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Il sottoscritto  Alessandro Ozzello
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Regione del 5 novembre 2009
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Agenda 

• Importanza del dato glicemico

• Qualità? Definiamola..

• ISO 15197 rev.2013: Q dei Sistemi di 

misurazione della Glicemia (SMG) per 

l’automonitoraggio.

• Piano Nazionale diabete 2013: Q 

dell’automonitoraggio/autocontrollo?



Importanza del dato glicemico



Q definizione

• In generale, la qualità indica 

una misura

• delle caratteristiche o delle proprietà di 

un prodotto, processo o servizio in 

confronto a quanto ci si attende per un 

determinato impiego. 

• della capacità di soddisfare le esigenze 

implicite o espresse del cliente.. 

• quindi la valutazione della qualità varia a 

seconda dell'utilizzo ( e dell’utilizzatore).

http://it.wikipedia.org/wiki/Qualità



Q dipende da Utilizzatori : 

Clinici    Pazienti     Decisori



Q…dipende dall’utilizzo.

Facilità?

Precisione?

An easy way to know 

your glycemic situation

to know



Qualità…dipende dall’utilizzo.

Facilità?

Precisione?

An easy and safety way to change 

your glycemic situation

to know

Sicurezza? 

to change



• il termine System accuracy o 

Accuratezza totale per descrivere a 

persone non familiari al linguaggio 

metrologico usato in laboratorio la 

capacità di un SMG, quando impiegato 

per lo scopo previsto, di produrre 

risultati che concordano con i valori 

reali della glicemia.

SMG

La ISO15197/ 2013

Cosa definisce 

to know



• IMPIEGO e AMBITO DI APPLICAZIONE: 

– I sistemi di misurazione della glicemia 

(SMG) sono dispositivi medici diagnostici 

in vitro usati prevalentemente da persone, 

senza competenze mediche, con il 

diabete (quindi non in ospedale).

– si applica solo per i SMG su sangue 

capillare (quindi non altri SM).

SMG

La ISO15197/ 2013

Cosa definisce 



• i requisiti e i criteri per l’accettabilità della 

prestazione

• le procedure che devono essere rispettate per 

dimostrare la valutazione di conformità dei 

requisiti.

• I criteri minimi di prestazione, stabiliti dai 

requisiti analitici (precisione e accuratezza) per 

risultati di singole misurazioni della glicemia.

SMG

La ISO15197/ 2013

Cosa definisce 



2003- Metodo di 

riferimento del produttore

2013- procedura di 

riferimento conforme ai 

requisiti di tracciabilita’

della ISO 17511 - JCTLM

a- L’accuratezza deve essere  valutata SU CAMPIONI DI SANGUE FRESCO 

confrontando le misurazioni di GLICEMIA EFFETTUATE CON IL SISTEMA di 
misurazione della glicemia con i valori di CONCENTRAZIONI DI GLUCOSIO DI 
RIFERIMENTO

b-lLA PROCEDURA DI RIFERIMENTO deve essere CONFORME AI REQUISITI DI TRACCIABILITA’
DELLA ISO 17511 deve essere usata per assegnare i valori di glucosio di riferimento, che 

devono essere ricavati dalla media di almeno due misurazioni.
Accuratezza e precisione del sistema di riferimento devono essere controllati durante il processo di valutazione. 

Caratteristiche del campione e del Campione di Riferimento 

Procedure che devono essere rispettate per dimostrare la 

valutazione  di conformità dei requisiti.

La prestazione analitica:

ISO 15197:2013. 



ISO 15197:2013

La procedura per la valutazione dell’accuratezza stabilisce che siano valutati 100 soggetti con 

diabete, non ospedalizzati.

Per ciascun soggetto viene effettuato un prelievo, che viene misurato in doppio per ogni 

lotto, su tre lotti di strisce

Il disegno minimo dello studio risulta in 600 valori di glicemia misurati (200 per ogni lotto) 

Le misurazioni vengono effettuate per intervalli definiti di glicemia e per un numero definito 

di prelievi per ogni intervallo.

devono essere NON MODIFICATI:

Bin 2= almeno 8 prelievi

Bin 3,4,5= tutti i prelievi 

Bin 6 = almeno 5 prelievi

25%

75%

metodo, numero di campioni e intervalli  di glicemia

Procedure che devono essere rispettate per dimostrare la 

valutazione  di conformità dei requisiti.

