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Studio Diamond DM T1 adulti in MDI  CGM vs SMBG

W Wan et al Cost-effectiveness of Continuous Glucose Monitoring for Adults With 
Type 1 Diabetes Compared With Self-Monitoring of Blood Glucose:

the DIAMOND Randomized Trial. Diabetes Care 2018 41(6):1227-1234.
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L’automonitoraggio della glicemia 
quali le indicazioni nel DM?

1. controlli regolari (secondo schema) e continui

2. Pre e post pasto

3. Pre e post situazioni ripetitive (A.F. e …)

4. Situazioni eccezionali, sporadiche

5. In caso di m. intercorrenti/stress emotivo

da non dimenticare l’uso Rassicurativo che ne fa la persona

per sapere “come va”/”come sto”
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L’automonitoraggio glicemico
quali limiti/interferenze

1. Accuratezza del sistema:
- inerente al glucometro
- inerente alle strisce reattive (GO, GD) EN ISO 15197:2015 

2. Ambientali (T°C, umidità, altitudine)

3. Fisiologiche (volemia, ematocrito, pO2, trigliceridi, 
bilirubina, uricemia)

4. Farmacologica (vit. C, paracetamolo, dopamina,
mannitolo, icodestrina)

M Erbach, et Al,
Interferences and Limitations in Blood Glucose Self-Testing: An Overview of the Current Knowledge

Journal of Diabetes Science and Technology 2016, Vol. 10(5) 1161 –1168 
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EN ISO 
15197:2003

EN ISO 
15197:2013

Maggio 2003
ISO 15197:2003

Maggio 2013: 
ISO 15197:2013

Giugno 2015: 
ISO 15197:2015

13 Maggio 2016: 
Armonizzazione EN ISO 

15197:2015

EN ISO 
15197:2015

Pubblicazione
e armonizzazione
EN ISO 15197:2003

Pubblicazione
EN ISO 15197:2013
(mai armonizzata)

Pubblicazione
EN ISO 15197:2015
(cambiato solo Annex Z)

EN ISO 15197:2015
diventa norma cogente per la 
presunzione di conformità alla 
Direttiva 98/79/EC, Annex IV 
excluding 4,6
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ISO 15197:2003

100 soggetti

min 200 misure 

min 2 meter (100 misure x meter)

100 soggetti

3 lotti di sensori

min 2 meter

min 200 test x lotto (100 x meter)

Tot  600 misure

ISO 15197:2013

Distribuzione
Livelli di [Glu]



ISO 15197:2003 ISO 15197:2013

’

(a)
Per ognuno dei 3 lotti:
Il 95% dei risultati deve avere una
deviazione dal valore di riferimento:

- entro ± 15 mg/dL per valori di c di
glucosio < 100 mg/dl,

-entro ± 15% per valori ≥100 mg/dl

(b)
Il 99% o piu’ dei risultati deve
cadere nelle zone A e B della
Parkes Error Grid (o Consensus
Error Grid - CEG)

Il 95% dei risultati deve avere una
deviazione dal valore di riferimento: 

-entro ± 15 mg/dL per valori di c di
glucosio <75 mg/dl,

-entro ± 20% per valori ≥75 mg/dl



Stability test (30℃) – Closed Pot

Requisito (a) - Nuovi limiti di Deviazione (Bias Plot) 

ISO 15197:2013                                                           
ISO 15197:2003                                                           



E

D

C

B
“Azione clinica alterata –
effetto minimo o nullo sul 
risultato clinico”

A “Nessun effetto sull’azione clinica”

“Azione clinica alterata –
influenza significativa sul 
risultato clinico”

“Azione clinica alterata –
può portare a un rischio 
medico significativo”

“Azione clinica alterata –
può avere conseguenze 
pericolose”

Requisito (b) - Consensus Error Grid (CEG) 

Parkes JL, Slatin SL, Pardo S, Ginsberg BH. A New Consensus Error Grid to Evaluate the Clinical
Significance of Inaccuracies in the Measurement of Blood Glucose. Diabetes Care. 2000; 23:1143-1148.

