiosa tra modelli predittivi 
in base alla variazione del glucosio 
negli ultimi 15 minuti

Sistema 
operativo

Android Apple IOS Apple IOS

Microinfusore Accu-Check Combo
Accu-Check Insight
DanaR
DanaRS
Dana-i
Diaconn G8
EOPatch2
Omnipod EROS*
Omnipod DASH
Medtrum Nano
Medtrum 300U
Certain older Medtronic Pump*

Omnipod EROS*
Omnipod DASH
Alcuni microinfusori Medtronic 
obsoleti
Supporto sperimentale a DANAi

Omnipod EROS*
Omnipod DASH
Alcuni microinfusori Medtronic 
obsoleti
Supporto sperimentale a DANAi

Monitoraggio 
in continuo 
della glicemia 
(CGM)

Libre 1
Libre 2
Libre 3
Eversense 
Medtronic 600 series
Dexcom G4
Dexcom G5
Dexcom G6 
Dexcom G7
PocTech

Libre 1
Libre 2
Dexcom G4
Dexcom G5
Dexcom G6 
Dexcom G7

Libre 1
Libre 2
Dexcom G4
Dexcom G5
Dexcom G6 
Dexcom G7

Interfaccia Android Smartphone
Android Smart Watch

IOS Smartphone
IOS Smart Watch 

Android Smartphone
Android Smart Watch

*Necessita di adattatore hardware (RileyLink, EmaLink, OrangeLink, e altri).
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sistema DIY sono stati l’insufficiente controllo glicemico 

con metodi tradizionali (multi-iniettiva/microinfusore 

associato o meno a sensore) e la maggiore facilità di gesti-

re situazioni particolari (pasti complessi, attività fisica, 

stress, ciclo mestruale) con sistemi DIY rispetto a sistemi 

automatici commerciali. I motivi principali invece che 

portano i pazienti a proseguire nell’utilizzo di un siste-

ma DIY sono la totale soddisfazione in termini di resa e 

di controllo glicemico mediante sistemi DIY (in entram-

bi i campioni con più del 50% delle scelte). Nel campione 

italiano la comodità e portabilità del sistema è stata la 

seconda motivazione (24% circa delle scelte), mentre nel 

campione internazionale la seconda motivazione è stata 

la presenza di un target glicemico dei sistemi automati-

ci commerciali di somministrazione dell’insulina non 

personalizzabile o troppo elevato rispetto a quelli DIY per 

ottenere i risultati sperati (20% circa).

APPENDICE 2

Nel febbraio 2024 è stata eseguita dal Gruppo di Lavoro 

una Survey anonima e volontaria su un campione nazio-

nale (166 pazienti) ed internazionale (174 pazienti). L’età 

dei pazienti era compresa fra 6 e 82 anni. In questa coorte 

di pazienti ve ne erano 73 con età inferiore ai 18 anni (31 

nel campione nazionale vs 42 nel campione internaziona-

le). Il periodo di adozione dei sistemi DIY era in entram-

bi i gruppi compreso fra periodo inferiore ai 12 mesi e 8 

anni. In entrambi i gruppi il maggior numero di pazienti 

aveva adottato i sistemi da meno di 24 mesi, inoltre nel 

campione internazionale circa il 50% lo utilizzava da più 

di 4 anni mentre nel campione italiano meno del 30% lo 

aveva utilizzato per lo stesso periodo di tempo. Per quan-

to riguarda i risultati, in entrambi i campioni (più del 

50% del campione) i motivi principali per l’adozione di un 
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