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Accuratezza: definizione

' Analitica
Accuratezza ‘
globale
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\OQ\
Esattezza e precisione bo

» «prossimita» tra una S&*k@ di valori misurati del
EFsattezza sistema testato ed |I\V%Io°’re di riferimento
Q>

Ajjan RA et al, Diabetes & Vascular Disease Research 2018
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sistema testato ed il vanﬁeQ&nfenmento
Esattezza ~ ANAQLﬁgAﬁ\/IENTE ACCURATO

High Precision N n@acf Low Precision, High Accuracy High Precision, Low Accuracy Low Precision, Low Accuracy

— e
TS

>r|g&glﬁublllta di una serie di valori
g(mpendentemente da quanto ciascun valore rifletta
@Q@f‘aello di riferimento)

Ajjan RA et al, Diabetes & Vascular Disease Research 2018
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K E : porterebbe a decisioni terapeutiche errate e fallimentari

N
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Accuratezza clinica N
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Consensus Error Grid-Capillary Blood s . H .
o ) i rischio clinico:
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« A clir%i ghte  accurata, porterebbe a decisione
500 @ :
terapeuﬁh@%orrette |
X0 . \©@ |
[ IR I
_ 00 F Q)b‘ %Q :
3 @0,06\ |
e | :
: Q}ﬁ : porterebbe ad una correzione eccessiva dei normali livelli :
' I
% 00 > . . . :
e | di glicemia |
I
| |
© '+ D : porterebbe a non rilevare e quindi non trattare livelli di !
I I
1 glucosio troppo alti o troppo bassi !
0 :
|

Y51 (ma/dl)

o Q &
Griglia di CIaréIg\gbé@&?arkes

O Clarke WL, et al. Diabetes Care 1987; Parkes JL, Diabetes Care 2000
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0
'he Surveillance Error Grid (SEG o
\@ 15 zone di rischio del SEG
600 4 = Grado di rischio \(b. Gamma di punteggi di Codifica delle zone di
E - S Lo
§ \{0 \\(b rischio rischio
35 Nessuno ’\\. Da-0,5a+0,5 0
300 Lieve %ﬁj ggoe‘hua inferiore <-05e2-1,0 -1
Llﬁper{&ghcemla, piu alto <-1,0e>-1,5 -2
&l %&?ﬁo per ipoglicemia, piu basso |<-1,5e 2-2,0 =3
400
C) Sdoderato peripoglicemia, pitialto |<-2,0e2-2,5 -4
" ?‘ be Ottimo per l'ipoglicemia, pitt basso  |<-2,5e2-3,0 =5
2 @
= . y TN B o B
g 300 Q Ottimo per l'ipoglicemia, piu alto <-30e2-35 6
§ Estremo per l'ipoglicemia <-35e2-4 =7
Lieve per iperglicemia, inferiore >05e<1,0 1
200 Lieve per iperglicemia, pit alto >1.0e<15 2
= Moderato per iperglicemia, piu >15e<2.0 3
= basso
100 Moderato per iperglicemia, pitt alto |>2.0e<2.5 4
v Ottimo per l'iperglicemia, abbassa |[>25e<3.0 5
S
= Ottimo per l'iperglicemia, pit alto  |>3.0e<3.5 6
Estremo per l'iperglicemia >35e<4 7

David C K,lonoff et al, J Diabetes Sci Technol. 2014
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Norma IS0 151972013

Criteri minimi di acciratz:za dei glucometri
- ,

Elicemla

95% dei risultati nellintervallo di errfm

Accuratezza clinica 99% dei ris @ neMa zona A e B della Griglia di Clarke e Parkes per soggetti con DAMT1.

