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Che cosa è un Point of care testing (POCT) 

 

 Modalità con la quale si possono eseguire test 

analitici al di fuori delle strutture del Laboratorio 

clinico di riferimento che possono non richiedere 

spazi strutturati permanenti, ma anche kit e 

strumentazione trasportabile manualmente in 

prossimità del paziente per l’esecuzione immediata 

dei test analitici.  



1. Risultati in tempo reale  
2.  Strumentazione di facile uso 
3.  Minimo volume di sangue richiesto 
4.  Precisione e accuratezza equivalenti al CORE LAB 
5.  Archiviazione e tracciabilità dei dati 
 

Un sistema POCT deve avere le seguenti 
caratteristiche: 



 

I glucometri sono un POCT: 

 
1.  Risultati in tempo reale (TAT 10 secondi) 
 
2. Strumentazione di facile uso 

 

3. Minimo volume di sangue richiesto:3µL     
(microlitri) 

 
4 Possibilità di archiviazione dei risultati 
 

 
 



• HbA1c è l’obiettivo primario 

• gli obiettivi vanno personalizzati 

• in pazienti con frequenti e/o gravi ipoglicemie il controllo 
deve essere meno stringente 

• la glicemia postprandiale è da considerare come obiettivo 
nei pazienti con HbA1c non a target 

ADA Standards of Medical Care in Diabetes; Diabetes Care 2010; Suppl. 1  

Obiettivo: controllo glicemico 



 



Standard italiani per la cura del diabete mellito, Diabete Italia, AMD-SID, 2009-2010  

Le raccomandazioni sull’autocontrollo 



• Nei pazienti diabetici che assumono terapie che possono potenzial-
mente indurre ipoglicemie, l’autocontrollo glicemico, condiviso con 
il team diabetologico, è una componente indispensabile della 
gestione della malattia diabetica sia per raggiungere gli obiettivi 
terapeutici sia per ridurre il rischio di ipoglicemie gravi. (Livello 
della prova VI, Forza della raccomandazione B) 

• L’autocontrollo quotidiano (almeno 3-4 controlli/die) è 
indispensabile per la persona con diabete tipo 1 in terapia insulinica 
intensiva. (Livello della prova II, Forza della raccomandazione A) 

• L’autocontrollo glicemico continuativo, con frequenza e modalità 
diverse, è utile per la persona con diabete tipo 2 insulino-trattato. 
(Livello della prova II, Forza della raccomandazione B) 

Le raccomandazioni sull’autocontrollo 

Standard italiani per la cura del diabete mellito, Diabete Italia, AMD-SID, 2009-2010  



L’automonitoraggio della glicemia è il principale determinante 
del successo terapeutico nel diabete di tipo 1. 





• L’autocontrollo glicemico non continuativo è potenzialmente utile 
per la persona con diabete tipo 2 in terapia orale o dietetica, ma 
non sono disponibili chiare evidenze di efficacia sul controllo 
glicemico. (Livello della prova VI, Forza della raccomandazione C) 

• Per ottenere un buon controllo glicemico e raggiungere gli obiettivi 
glicemici post-prandiali può essere utile l’autocontrollo glicemico 
post-prandiale. (Livello della prova VI, Forza della 
raccomandazione B) 

• La frequenza dell’autocontrollo deve essere adattata agli eventi 
intercorrenti e intensificata in presenza di situazioni cliniche quali 
patologie intercorrenti,  ipoglicemie inavvertite, ipoglicemie 
notturne, variazione della terapia ipoglicemizzante. (Livello della 
prova VI, Forza della raccomandazione B) 

Le raccomandazioni sull’autocontrollo 

Standard italiani per la cura del diabete mellito, Diabete Italia, AMD-SID, 2009-2010  



• È necessario istruire il paziente all’autocontrollo glicemico, valutare 
periodicamente la correttezza dell’utilizzo del glucometro e la 
capacità di modificare la terapia sulla base dei valori misurati, 
eventualmente facendo uso di un algoritmo condiviso. (Livello della 
prova VI, Forza della raccomandazione B) 

