
www.accu-chek.ch
Roche Diabetes Care (Schweiz) AG
Industriestrasse 7  ·  6343 Rotkreuz

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK AVIVA, ACCU-CHEK GUIDE e ACCU-CHEK MOBILE sono marchi di Roche.  
© 2017 Roche Diabetes Care. Tutti i diritti riservati.

La nuova norma ISO 15197:2013
Requisiti minimi dei sistemi di misurazione della glicemia per 
l’autocontrollo della glicemia in presenza di diabete mellito

1. Precisione di misura

2. �Accuratezza della  
misurazione

3. �Test pratico da parte  
dei pazienti

4. Test su sostanze interferenti

5. Influsso dell’ematocrito

Norma ISO 15197:2003

Norma ISO 15197:2013

05/2013
Pubblicazione della 
nuova norma ISO

Fase di transizione di 3 anni: 
entrambe le norme ISO  

in vigore in modo parallelo

Solo rilascio consentito 
di sistemi di misurazione 
della glicemia e strisce 
reattive conformi alla 
norma ISO 15197:2013

05/2016
Entrata in vigore  
vincolante della  
nuova norma ISO

Entrata in vigore della norma  
ISO 15197:2013

Tutti gli attuali sistemi di misurazione della 
glicemia Accu-Chek soddisfano fin d’ora tutti  
i criteri della nuova norma ISO 15197:2013!

Criteri della norma ISO 15197:2013

Che cos’è l’ISO?
ISO è l’abbreviazione di International Organization 
for Standardization (Organizzazione Nazionale per la 
Normazione). Fanno parte della ISO organizzazioni 
di normazione nazionali, tra cui l’istituto tedesco per 
la standardizzazione (DIN). L’ISO è un’organizzazione 
indipendente.

Che cos’è una norma ISO?
Una norma ISO è un documento nel quale sono 
descritte specifiche o altri precisi criteri da applicare 
come regole unitarie, direttive o definizioni. Deve 
garantire che i materiali, i prodotti, le procedure e i 
servizi soddisfino il rispettivo uso previsto. 

Ambito di validità della norma ISO 15197
La norma ISO 15197 è una norma di prestazione 
internazionale, che descrive i requisiti minimi 
dei sistemi di misurazione della glicemia per 
l’autocontrollo della glicemia in presenza di 
diabete mellito. La norma ISO 15197 si riferisce  
a sistemi di misurazione della glicemia, ma non  
a pungidito e microinfusori di insulina.

A cosa serve la norma ISO 15197?
L’autocontrollo della glicemia può portare a 
deviazioni terapeutiche. Affinché siano corrette,  
i sistemi di misurazione della glicemia devono 
soddisfare determinati criteri di qualità, quali  
la norma ISO 15197. Questo è il caso degli  
attuali sistemi di misurazione della glicemia di  
Accu-Chek. Ciò comporta valori misurati 
attendibili per lo studio medico e i pazienti 
diabetici.
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