Accuratezza analitica

Irace C, Bruttomesso D, Laviola L, IL Diabete 2023
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Accuratezza CGM:
'affidabilita del sistema sensor%wélgorltmo

o\Q’ \’b

* MARD (%)= Mean Absolute Rgiﬁgﬁle Difference

la media delle differenze assolute relatlvgﬂﬁRD) tra ciascuna misurazione del
sensore e il valore glicemico acc 8@%@9 di riferimento (YSI, Yellow Springs
Instrument o glucometro tradumnqg@)\ce\%pressa in %
Q/é &\Q
e
Qv \0\

Il valore di MARD del 10%\r§s\ugger|to come il valore di sicurezza per prendere delle
K
decisioni terapeutlch@%QQ\ a uso aggiuntivo del glucometro.

QQ)
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Mean Absolute Relative leferenc,e@ MARD

& c\
e Per valutare la performance di un sistema CGM e md,g%g@sabﬂe conoscere, oltre alla

MARD globale, anche i valori di MARD stratificati pelpda%rm intervalli di glucosio.

@\VI\@W
o Pspein: 207
2R @ifferenza assoluta: 40 CGM: 136
caM: 67 < é SBGM: 156
SBGM: 77% Differenza assoluta: 20
D|fferen@ Sﬁfﬁta 10
fé T
. _/@/\-—*
Glucosio @
mg/dL (b' 2 236 | 178 - —pr —
S 67 5 60
AKQ .\QQ) 160
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La MARD del seguente sistema di rg@nltoragglo
della glicemia e apparentacrbente

&@ 2
A. <10% %Oo\.\g\\
(&\’O@)‘b%
SN
B. >10% QOQ’@&@
OQV&QQ
O o°
. ®\® (30
C. Non calcolabile o
‘<§ N
Q‘® (\Q)
X &
D @
D. Non so Sy
N
R
\ O
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o@

Mean Absolute Relative leferenc,e@ MARD

& c\
e Per valutare la performance di un sistema CGM e md,g%g@sabﬂe conoscere, oltre alla

MARD globale, anche i valori di MARD stratificati pelpda%rm intervalli di glucosio.

@\VI\@W
SPseehn: 207
MARD = (1/n) * 5 |(CGM — SMBG)/SMBG| * 100% p— 2 ®ifferenza assoluta: 40 CGM: 136
@ é* ARD: (40/297)x100= 13.5% || SBGM: 156
SBGM: 77% Differenza assoluta: 20
MARD: (13+13.5+12.8)% = 13.1% Differeng@assgidta: 10 ARD: (20/156)x100= 12.8%
ARD@/WJX 00= 13%
’ T
350
mg/dL ‘
o b/@/.\—"ﬁ
<
70 O
’ > 2 23 178 257 147 ) 136
o
RN 160
~ &\‘
QQ’ Tempo (ore)
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Fattori che infl | MARD ;&S o
attori che influenzano la & @
&
RS @
AN
* La MARD e una metrica utile ma non sufficiente, influenzata da una serleog?v b|||
N
ognuna delle quali puo incidere sul risultato finale Q? ‘b%
N @
AR\ 4
60’«\' K\A 12.5 p—ry
* Misura del glucosio in due compartimenti diversi (interstiziale &’cg;ﬁ’ﬁare) anss MARD
v
3 @9
* Lentita della differenza tra i valori del sensore e i vaIQsQi rferimento dipende: _
S
- dal numero di coppie valutato Q\ E
@Q, «9 :
S . ¥
> AQ’
> 0
& @
Q(b AQ) BO 1000 2000 3000 4000 5000
KQ) . OQ) Number of Reference Measurements
Q.

Ajjan RA et al, Diabetes & Vascular Disease Research 2018
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N
e’}
Fattori che infl | MARD ;&S o
attori che influenzano la & @
&

RS @

AN
* La MARD e una metrica utile ma non sufficiente, influenzata da una serleog?v b|||

N

ognuna delle quali puo incidere sul risultato finale \\Q? @9
> @
S o
* Misura del glucosio in due compartimenti diversi (interstiziale &’cg;ﬁ’ﬁare) e
v
3 @9
* Lentita della differenza tra i valori del sensore e i vaIQsQi rferimento dipende:
- dal numero di coppie valutato Q\ \(\
- dalla velocita di variazione dei livelli di gluc%‘@%@%u
X &
x’b \Q) <3 2-3ts-2 »-2los-1 »-1tos0 »>0tes1 =>1te<2 =2tos3 =3

Rate of Change [mg/dl/min]

La MARD e piu affidabile qu%qi%;@h le coppie valutate sono
numerose e quando IeQIréthm‘é glicemiche sono stabili.

