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Il Dottor Boscari Federico dichiara di aver ricevuto negli ultimi due anni 
compensi o finanziamenti dalle seguenti Aziende Farmaceutiche e/o 

Diagnostiche:

• Relazioni a congresso
• Novo Nordisk
• Sanofi Aventis
• Movi

• Adivosry Board
• Tandem
• Roche
• Glooko
• Sanofi Aventis

Dichiara altresì il proprio impegno ad astenersi, nell’ambito dell’evento, dal nominare, in 
qualsivoglia modo o forma, aziende farmaceutiche e/o denominazione commerciale e di 

non fare pubblicità di qualsiasi tipo relativamente a specifici prodotti di interesse sanitario 
(farmaci, strumenti, dispositivi medico-chirurgici, ecc.).
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Accuratezza & CGM

Di Molfetta S, Rossi A, Boscari F, Irace C, Laviola L, Bruttomesso D. Criteria for Personalised Choice of a Continuous Glucose Monitoring System: An Expert Opinion. Diabetes Ther. 2024 
Nov;15(11):2263-2278. doi: 10.1007/s13300-024-01654-y. Epub 2024 Sep 30. Erratum in: Diabetes Ther. 2025 Jan;16(1):135. doi: 10.1007/s13300-024-01666-8. PMID: 39347900
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Accuratezza: definizione

• Analitica: concetto numerico
• Clinica: concetto legato all’impatto terapeutico
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Accuratezza: definizione

• Esattezza: quanto il valore si avvicina al riferimento
• Precisione: riproducibilità del dato 
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Accuratezza: come ottenerla

• Sensore (metodo enzimatico/fluorescenza)
• Trasmettitore/algoritmo (riduzione lag time, pulizia del dato)
• Calibrazione
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Accuratezza: perché cercarla

• Sensori sono fondamentali nella gestione del diabete
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Castellana M, Parisi C, Di Molfetta S, Di Gioia L, Natalicchio A, Perrini S, Cignarelli A, Laviola L, Giorgino F. Efficacy and safety of flash glucose monitoring in patients with type 1 and type 
2 diabetes: a systematic review and meta-analysis. BMJ Open Diabetes Res Care. 2020 Jun;8(1):e001092. doi: 10.1136/bmjdrc-2019-001092. PMID: 32487593; PMC
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Accuratezza: perché cercarla

• Sensori sono fondamentali nella gestione del diabete
• Sensori saranno sempre più diffusi anche in fasce di popolazioni 

diverse
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Accuratezza: perché cercarla

• Sensori sono fondamentali nella gestione del diabete
• Sensori saranno sempre più diffusi anche in fasce di popolazioni 

diverse
• Sensori vengono utilizzati in devices con possibilità di decisione 

terapeutica (Smart MDI/AID)
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Accuratezza: perché cercarla

• Sensori sono fondamentali nella gestione del diabete
• Sensori saranno sempre più diffusi anche in fasce di popolazioni 

diverse
• Sensori vengono utilizzati in devices con possibilità di decisione 

terapeutica (Smart MDI/AID)
• Metriche sensore guidano le decisioni cliniche 
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Accuratezza: perché cercarla

• Sensori sono fondamentali nella gestione del diabete
• Sensori saranno sempre più diffusi anche in fasce di popolazioni 

diverse
• Sensori vengono utilizzati in devices con possibilità di decisione 

terapeutica (Smart MDI/AID)
• Metriche sensore guidano le decisioni cliniche 
• Sensori sostitutivi della glicemia capillare
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Implicazioni per le decisioni terapeutiche

• Non Adjunctive use
• Ridotta percezione inaccuratezza

• Utilizzo in fasce sempre maggiori popolazione
• Utilizzo in popolazioni non selezionate
• Utilizzo in popolazioni meno consapevoli ruolo accuratezza

• Utilizzo in dispositivi AID
• Impatto accuratezza su automatismo
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Question time

Quale parametro consideri quando valuti l’accuratezza di un dispositivo 
CGM?

A. MARD (Mean Absolute Relative Difference) complessiva
B. MedARD (Median Absolute Relative Difference)
C. MARD e MAD (Mean Absolute Difference)
D. Marchio CE 
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Question Time 2 

Quando prescrivi un dispositivo CGM

A. Considero l’accuratezza dei dispositivi in commercio sovrapponibile
B. Considero l’accuratezza tramite la MARD della scheda tecnica 
C. Considero l’accuratezza tramite MARD vs glicemia venosa
D. Considero l’accuratezza tramite la MARD degli studi clinici 
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• Problemi legati ad applicazione del sensore/lotto sensore