Almeno il 99% dei risultati devono cadere nelle zone A e B della consensus error grid



ISO 15197:2003

(nessuna indicazione)
5 livelli di Ematocrito (livello centrale = 

42% ± 2%, due inferiori e due superiori, 
includendo le estremità dichiarate in 
specifica) 

3 concentrazioni di Glucosio (ognuna da
testare ai 5 livelli di Hct%)

3 lotti di strisce

Min 10 misure per combinazione livello
Hct/[Glu]

ISO 15197:2013

NEW!



ISO 15197:2003 ISO 15197:2013

Per tutti i valori del range dichiarato di
ematocrito, la deviazione rispetto al
valore centrale di Hct (42% ± 2%) deve
rientrare:

- entro ± 10 mg/dL per valori di
concentrazione di glucosio < 100 
mg/dl, 

- entro ± 10% per valori ≥ 100 mg/dL. 

(nessuna indicazione)

NEW!



G Freckmann, Measures of Accuracy for Continuous Glucose Monitoring and Blood Glucose Monitoring Devices
Journal of Diabetes Science and Technology 1 –9, 2018

La  differente definizione di accuratezza
dei 2 sistemi  non permette la comparazione 
e il confronto:

- MG ISO 15197:2013

- CGM/FGM MARD (Mean Absolute
Relative Difference)



G Freckmann et Al
Accuracy Evaluation of Four Blood Glucose Monitoring Systems in Unaltered Blood Samples in the Low Glycemic

Range and Blood Samples in the Concentration Range Defined by ISO 15197
DTT  17-8, -10 2015 



L’automomitoraggio della glicemia 
quali i limiti/interferenze

1. Riproducibilità del dato
-training da parte di personale formato

2. Errori nell’uso (affidabilità)
- misurazione dopo aver lavato le mano!
- mantenimento corretto delle strisce, scadenza M Erbach, et Al,

Interferences and Limitations in Blood Glucose Self-Testing: An Overview of the Current Knowledge
Journal of Diabetes Science and Technology 2016, Vol. 10(5) 1161 –1168

3. Correttezza nell’annotazione dei risultati
4. Completezza del dato (contestualizzazione)

5. Analisi “a scalini” (non profili delle 24 ore)



J Hortensius, et al.  Self-Monitoring of Blood Glucose: The Use of the First or the Second Drop of Blood.
Diabetes Care 34:556–560, 2011

Esposizione Mano lavate Mano  esposte
(non lavate)

Mano strofinate 
1 volta con alcol

Mano strofinate 
5 volte con alcol

Sbucciare 
Arancia

97 mg/dl 171 mg/dl 119 mg/dl 119 mg/dl

Grappolo d’uva 94 mg/dl 360 mg/dl 274 mg/dl 130 mg/dl

Sbucciare kiwi 90 mg/dl 184 mg/dl 144 mg/dl 106 mg/dl

Scarsa attenzione alla tecnica comporta inaffidabilità

La contaminazione cutanea riduce l’affidabilità
della lettura della glicemia (es: 1 ora dopo aver toccato la frutta) 



Scarsa attenzione alla tecnica comporta inaccuratezza

J Hortensius, et al.  Self-Monitoring of Blood Glucose: The Use of the First or the Second Drop of Blood.
Diabetes Care 34:556–560, 2011
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Information Management

Per migliorare l’efficienza clinica
Semplifica la raccolta dei dati e la loro analisi assicurando 

accuratezza
Consente un risparmio di tempo
Permette al medico di valutare con chiarezza e semplicità 

una grossa mole di dati
Offre la possibilità di calcolare nuovi parametri per un 

compenso glicemico ottimale



Pattern Management

Le medie della glicemia pre e postprandiale, il numero dei 
test effettuati e le deviazioni standard possono aiutare le 
persone  e i professionisti a valutare i pattern di glicemia1.

Il numero di test aiuta a valutare le analisi statistiche.

Le medie indicano se i valori di glicemia di una persona sono 
elevati o bassi.

La deviazione standard indica la variabilità dei valori di
glicemia ottenuti. Più è elevata, più ampio sarà l’intervallo
di valori di glicemia e viceversa

Hirsch I et al, Diabetes Technol Ther 2008; 10 (6): 419-39
Bode B, US Endocrinology 2009; 4 (2): 67-70
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