*& Q%
Ajjan RA et al, Diabetes & Vascular Disease Research 2018
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Limiti della MARD NS

Limiti della MARD

MNon considera l'effetto della durata del sense@

La frequenza delle coppie di mns.ur@?bn%‘zﬂel glucosio
(sensore-CGM) non é standa I‘dlEI-Eth{b AQ’

\\
Non fornisce informazioni speqﬁt Q‘i—h base agli intervalli
glicemici (range iper-, eu- Ele\ ico).

Non considera la uarlal:@% Qérlndmduale
Non considera la x@@hllﬁ in base al tipo di diabete.

Non fﬂrnnsgﬁr@‘%nm specifiche sull'accuratezza della

velocita di @del glucosio.

Mnn ggﬁs@r‘infﬂrmazmm specifiche rispetto ai periodi
ualutazmne[nnttengmrnn}

d@’bn @{Stmg ue tra discostamento positivo e negativo.
o, @

\
Q Iﬁ‘on @ un parametro di accuratezza clinica.

\\ Q)
\ . . . . .
Heinemann L et al, J Diabetes Sci Technol 2020; Irace C, Bruttomesso D, Laviola L, IL Diabete 2023
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\0\0(%
: &
Normativa sui dispositiviCGM
*{b‘\{boé\b’\\
\’0 \\(b
La normativa |nterna2|o gfﬁOCTOS
\’O(OAQ’
(Performance Metrics for Continuoyus 8(7ﬂ?terst/t/0/l Glucose Monitoring)
e“ &
aggiornata al 2020 ed emanat%caaP Clinical and Laboratory Standards
© fb

N
Institute (CLSI) ha dettagha&@*@%spettl fondamentali per la valutazione
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Accuratezza puntuale ed Analisi di eﬂncordanza

tra i valori dati dal CGM e i valori ottenuti con il meg!?ob d| riferimento
\’3\ >

Normativa internazionale POCTor,
Analisi di concordanza

Numero coppie Entro 15% o Entro 20% 0 Eriro3o%o Entro 4o0% o Al di fuori di
di misurazione 15 mg/dL 20 mg/dL 30 mg/dL 40 mg/dL 40% 0
40 mg/dL
Totale 2242 86% © 3}3\(@@ 08% 100% 0%
C) <
A0-60 &1 82% 2) U\@ % 1% OO.G3*% 0.0%
\\ - ‘on
mg/dI 61-8o 142 82% LAY @Q 92% g5% 00.7% 0.1%
N O
_ 81100 153 B&gy 2 02% a7% 100% 0%
QO
o 101180 G2g C&‘%\é\o‘ 03% 7% 100% 0%
7.3 \‘\01
181-300 1005 (\fo \BE% 3% 09% 100% 0%
(o
o \J A4
% 301350 181 Q(b o\\Q’ 80% 04% 00% 100% 0%
o) )
NR\

¥ 3151-400 Q o‘x\ 80% 6% 09% 100% 0%

Irace C, Bruttomesso D, Laviola L, IL Diabete 2023 Performance Metrics for Continuous Interstitial Glucose Monitoring (POCT05 A) Clinical and Laboratory Standards Institute (2020)
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Griglia di corrlspondenza
Coincidenza del dato CGM e letture di riferimento nekg.;m%@%ntl range di glicemia

Intervallo CGM, mg/dL
Le righe rappresentano la % di coppie abbinate in ciascur \2tervz)}o di riferimento