Accuratezza: come può essere alterata
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Garg SK, Bailey TS, Castorino K, Christiansen MP, Liljenquist DR, Salazar H, Akturk HK, Gao S, Johnson ML, Beck SE. Accuracy of the 15.5-Day G7 iCGM in Adults with Diabetes. Diabetes Technol 
Ther. 2025 Jun;27(6):430-438. doi: 10.1089/dia.2025.0139. Epub 2025 Mar 20. PMID: 40108991.
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Accuratezza: come può essere alterata

• Problemi legati ad applicazione del sensore/lotto sensore
• Errori calibrazione
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Accuratezza: come può essere alterata

• Problemi legati ad applicazione del sensore/lotto sensore
• Errori calibrazione
• Allergie/ematomi
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Accuratezza: come può essere alterata

• Problemi legati ad applicazione del sensore/lotto sensore
• Errori calibrazione
• Allergie/ematomi
• Farmaci 
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Accuratezza: come può essere alterata

• Problemi legati ad applicazione del sensore/lotto sensore
• Errori calibrazione
• Allergie/ematomi
• Farmaci 
• Sede di applicazione
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Charleer S, Mathieu C, Nobels F, Gillard P. Accuracy and precision of flash glucose monitoring sensors inserted into the abdomen and upper thigh compared with the upper arm. Diabetes Obes 
Metab. 2018 Jun;20(6):1503-1507. doi: 10.1111/dom.13239. Epub 2018 Feb 27. PMID: 29381253.
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Accuratezza: come può essere alterata

• Problemi legati ad applicazione del sensore/lotto sensore
• Errori calibrazione
• Allergie/ematomi
• Farmaci 
• Sede di applicazione
• Età 
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Accuratezza: come può essere alterata

• Problemi legati ad applicazione del sensore/lotto sensore
• Errori calibrazione
• Allergie/ematomi
• Farmaci
• Sede di applicazione
• Età 
• Compressione sensore
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Accuratezza: come può essere alterata

• Problemi legati ad applicazione del sensore/lotto sensore
• Errori calibrazione
• Allergie/ematomi
• Farmaci
• Sede di applicazione
• Età 
• Compressione sensore
• Durata sensore
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Garg SK, Bailey TS, Castorino K, Christiansen MP, Liljenquist DR, Salazar H, Akturk HK, Gao S, Johnson ML, Beck SE. Accuracy of the 15.5-Day G7 iCGM in Adults with Diabetes. Diabetes Technol 
Ther. 2025 Jun;27(6):430-438. doi: 10.1089/dia.2025.0139. Epub 2025 Mar 20. PMID: 40108991.
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Accuratezza: come valutarla??
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Accuratezza: come valutarla??

• Mean
• Absolute
• Relative
• Difference
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Accuratezza: perché cercarla
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Implicazioni per le decisioni terapeutiche
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Accuratezza: come valutarla??

• Mean
• Absolute
• Relative
• Difference
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Accuratezza: come valutarla??

• Mean
• Absolute
• Relative
• Difference

Parametro che determina scelta

Parametro di scelta nelle gare

Parametro di confronto tra sensori

Parametro di riferimento per il clinico
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Accuratezza: come valutarla??

• Mard
• Ancora
• Rimane 
• Dirimente 
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Myths are ideas or stories that may have a modicum of truth yet become part of the fabric of a society. 
Myths are perpetuated for a variety of reasons, not the least of which is the absence of contravening evidence. 

The use of MARD as the most meaningful metric for clinical accuracy of sensors permeates the diabetes 
technology arena in scientific presentations, publications, and in marketing material 

On the one hand, this is understandable since MARD represents a single number that is easily digested
and, in theory, provides a basis of comparison among BG monitoring or continuous glucose sensing devices.

On the other hand, that single number obscures a clear understanding about what metric or combination of 
metrics best represents a glucose sensor’s accuracy particularly when it comes to clinical performance.
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• Impatto del valore glicemico

Moser O, Sternad C, Eckstein ML, Szadkowska A, Michalak A, Mader JK, Ziko H, Elsayed H, Aberer F, 
Sola-Gazagnes A, Larger E, Fadini GP, Bonora BM, Bruttomesso D, Boscari F, Freckmann G, Pleus S, 
Christiansen SC, Sourij H. Performance of intermittently scanned continuous glucose monitoring 

systems in people with type 1 diabetes: A pooled analysis. Diabetes Obes Metab. 2022 Mar;24(3):522-
529. doi: 10.1111/dom.14609. Epub 2021 Dec 19. PMID: 34866293.