• L’istruzione all’autocontrollo glicemico deve inserirsi in un 
programma educativo condotto e controllato a medio-lungo 
termine da personale sanitario del team diabetologico. (Livello 
della prova VI, Forza della raccomandazione B) 

 

Le raccomandazioni sull’autocontrollo 

Standard italiani per la cura del diabete mellito, Diabete Italia, AMD-SID, 2009-2010  



Componenti per  il successo 
dell’autocontrollo 

• Motivazione 

• Indicazioni semplici e chiare fornite attraverso 
un’azione educativa efficace 

• Accuratezza  

• Glucometro che con immediatezza fornisce un 
dato necessario per la scelta terapeutica 



Accuratezza 



Cosa si intende per accuratezza 
analitica 

L’accuratezza di un 

sistema per la 

determinazione 

glicemica è la misura 

di quanto è ravvicinato 

il valore medio di una 

serie di valori nel 

riflettere il valore di 

riferimento. 



Concetto d'accuratezza  
facciamo riferimento ad una nota analogia con una serie di 
frecce scagliate su un bersaglio: più la serie di frecce tende a 
colpire il centro del bersaglio, più questa si definisce 
accurata. Nell'immagine a destra, gli esempi A e C 
rappresentano due rosate accurate, in quanto tutte e due 
tendono "mediamente" verso il centro del bersaglio. 
Ma, come si nota, mentre la rosata "A" si presenta 
circoscritta intorno al centro, la rosata "C" si presenta 
dispersa su una larga superficie. La dispersione della serie di 
frecce non incide sull'accuratezza (ovvero la "tendenza" 
delle frecce ad andare verso il centro cioè verso il valor 
medio di riferimento), ma è definibile in termini di scarsa 
precisione nel tiro (varianza dei tiri). 
La rosata B, pur essendo ripetibile, non si presenta accurata, 
in quanto non tende a colpire il centro del bersaglio. Lo 
scostamento del tiro, costante e ripetibile, evidenzia invece 
un errore sistematico nel lancio delle frecce rispetto al valor 
medio di riferimento cioè il centro del bersaglio. Le misure 
possono però dirsi 'precise' (varianza bassa) rispetto al loro 
valor medio campionario. 
L'esempio D mostra infine il caso peggiore, in cui i risultati 
non sono né accurati né precisi. 



Requisiti di accuratezza  

Autorità regolatorie, come  FDA,  stanno 
premendo per mettere a punto un nuovo 
aggiornamento DIN EN-ISO 15197 che 
proponga requisiti più stringenti per 
valutare l’affidabilità analitica dei sistemi 
per autocontrollo glicemico e che le 
valutazioni debbano venir effettuate in 
condizioni il più possibile vicine alla 
realtà.  

I requisiti minimi di accuratezza 
delle attuali  DIN EN-ISO 
15197:2003 regolamentano la 
marchiatura CE per la 
strumentazione per autocontrollo 
glicemico. 

REQUISITI ATTUALI REQUISITI FUTURI 



Requisiti di accuratezza  

ISO ATTUALI ISO PROPOSTE 

• 95 % dei risultati ±15 mg/dL 
 se < 75 mg/dL 
• 95 % dei risultati ±20 %  
 se ≥ 75 mg/dL 

 

• 95 % dei risultati ±15 mg/dL 
  se < 100 mg/dL 
• 95 % dei risultati ±15 %   se ≥ 
100 mg/dL 
• 99% dei risultati dovranno ricadere 
nelle zone A e B della Consensus Error 
Grid1 



Accuratezza e sistemi per automonitoraggio 
glicemico 

•La  ISO vigente (International Organization for Standardization) che riguarda la 

performance analitica dei misuratori di glicemia, è la DIN EN-ISO 15197:2003 

•Il requisito minimo di accuratezza definito dalle ISO è che almeno il 95% dei dati glicemici 

individuali ricadano entro i 15mg/dL  del sistema di riferimento utilizzato dal produttore a 

concentrazioni inferiori al 75mg/dL ed entro il 20% a concentrazioni ≥75mg/dL.  

•Tutti i sistemi con certificazione CE rispettano questi requisiti. 

