
Six randomised controlled trials were included in th e review. 
Because of the differences in patient characteristi cs, interventions and outcomes between the studies,  

it was not possible to perform a meta-analysis. The  methodological quality of studies was low. 

Two of the six studies reported a significant lower ing effect of SMBG on HbA1c. 
However, one of these studies had a co-intervention  with education on diet and 

lifestyle . 

There were few data on the effects of other outcome s and these effects were not statistically signific ant. 





Le evidenze hanno suggerito che l’automonitoraggio glicemico presenta una 
limitata efficacia clinica nel migliorare il contro llo glicemico in pazienti 

con DMT2 in terapia con ipoglicemizzanti orali o con la sola terapia 
nutrizionale, ed è pertanto improbabile che esso risulti cost-effective. 

L’automonitoraggio della glicemia può migliorare il controllo glicemico solo
nel contesto di un appropriato programma di educazione – sia per i 

pazienti che per i medici e gli infermieri – che insegni a rispondere ai 
valori rilevati in termini di variazioni dello stil e di vita e del trattamento

Clar C et al, Helath Technol Assess 2010; 14 (12): 1-1 40.



Le  Linee Guida



I protocolli di automisurazione (per intensità e frequenza) dovrebbero essere 
individualizzati per incontrare le singole richieste di tipo 

educativo/comportamentale/clinico (per identificare/prevenire/gestire stati di iper
o ipoglicemia acuti) e le richieste dei medici in termini di dati sui pattern glicemici 

e per monitorare l’impatto delle scelte terapeutiche

44

Linee guida sull’automisurazione dei livelli glicemic i in persone affette 
da diabete di tipo 2 non insulino-trattate

Raccomandazioni

L’automisurazione dovrebbe essere considerata una componente del processo educativo 
sull’autogestione del diabete, al fine di comprendere meglio la malattia 

e fornire uno strumento per partecipare in modo attivo ed efficace al suo controllo 
e trattamento, mediante modificazioni del comportamento e interventi farmacologici, sotto 

il controllo degli operatori sanitari

33

L’uso dell’automisurazione della glicemia richiede che la procedura sia semplice, al fine di 
poter monitorare regolarmente la performance e l’accuratezza dei meter. 

66



SMBG as a component of the 
education/treatment programme



Linee Guida IDF
Concentrato

International Diabetes Federation, 2009
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Studio Structured Testing Program (STeP)

Polonsky W et al, Diabetes Care 2011; 34: 262-7

● 552 pazienti con DMT2 non trattati con insulina, con inadeguato controllo glicemico
(HbA1c ≥7,5%)

● Programma strutturato di monitoraggio della glicemi a (Structured testing protocol, 
STG):  
– Profilo glicemico a 7 punti per 3 giorni consecutiv i ogni tre mesi

– Tutti i soggetti sottoposti a STG hanno ricevuto istruzioni standardizzate sull’automonitoraggio glicemico e sul 
riconoscimento e l’interpretazione dei pattern. 

– I medici del gruppo STG hanno ricevuto un algoritmo con le strategie terapeutiche suggerite in risposta ai pattern 
di glicemia osservati

● Active control (ACG), istruzioni standardizzate per l’automonitoraggio della glicemia
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L’autocontrollo glicemico nei pazienti in terapia 
ipoglicemizzante orale e/o in trattamento 

dietetico 

L’autocontrollo glicemico nel diabete di tipo 2 non trattato con insulina, è
efficace se praticato intensivamente e se inserito in  un programma 
strutturato di educazione terapeutica che consenta sia al paziente sia al 
clinico usare i dati dall’autocontrollo con le modifiche di terapia 
ipoglicemizzante orale e/o dello stile di vita e della alimentazione

La modalità di presentazione e di visualizzazione dei  dati raccolti ha
un ruolo critico nella corretta interpretazione delle i nformazioni e per i 
conseguenti aggiustamenti terapeutici



273 pazienti con DMT2 non trattati con insulina con Hb A1c >7% che già
facevano SMBG

Gruppo A
Un profilo glicemico/mese con valori a digiuno e postpr andiali

Gruppo B 
Un profilo glicemico/2 settimane con valori pre e post prandiali

Adesione =  registrate almeno il 70% delle glicemia raccomandate

Bonomo K et al, Diabetes Res Clin Pract 2010; 87 (2): 246-51.

L’adesione e l’intensità dell’autocontrollo glicemic o
facilitano il raggiungimento del buon compenso



Adesione al programma di SMBG

Gruppo A Gruppo B

Sì (n=70) No (n=26) Sì (n=78) No (n=99)

HbA1C al basale (%) 7,97 ± 0,72 8,20 ± 0,96 8,09 ± 0,84 8,03 ± 0,80

HbA1C dopo 6 mesi (%) 7,78 ± 1,05 7,79 ± 0,88 7,60 ± ,073 8,08 ± 1,02

p 0,067 0,11 <0,001 0,70

Valori di HbA1c alla randomizzazione e dopo 6 mesi in pazienti con DMT2 non trattati con insulina, in base 
all’adesione al programma di automonitoraggio glicemico. Dati espressi come media ± DS

Gruppo A aderente (n=70) Gruppo B aderente (n=78)