Limiti della MARD
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• Numero di campioni

Limiti della MARD

Vigersky RA, Shin J. The Myth of MARD (Mean Absolute Relative Difference): Limitations of MARD in the Clinical Assessment of Continuous Glucose Monitoring Data. Diabetes Technol 
Ther. 2024 Mar;26(S3):38-44. doi: 10.1089/dia.2023.0435. PMID: 38377323.
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Pleus S, Freckmann G, Slingerland RJ, Diem P, Eriksson Boija E, Fokkert M, Hinzmann R, Jendle J, Klonoff DC, Lu J, Makris K, Mohan V, Nichols JH, Pemberton J, Selvin E, Thomas A, 
Tran NK, Witthauer L, Eichenlaub M. Comparator Value Pairing Impacts Reported Continuous Glucose Monitoring System Accuracy. J Diabetes Sci Technol. 2025 Sep;19(5):1423-

1426. doi: 10.1177/19322968251344303. Epub 2025 May 23. PMID: 40405604; PMCID: PMC12102080.

• Momento di rilevazione campione

Limiti della MARD
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Limiti della MARD

• Impatto clinico

Vigersky RA, Shin J. The Myth of MARD (Mean Absolute Relative Difference): Limitations of MARD in the Clinical Assessment of Continuous Glucose Monitoring Data. Diabetes Technol 
Ther. 2024 Mar;26(S3):38-44. doi: 10.1089/dia.2023.0435. PMID: 38377323.
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Limiti della MARD

Vigersky RA, Shin J. The Myth of MARD (Mean Absolute Relative Difference): Limitations of MARD in the Clinical Assessment of Continuous Glucose Monitoring Data. Diabetes Technol 
Ther. 2024 Mar;26(S3):38-44. doi: 10.1089/dia.2023.0435. PMID: 38377323.
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Limiti della MARD

• Non è un parametro di accuratezza clinica
• Non distingue tra fasce di glicemia
• Non distingue tra giorni di vita del sensore
• Non descrive variabilità interindividuali
• Non considera accuratezza a fronte di rapida variazione del glucosio
• Non distingue tra differenza positiva e negativa
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Accuratezza clinica

• A: nessun effetto sull’azione clinica
• B: azione clinica alterata ma con effetto nullo o trascurabile sul risultato clinico 
• C: azione clinica alterata, probabilmente altera l’outcome clinico 
• D: azione clinica alterata, può determinare un rischio medico 
• E: azione clinica alterata, può avere conseguenze mediche gravi 
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Dalla MARD… 

• MARD da valutare nei diversi periodi di vita del sensore
• MARD da valutare in diversi range glicemici
• MARD da valutare nei diversi ROC

• Attenzione alla popolazione di studio 
• Tipo di diabete
• Sistema di riferimento
• Setting

• In clinic vs home
• Rapide variazioni glicemia indotte
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Dalla MARD… all’iCGM

• Sensore cosi accurato da poter essere considerato un dispositivo 
medico di classe II 

• Sensore che possa essere utilizzato in maniera integrata con algoritmi 
per la somministrazione automatica di insulina (AID). 

• I criteri che devono essere soddisfatti da un dispositivo i-CGM sono 
più stringenti e specifici rispetto al singolo valore della MARD. 

• Importanza della popolazione studiata
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iCGM
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iCGM
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FDA

Pemberton JS, Wilmot EG, Barnard-Kelly K, Leelarathna L, Oliver N, Randell T, Taplin CE, Choudhary P, Adolfsson P. CGM accuracy: Contrasting CE marking with the governmental controls of the 
USA (FDA) and Australia (TGA): A narrative review. Diabetes Obes Metab. 2023 Apr;25(4):916-939. doi: 10.1111/dom.14962. Epub 2023 Feb 5. PMID: 36585365.
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E in Europa?

Pemberton JS, Wilmot EG, Barnard-Kelly K, Leelarathna L, Oliver N, Randell T, Taplin CE, Choudhary P, Adolfsson P. CGM accuracy: Contrasting CE marking with the governmental controls of the 
USA (FDA) and Australia (TGA): A narrative review. Diabetes Obes Metab. 2023 Apr;25(4):916-939. doi: 10.1111/dom.14962. Epub 2023 Feb 5. PMID: 36585365.
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Oltre l’accuratezza
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Conclusioni 

• L’accuratezza di un sistema CGM è prerequisito fondamentale al suo 
utilizzo

• Bisogna prestare attenzione a come viene descritta l’accuratezza per 
poter comprendere appieno la performance del dispositivo

• Fondamentale conoscere come valutare accuratezza e pretendere che 
essa sia garantita (prescrizione, gare,…)

• Nel valutare efficacia di un «sistema» CGM bisogna analizzare tutte le 
caratteristiche che determinano l’outcome finale del suo utilizzo
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«Credere è molto monotono, 
il dubbio è profondamente appassionante» 

O. Wilde
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