 

 

DIN EN ISO 15197: In Vitro Diagnostic Test Systems – Requirements for Blood Glucose Monitoring Systems for 

Self-Testing in Managing Diabetes Mellitus (ISO 15197:2003). European Committee for Standardization, Brussels, 2003. 



Accuratezza clinica 

EGA, Error Grid Analysis è la metodologia con cui si da un giudizio di accuratezza clinica sui 
glucometri: 

Le Error grids sono utilizzate per valutare l‘accuratezza dei glucometri dal punto di vista clinico. Forniscono un 
giudizio attraverso una valutazione del rischio di avere un risultato di rilevanza clinica per colpa di un risultato 
errato  (comparato al risultato corretto)   

Error grid analysis originale  Clarke 1 

Attualmente è più utilizzata una versione modificata2 

1. Clarke WL. The original Clarke Error Grid Analysis (EGA).Diabetes Technol Ther 2005;7:776–779 

2. Parkes JL. A new consensus error grid to evaluate the clinical significance of inaccuracies in the measurement of blood glucose. Diabetes 

Care 2000;23:1143–1148 

 

1 2 

http://en.wikipedia.org/wiki/File:Clarkeerrorgrid.gif


Nuova Error Grid Analysis 

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  

A 
A 

B 

B C 

C 

D 

E D 

Accuratezza clinica 



Requisiti di accuratezza  

ISO ATTUALI ISO PROPOSTE  

Le misurazioni devono essere 

fatte da utilizzatori 

opportunamente addestrati, lo 

strumento deve essere 

adeguatamente manutenuto, 

eventuali  aggiustamenti e 

procedure devono essere 

effettuati, secondo le istruzioni 

del produttore. 

 

I requisiti si applicano alla Analitycal 

performance evaluation (Section 7) 

Le misurazioni devono essere fatte da 

utilizzatori il più possibile ‘comuni’, 

(nessun training formale in campo 

medico). 

Gli utilizzatori devono ottenere risultati 

validi, utilizzando solamente le istruzioni 

e i manuali standard forniti con il 

sistema. 

I sistemi devono tendere a minimizzare 

i rischi legati alla manualità 

 
I requisiti si applicano alla User Performance 

Evaluation (Section 8)  

 



Finger-Stick Glucose Monitoring. Issues of accuracy and specificity 
OLANSKY, L., KENNEDY, L.  MD, FRCP. Department of Endocrinology, Cleveland Clinic, Cleveland, Ohio 

 

Accuratezza  Norme ISO 15197 

– Un valore reale di glicemia di 55 mg/dl, può corrispondere ad 

una lettura sullo strumento compresa tra 40 e 70 mg/dl (+ 1 

volta su 20 fuori da questo intervallo) 

• Situazione particolarmente pericolosa nei pazienti con 

ipoglicemie asintomatiche 

– Per un valore reale di glicemia di 350 mg/dl, l’intervallo 

accettato è compreso tra 280-420 mg/dl.  

• Potrebbe compromettere la corretta impostazione di un 

algoritmo avanzato per  il trattamento con terapia insulinica 

intensiva 

Editorial Diabetes Care 33, 4, 948-949. April 2010 



Fattori che impattano sull’accuratezza 

•Utilizzatore 

• Manualità  

• errori di tecnica  

• errori di taratura 

• deposizione del 
campione 

• formazione 
campione  

• adeguata quantità 
di sangue  

• Interferenti endogeni 

(ematocrito, bilirubina) 

• Manutenzione e pulizia del 

meter e delle strisce 

• Pulizia delle dita 

 

 

 

Condizioni esterne 

• Temperatura 

• Umidità  

• Altitudine 

• Interferenti esogeni 

 

 

 

Sistema 

• meter  

• striscia 

 

 

http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.cibo360.it/images/cucina/scuola/temperatura_cottura.jpg&imgrefurl=http://www.cibo360.it/cucina/scuola/cottura/temperatura_cottura.htm&usg=__2xaD_8riiWDlxWkH833fFo3BdxE=&h=307&w=250&sz=9&hl=it&start=2&zoom=1&tbnid=pVEriJ7v20HKdM:&tbnh=117&tbnw=95&ei=LgMkTq4SyOyyBqOw3ZoC&prev=/search?q=temperatura&hl=it&gbv=2&tbm=isch&itbs=1