Valore Numero
intervallo di go-40  6%8o &i-120 w@m-160 161-200 2001-250 | 20300 | 201- 400 | 35400 | >400 coppie
riferimento, di

mg/dL misurazione

<A0 63% 3% 1% 0% 0% % o 6\ 0% O% o% o 15

A0 - 6O 1% CL3% I6% C3% 1% D%é?' 0% 0% 0% % &1

~XC .\Q,

B1- 80 1% 15% 68% L1g 2% . Q o% 0% 0% o% o 142

&+ 120 0% 1% 12% 7L 10 01@ 1% 0% 0% o% o 402

4 LN
] S
121 -160 % % 0% 7% < ‘ez (‘\Cb G% 2% 1% 0% 0% O v ]
161 - 200 o % 0% @/ @% 73% A% 2% 0% 0% O 301
ON
e\
201- 200 0% 0% 0% :) (o.\o 1% 7% B5% 12% 1% 2% % 201
<
251- 300 o % D%(b ms\ﬁ% 0% 2% 10% 62% 15% 2% O 226
O\
g s
301- 350 0% 0% 5\'1::9&@ O% 0% O% 1% 2063 == 15% 1% 181
O\ o>
O \?j
3561 - 400 o 952 Qﬁ% 0% 0% 0% 2% 10% 3G% A8% [ GG
. ‘\ k)
>A00 c%‘ 0% O% 0% O% o% 0% 5% 32% 3% 45
.\’\)‘ QQ"
Irace C, Bruttomesso D, Laviola L, IL Diabete 2023 > Performance Metrics for Continuous Interstitial Glucose Monitoring (POCT05-A); Clinical and Laboratory Standards Institute (2020)
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.n"}o
Consensus error grid (CEG) b<>

> [ |
Q\Q)Q‘\O&" 100 200 300 400 500
QQ}K Reader capillary blood glucose (mg/dL)

Ajjan RA et al, Diabetes & Vascular Disease Research 2018
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Accuratezza del TREN Do@z

matrice di coincidenza per 5 categ@gté di RoC

Coincidenza tra sensore e codici color@:& g&rlmento.
N X

01

1680
9979
2326
240
14316
\V
Agreqd?e ate- % di misure che cadono nella diagonale verde

Errog&gtgé\% di misure che cadono al di fuori della diagonale verde

Irace C, Bruttomesso D, Laviola L, IL Diabete 2023 %\ Performance Metrics for Continuous Interstitial Glucose Monitoring (POCT05 -A); Clinical and Laboratory Standards Institute (2020)
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Performance «clinica» di un swtezﬂa CGM
\({}\fo@%\é\
Accuratezza Affidabilita. @g\@&a
- puntuale (analitica e clinica) - SOprz{g”VIvb@za del sensore
- del trend - Dlgpom‘blllta dei dati
<I?/I@ﬁ’un2|onament| errori di utilizzo
Stabilita Q%f‘-«t%’gtime
- del sensore \cﬁi}e@\
- della calibrazione @éi@(\ Effetti avversi
Oin\o(\@ - Correlati/causati dal sistema in esame
Affidabilita degli avvisi o &0\@@
- soglia @&*{Z@@ Soddisfazione dell’utilizzatore
- predittivi . ?;@{*\0 - Facilita d’uso, funzionalita, affidabilita e comfort
Freckmann G et l,J Diabetes Science Technol 2023
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Stiamo andando incontro ad ups °sorta di

’\\

«Total Eclipse of the Blood Glug@sé Monitor»?

Q)*@‘b
NN
R\
. S| &
’&\ @
AN
&
£ 8
S
N &
C9é N
N
‘<§ o"\g\
Q~® NG
o &P
P @
* NON SO oo
@
@be o
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5
Quando ricorrere anche al glucom?gtro
@\fo %\b\
\’0\‘\{0
* |[n caso di discordanza tra il valore mlsuratogﬁL@ensore e la sintomatologia
N
riferita dalla persona con diabete 6&%@‘@
0@ 6\@0
* Quando il sensore e la freccia Ogiv kendenza indicano una ipoglicemia
. . O \Q
imminente A
NPSE
. o S &
* Prima di guidare & @
c? &P

* In caso di assunzioni @Pf@‘}mau che possono interferire con la lettura del
K

sensore (per esenbﬁ?goﬁoaracetamolo Vitamina C)