Basale 6 mesi p Basale 6 mesi p

Glicemia (mmol/L)

Prima di colazione 7,70 ± 1,45 7,64 ± 1,78 0,697 7,63 ± 1,57 7,19 ± 1,52 0,013

Dopo la colazione 8,51 ± 1,68 8,30 ± 1,80 0,388 8,79 ± 1,99 8,19 ± 1,63 0,004

Prima di pranzo 7,49 ± 1,93 6,91 ± 1,43 0,003

Dopo pranzo 8,99 ± 2,05 8,74 ± 2,00 0,318 9,10 ± 1,91 8,73 ± 1,55 0,122

Prima di cena 7,18 ± 1,82 6,68 ± 1,50 0,037

Dopo cena 8,88 ± 1,82 9,04 ± 2,21 0,677 9,04 ± 1,67 8,50 ± 1,63 0,002

Glicemia valutata prima e 6 mesi dopo la randomizzazione in pazienti con DMT2 con adesione al 
programma di automonitoraggio glicemico. Dati espressi come media ± DS 

Bonomo K et al, Diabetes Res Clin Pract 2010; 87 (2): 246-51.

L’adesione e l’intensità dell’autocontrollo glicemic o
facilitano il raggiungimento del buon compenso



Obiettivo: 
buon controllo glicemico



Obiettivo: 
controllo glicemico personalizzato





RAPPORTO : RAPPORTO : HbA1c/HbA1c/GlicGlic. Media. Media

HbA1c ( 
mmol/mol)

(allineati IFCC)

HbA1c  (%)
(allineati 
DCCT)

Glicemia 
Plasmatica media

42 6 126  mg/dl

53 7 154 mg/dl

64 8 183  mg/dl

75 9 212  mg/dl

86 10 240  mg/dl

97 11 269  mg/dl

108 12 298  mg/dl



SiSi puòpuò dire dire cheche i due i due pazientipazienti hannohanno
unun controllocontrollo glicemicoglicemico ugualeuguale ??
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Affidabilità del dato

Dipende da:

- accuratezza analitica dello strumento
- qualità delle strisce reattive
- capacità dell’ operatore



Autocontrollo strumento 
diagnostico-terapeutico

È fondamentale che sia 
uno strumento 

AFFIDABILE





Principali parametri da usare nella valutazione di 
un misuratore di glicemia

PERFORMANCES TECNICHEPERFORMANCES TECNICHE

1.Precisione
2.Accuratezza
3.Ripetibilità
4.Riproducibilità
5.Linearità
6.Specificità
7. Interferenze legate all’ematocrito
8. Interferenze legate alla temperatura
9. Interferenze legate agli altri zuccheri
10. Interferenze legate ai farmaci e ad altre 

sostanze



ACCURATEZZA

Livello di concordanza fra i risultati derivanti 
dal test oggetto di valutazione e quelli derivanti
dal test standard di riferimento (gold standard)

• Il gold standard è rappresentato dal miglior metodo 
disponibile per stabilire il valore reale del 
metodo/strumento studiato



Implicazioni cliniche

Fonte: editoriale diabetes care aprile 2010



Autorit à competenti – Europa
Requisiti minimi di accuratezza





Breton, MD, Kovatchev, BP, “Impact of Blood Glucose Self-Monitoring Errors on Glucose Variability, Risk 
for Hypoglycemia, and Average Glucose Control in Type 1 Diabetes: An In Silico Study”, JDST 2010, 4: 

562-70 

L’accuratezza è importante?



1) Requisito minimo: +/-15% sia per valori 
glicemici alti (<100 mg/dl) che per valori glicemici 

bassi (>100 mg/dl)

2) Auspicabile: +/-10%

3) Ottimale: +/-5%

Criteri di accuratezza raccomandabili



Principali parametri da usare nella valutazione di 
un misuratore di glicemia

PERFORMANCES FUNZIONALIPERFORMANCES FUNZIONALI

1.Rapidità di esecuzione

2.Quantità di sangue richiesto

3.Ergonomicità

4.Dimensioni del display

5.Dimensioni dei tasti

6.Quantità di manovre richiesta



Principali parametri da usare nella valutazione di 
un misuratore di glicemia

PERFORMANCES ACCESSORIEPERFORMANCES ACCESSORIE

1.Memoria

2.Programmi di controllo qualità interni

3.Porta seriale o USB per il collegamento con il 
PC

4.Disponibilità di programmi accessori da 
applicare su di un PC per l’elaborazione dei 
dati



La scelta di uno strumento 
per il controllo della glicemia

non è casuale



Monitoraggio continuo della glicemia



Manualità



• Codifica dello strumento

• Verifica dello strumento con soluzione di 
controllo

• Pulizia della parte ottica per gli strumenti 
reflettometrici

COSA DA RICORDARE :



Conservazione delle strisce reattive:

�temperatura indicata

�richiudere il flacone dopo l’uso

�non esporre le strisce reattive a fonti  
dirette di luce o di calore

COSA DA RICORDARE :



Tecnica di prelievo:

� lavaggio delle mani

�eccessiva digitopressione

�prima goccia

COSA DA RICORDARE :