La prestazione analitica:



Criteri minimi di prestazione

ISO 15197:2013. 

il SMG deve soddisfare entrambi i criteri seguenti 

per la conformità di accuratezza:
Per ogni lotto: Accuratezza ANALITICA 

a)il 95% delle misurazioni effettuate su prelievo 

capillare deve essere compreso entro ±15 mg/dl

( ±0.83mmol/l) della media dei valori determinati 

con la procedura di riferimento per concentrazioni 

di glucosio <100mg/dl (<5,5mmol/l) o +/15% per valori 

> 100 mg/dl.
Per i 3 lotti insieme : ACCURATEZZA CLINICA

b) Il 99% delle misurazioni deve essere compreso 

nelle zone   A e B della griglia di errore, 



Cosa cambierà?

Riassumendo 



Riassumendo e inoltre… 

UTENTE

HT

s intereferenti



Devono essere presentati i dati relativi
ai 3 lotti presi insieme (n=600).

conformità  nella presentazione delle informazioni.

Per ciascun lotto 

separatamente

Foglio istruzioni

A

B



Cosa non è applicabile

La metodologia ISO NON è applicabile  :

-per una valutazione dei Fattori pre-analitici

-per la diagnosi di diabete

-per Aspetti di valutazione/gestione medica

-per Altri sistemi di misurazione G

-per Altri sistemi oltre l’automonitoraggio 



Q_SMG = ISO

• ISO 15197/2013 

• Definisce un glossario per stabilire i parametri di 

una dimensione della Q 

• Precisa la metodologia per misurare questa 

dimensione  solo per SMG

• Stabilisce i criteri di valutazione della 

dimensione : precisione e facilità  con un 

approccio “risk based”.

• Stabilisce il termine per la sostituzione 2016



Piano Nazionale Diabete 2013

to change



Gestione terapeutica del dato

Accuratezz

a Analitica
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Piano di interventi per il 

diabete 2011-2021

Persone con diabete Persone a rischio diabete

Programmi di identificazione

dei casi non diagnosticati

Diagnosi di 

diabete

Diabete 

assente

Strategie di 

prevenzione

Rivalutazione

periodica

Programmi di assistenza;
- Cure mediche

- Educazione terapeutica 

“autogestione”

Controllo della 

glicemia e altri 

FR

Valutazione 

delle

complicanze

Assenti Presenti 

Trattamento  

Controlli periodici regolari  

Efficacia 

Costo 



La nostra visione:

• L.E.A. Livelli essenziali di assistenza

– Fornitura (DPCM 2001) 

>>>Erogazione Appropriata:

Q Prestazioni (DPCM 2015?)

• Linee guida SMBG 2013 (rev 2016?)

– ISO 15197_2013 : Q Strumenti

• Percorso D.T.A. strutturato

– Prescrizione strutturata e registrazioni :

– Selezione pazienti e scopo SMBG: 

• Prescrizione ETS Modulo ETS

• Prescrizione presidi Modulo  Presidi

• Scarico dati

• Valorizzazione dei risultati di salute e costo

XIX Congresso AMD. Roma 1 giugno 2013 Alessandro Ozzello, Grupppo Governo Clinico e HTA AMD



CONCLUSIONI 1

Cosa implica la rev. ISO 2013  

• L’ aggiornamento dei team, diabetologi, 

infermieri e dietisti, pazienti.

– sulle specifiche di conformità richieste 

per l’autorizzazione alla 

commercializzazione

– sulla “leggibilità dell’etichetta” e sulle 

implicazioni cliniche di queste 

modificazioni per una selezione di 

prodotto per la Prescrizione
- .

SMG

to know



CONCLUSIONI 2

Cosa implica il PND

• L’aggiornamento del processo di erogazione 

Strutturato : “attività_prestazioni”, correlate e 

sequenziali, personalizzate per realizzare 

obiettivi definiti, con risorse e mezzi idonei 

all’impiego appropriato degli strumenti MG

per 

• scopo educativo per la gestione di piani 

terapeutici personalizzati nella cura domiciliare 

(stile di vita e programmi di controllo) 

• scopo terapeutico (rischio ipoglicemico).

SMG

to know to change



to know to change


