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L’automonitoraggio negli standard di cura 2018 





Diabetes devices should be offered to people with diabetes. 

Initiation of continuous glucose monitoring (CGM) should be offered to 
people with type 1 diabetes early in the disease, even at time of 
diagnosis. 

The type(s) and selection of devices should be individualized based on 
a person’s specific needs, preferences, and skill level. In the setting of 
an individual whose diabetes is partially or wholly managed by 
someone else (e.g., a young child or a person with cognitive 
impairment or dexterity, psychosocial, and/or physical limitations), the 
caregiver’s skills and preferences are integral to the decision-making 
process

Gli standard 2024 ADA

When prescribing a 
device, ensure that 
people with diabetes and 
caregivers receive initial 
and ongoing education 
and training



Tipi di monitoraggio glicemico

• Glucometri
• Sensori 



Scelta del dispositivo

• Tipo di diabete

• Tipo di terapia

• Comorbidità 

• Attività lavorativa del paziente

• Sostenibilità da parte del servizio sanitario regionale

• Accettazione della persona con diabete



Evoluzione monitoraggio glicemico

• Anni 60 e 70: primo pungidito, prime strisce per il controllo a occhio con 
scala cromatica, primo strumento per determinazione glicemia su sangue 
capillare

• Anni 80: prime pompe per insulina miniaturizzate, penne portatili con 
cartucce intercambiabili,  reflettometri che memorizzano i dati delle 
misurazioni

• Anni 90: miniaturizzazione del reflettometro
• 2004 primi CGM
• 2014 primo strumento monitoraggio flash
• 2016 primo glucometro connesso ad app
• 2017 primo sensore impiantabile



Dall’SMBG ai sensori: la qualità e l’utilizzo del 
dato



Il monitoraggio capillare



Le app dei glucometri

• Permettono riassunti dei valori glicemici con medie e DS

• Possibilità di inserire la dose di insulina effettuata

• Possibilità di inserire note (esercizio fisico, pasti)

• Possibilità di inserire promemoria per assunzione dei farmaci o misurare la 

glicemia

• Alcune hanno anche il calcolatore di bolo

• Possibilità di connessione col centro



Il monitoraggio 
interstiziale

Diabetes Care 2019;42:1593–1603 | 
https://doi.org/10.2337/dci19-0028



Valutare tramite un approccio sistematico: 
• GMI 
• medie glicemiche e % CV
• TBR 
• TIR  
• TAR 
in questo ordine (prima di tutto verifica del rischio ipoglicemico), 
profilo glicemico delle 24 ore per identificare il momento e 
l’entità del problema, quindi revisione della terapia e correttivi se 
è il caso 
Verificare l’aderenza!!!

Endocrine Practice 27 (2021) 505e537
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dato



Accuratezza e precisione

• Accuratezza: prossimità tra la misurazione e il valore reale

• Precisione: indica la ripetibilità (riproducibilità) della misurazione

Un sistema di misurazione valido le deve avere entrambe



Per i glucometri:  ISO 15197:2013

Sono Standard prodotti dall’ International Organization for Standardization,  armonizzati 
dall’UE negli EN ISO 15197:2015
Rispettare questi standard serve ai produttori per ottenere il marchio CE

Accuratezza analitica: il 95% dei risultati deve cadere nell’intervallo di riferimento ±15 
mg/dl per glicemia <100 mg/ dl e ±15% per glicemia ≥ 100 mg/dl. 

Accuratezza clinica: il 99% dei singoli valori di glucosio misurati deve essere compreso 
entro le zone A e B della griglia di errore



Accuratezza clinica



Per i sensori

Non esiste uno standard equiparabile alle ISO 15197:2015
ma abbiamo delle metriche convenzionalmente usate:

                             MARD, criteri FDA per i sistemi integrati



MARD (Mean Absolute Relative Difference)

Media di tutte le deviazioni percentuali dal dato di riferimento, in valore
assoluto
CGM = 177 mg/dL; YSI = 180 mg/dL; ARD = 1.7%
CGM = 180 mg/dL; YSI = 160 mg/dL; ARD = 12.5%
CGM = 120 mg/dL; YSI = 150 mg/dL; ARD = 20 %