+43% Median Error

-1% Median Error

-16% Median Error

Strumenti non codificati correttamente 

possono determinare un errore mediano del 

43% 

 

 

 

 

 

 

 

 
3 diversi lotti di strisce; 

misurazioni glicemiche con 

meter a codifica automatica  

3 diversi lotti di strisce; 

misurazioni glicemiche  1 mis. 

codifica corretta, 2 mis. 

codifica errata 

Fattori che impattano sull’accuratezza 

coding 



1 

Fattori che impattano sull’accuratezza 

Pulizia dita 



Le dita sporche di zuccheri (es. frutta) 

possono determinare letture mediamente 

più alte del  78 % 1 

270 mg/dl 160 mg/dl 

Pulizia dita 

Fattori che impattano sull’accuratezza 



Fattori che impattano sull’accuratezza 

Pulizia dita 
La preparazione del campione impatta 
pesantemente sulla bontà della 
refertazione ( fuori dalla zona A del 
EGA) 



Fattori che impattano sull’accuratezza 

Di quanto ? Condizioni esterne 

• Temperatura 

• Umidità  

• Altitudine 

 

 

 

 

• Interferenti esogeni 

 

 

 
6 

4 

5 
7 

Si parte dal 7-10 % di interferenza con l’ossigeno nei 

sistemi GOD, al 1000 % di bias positivi da 

interferenza col maltosio in sistemi GDH-PQQ( da 

+50% a +1000%) 4,5,6 

Ogni sistema ha delle specificità di reazione, bias 

misurati dal 3 al 15 % 7 



In questi ultimi anni le tematiche 

inerenti gli interferenti esogeni, 

soprattutto a causa dei grossi 

problemi causati dall’interferenza con 

il maltosio, hanno suscitato l’interesse 

e l’attenzione degli operatori sanitari 2 

Interferenti esogeni 

NON TUTTI GLI INTERFERENTI 

provocano lo stesso grado di 

bias 

Fattori che impattano sull’accuratezza 



 



Precauzioni per i sensori e per gli strumenti 
 

• Flacone ben chiuso dopo l’uso 

• Temperatura di conservazione e di utilizzo  

• Data di scadenza 

• Uso periodico della soluzione di controllo 



INTERFERENZE 
• Ematocrito (elevati valori di ematocrito determinano una sottostima della 

glicemia;al contrario valori bassi generano tradizionalmente una 
sovrastima 
 

• Paracetamolo (se il glucometro usa biosensori elettrochimici) 
 

• Acido Urico (valori più elevati con valori di uricemia  superiori a 10mg/dl 
 

• Acido ascorbico 
 

• Maltosio,icodextrina, galattosio e xilosio 
 

• Bilirubina (se il glucometro usa il metodo della glucoso ossidasi) 
 

• Terapia con ossigeno (valori falsamente bassi in pazienti sottoposti a 
somministrazione di Ossigeno letture falsamente elevate invece con valori 
bassi di pO2 es. neonati o in altitudine) 



Replicabilità ( precisione) 

L’imprecisione del metodo, valutata su almeno 
20 replicati dello stesso campione, deve essere 
inferiore al 2,9% ( espressa in termini di 
coefficiente di variazione) per almeno tre livelli 
diversi di glicemia (tipicamente attorno a 60, 
250 e 400mg/dl). 

                                          SID-AMD-OSDI 2010 



 



 



 



Quali vantaggi dall’introduzione 
dei nuovi POC  

per il paziente e per l’operatore 



Dalla semplice 
rilevazione di un 
dato…  
Registrazione e 
contestualizzazione del dato 
affidata al paziente 

Necessità di un diario scritto sul 
quale ragionare durante l’incontro 
in ambulatorio 

 

 

 

 







…alla 
attribuzione di 
senso al dato 

 

 

•Contestualizzazione 

•Tendenza  

•Variabilità 

 