Q)
Q Irace C, Bruttomesso D, Laviola L, IL Diabete 2023
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Original Article 4
&>
Journal of Diabetes Science and Technology @\’O
. . 2024, Vol. 18(6) 1346-1361
The Diabetes Technology Society Error o E‘iiﬂfii'i%ﬁ.‘?ﬁiﬁ”‘““ Sociuy <§>\ Panel di 89 esperti internazionali
. . . _— N\ . . .
Grid and Trend Accuracy Matrix for gg;ﬂulgflc;r;;ﬁ;;g;;;;;;;:;;;IQ b\\@' provenienti da 21 paesi
G I u c o se M 0 n itors journals sagepub.comhameldst (b b\
N
S Sage *@
S
’0 ‘b

ESID

[ et

e Semplifica I%@a%ﬁlcazmne dell’accuratezza clinica dei dispositivi di
monitora od‘ella glicemia in 5 zone di rischio clinico in (A-E):
nessunzfr'sc@to rischio lieve, moderato, alto ed estremo (SEG ne aveva

m%@%@%o 15111)
é\\@@@ntwtlvo
g\Q)

Appllcablle sia per glucometri tradizionali sia per i sistemi di

monitoraggio in continuo della glicemia (stessi criteri di accuratezza
clinical)
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Relationship
= = Linear Fit
0:3 —— Mathematical Relationship
)
Data Type
® BGM
pZA >99% = MARD < 7% el

* T1% pZA =L MARD 0.33%

100% 95% 90% 85% B80% 75% 70% 65% 60%
Percent in Zone A
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Article reuse guidelines:
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Trend Accuracy Matrix \(0

H 1 sagepub.com/journals-permissions ’\ § 1 1 H
Grid and Trend Accuracy Matrix for sgepubcomfourels permisions @b\@\\@ provenienti da 21 paesi
Glucose Monitors )
NN N
S sage &7
Reference | to 600 mg/dL {(0.056 to 33.3 mmol/L) . \\ T — b
- O \Qlfi&’x_ce 1 11—{ ]{?ﬂf':rﬂ (D.Blgihélm;; 5.56 mmol/L)

5: CGM Extreme Overestimate (per FDA) (Extreme Risk)

Total 113 372 2081 354 265 | 3185 625
5: CGM Extreme Overestimate (Extreme Risk)
282 ) .
4: CGM Extreme Underestimate {per FOA) [High Risk) 2
4: CGM Extreme Underestimate (High Risk}
g 358
il
; a 3: CGM Owverastimate (Moderate Risk) 27 g
- ™
z i af s
3 1977 = 3 3: CGM Overestimate [Moderate Risk)
487 =
464 2: CGM Underestimate (Mild Risk}
2: CGM Underestimate (Mild Risk]
103
104 1: Same as Reference (Mo Risk]
| | 1: Same as Reference (No Risk)
6
M g L4 ¥ My
L © L @ & 5 o ,@3}
B '\.«@ "y
2 3 . * ,@3’
Reference Trend (mg/dL per min)
Risk Categary Count  Fraqueney Reference Trend (mg/dL per min)
1: Same as Reference (Mo Risk) 2315 TL68% RSk Chtaory Count Foeahency Conar
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EVIDENZE, INNOVAZIONE E PROSPETTIVE CLINICHE
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* La MARD ¢ la piu diffusa misura di accuratezza clinica dei sistemi di monitoraggio m@n@o del glucosio
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* Un livello soglia di MARD del 10% puo0 essere considerato sicuro per pr%{&r&@ecmom terapeutico, senza l'utilizzo di glucometro
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* Esistono tuttavia dei fattori interferenti () e dei limiti () ¢i |&€a\|colo corretto della MARD
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* La Diabetes Society Technology (DST) ha ce&)§~ @%wluppare un recente documento la cui accuratezza clinica risulta applicabile a
tutti i sistemi di monitoraggio di gllcemla&@radi@fonall e non...)

Glucometro!
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