MARD= % (1.7 +12.5+20)/3 = 11,4 %
Una bassa percentuale indica che le letture CGM sono vicine al valore di 

riferimento



Tipi di MARD diversi

• Può essere calcolata per livelli glicemici (overall, hypo range, hyper 
range)

• Può essere calcolata in sottogruppi di pazienti 
• Può essere calcolata per periodo (Day1 to day x)



Limiti MARD

Il Diabete - Vol. 35, N. 2, luglio 2023 - Ruolo del monitoraggio in continuo del glucosio nella gestione del diabete: 
nuovi scenari, nuove applicazioni

Per tentare di ovviarli…
• valutare non solo la MARD overall ma anche per 

fasce glicemiche e per periodo d’uso del CGM
• valutare gli studi clinici pubblicati (campione dei 

pazienti, quantità di misurazioni effettuate, il tipo 
di diabete ecc)

• valutare il manuale d’uso (interferenze 
farmacologiche, limitazioni ambientali, sito 
posizionamento)

• metriche addizionali, come la PARD (Precision 
Absolute Relative Differenze),  MAD, il True Alert 
Detection rate o il Confirmed Event detection rate



J Diabetes Sci Technol. 2023 Nov;17(6):1506-1526

Normativa internazionale POCT05 (Performance 
Metrics for Continuous Glucose Monitoring) 
emanata dal Clinical and Laboratory Standards 
Institute (CLSI) nel 2008 e revisionata nel 2020.



Standard FDA 
per i sistemi 
integrati 
(2018)

Requisiti per ottenere
l’autorizzazione alla
commercializzazione negli Stati Uniti
per i sistemi integrati con CGM

J Diabetes Sci Technol. 2019 May; 13(3): 575–583.Measures of Accuracy for Continuous Glucose Monitoring and Blood Glucose Monitoring Devices

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6501529/


La qualità e l’utilizzo del dato

VALUTAZIONE DIABETOLOGIA/PAZIENTE



E quindi?

Conoscenza dei limiti degli strumenti       Educazione del paziente 



L’educazione del paziente

Verifiche periodiche di:
• tecnica del monitoraggio 
• accuratezza dei risultati
• capacita di utilizzo dei risultati da parte del paziente
• per i sensori necessità di valutare il lag time e le frecce di tendenza

Scaricare possibilmente i dati su software ad hoc per una valutazione 
più dettagliata, soprattutto quando le misurazioni sono molto 
numerose



Le frecce di 
tendenza

Journal of Diabetes Science and Technology 2019, Vol. 13(4) 763–77



Both BGM and CGM are relevant for patient care and 
provide differing, complementary information that 
provides a more complete insight into the glucose 
regulatory situation of a given patient. 

BGM is a static measurement that provides an accurate 
instant glucose level but does not provide information 
about changes in glucose levels over time. In contrast, 
CGM is a dynamic measurement that provides
information about both the current value and changes 
in glucose levels over time

ISO 
10%

MARD 
10%



Le persone con diabete che utilizzano CGM devono avere accesso all’SMBG 
per molteplici motivi, tra cui:

• qualora si sospetti che il CGM sia impreciso
• durante il periodo di warm-up
• qualora vi sia interruzione della trasmissione del sensore
• per la calibrazione (se necessaria/desiderata)
• se appare un messaggio di avviso
• qualora vi sia un ritardo nella fornitura dei sensori
• in qualsiasi contesto clinico in cui i livelli di glucosio cambiano rapidamente 

(>2 mg/dl/min)
Da valutare inoltre se assunzione di farmaci che possono interferire con lettura 
del sensore, es. paracetamolo.

Garantire l’accesso all’SMBG



Take home messages

• Misurare è importante

• La tecnologia può aiutarci a lavorare anche in tempi ridotti con tanti dati

• È importante conoscere gli strumenti

• Per i sensori: non solo MARD!

• Team diabetologico per il training del paziente, che dobbiamo allenare a gestire da 

solo questi dati nella vita di tutti i giorni



I have a 
dream…
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