ACCU-CHEK"

11:00

Prestazioni della nuova I ..

Previsione glicemica ©

soluzione per il monitoraggio

continuo del glucosio N —

Accu-Chek SmartGuide

I tuo glucosio

Previsione ipoglicemia notturn

& Previsioni disponibili tra le 21:(

La soluzione per il monitoraggio in continuo del glucosio Accu-Chek” SmartGuide convince
grazie alle ottime prestazioni e all’elevata precisione di misurazione durante l'intero periodo

di utilizzo del sensore.

Situazione iniziale

La crescente diffusione e domanda dei
sistemi di monitoraggio in continuo del
glucosio (CGM) stimolano
costantemente l'innovazione e lo
sviluppo di nuove tecnologie CGM,
offrendo sempre pil possibilita alle
persone con diabete.

Il presente studio ha esaminato le
prestazioni della nuova soluzione per il
monitoraggio in continuo del glucosio
Accu-Chek SmartGuide di Roche.

Centri dello studio
Tre centriin Germania e in Austria;
contesto clinico e domiciliare

Partecipanti allo studio
48 partecipanti, di cui 46 valutabili

e Adulti>18 anni di eta

* Condiabete ditipo 1(83%)o
diabete di tipo 2

* Interapiainsulinicaintensiva (100 %)

Disegno dello studio

Studio multicentrico, non randomizzato, in aperto, prospettico, a braccio
singolo

Sono stati analizzati i dati di 48 partecipanti e 139 sensori. Oltre ai dati rilevati
automaticamente dai sensori, a scopo comparativo sono stati rilevati
manualmente i valori della glicemia (BG) con il misuratore di glicemia
Accu-Chek Guide.

Esecuzione

| partecipanti indossavano tre sensori ciascuno, tutti posizionati il primo giorno.
Una volta posizionati i sensori, sono state effettuate misurazioni capillari della
glicemia a intervalli di 30 minuti per le cinque ore successive. Durante tutto il
periodo di utilizzo del sensore, i partecipanti dovevano svolgere le loro normali
attivita ed eseguire autonomamente almeno otto misurazioni della glicemia al
giorno. In alcuni giorni sono state inoltre effettuate misurazioni cliniche della
glicemia presso le strutture dello studio. In questo caso, il livello di glicemia &
stato trattato in modo mirato dal personale dello studio per ottenere valori
inferioria 3,9 mmol/L e ~16,7 mmol/L. Al giorno 15 i sensori sono stati rimossi.

Obiettivo primario dello studio

Lobiettivo primario dello studio era un tasso di concordanza (Agreement Rate,
AR) tra i valori di glicemia rilevati dal monitoraggio in continuo del glucosio
(CGM) e quelli rilevati clinicamente (glicemia < 5,6 mmol/L 0 25,6 mmol/L) di
+1,1 mmol/L 0 20 %, noto anche come 20/20 AR.
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Prestazioni accurate, affidabili

Per determinare le prestazioni sono stati utilizzati 15 993 valori di glicemia CGM abbinati provenienti dalla raccolta dati
clinica di 132 sensorie 11 187 valori di glicemia CGM abbinati provenienti dalle misurazioni domiciliari.

Accuratezza nell’intero intervallo di misura
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Figura 3. Griglia di errore di Parkes (o del consenso) per i dati di glicemia rilevati in ambito clinico

(a sinistra) e domiciliare (a destra).

Riassunto

* Il sistema per il monitoraggio in continuo del glucosio Accu-Chek
SmartGuide ha dimostrato prestazioni affidabili e accurate rispetto
alle misurazioni della glicemia.

Fare riferimento alla
pubblicazione completa
(ininglese)

» L'accuratezza della misurazione é risultata convincente nell’intero
intervallo di misura, in particolare con livelli glicemici bassi (< 3,9 mmol/L)*.

L]

* Lo studio supporta un utilizzo autonomo («non-adjunctive use») del
monitoraggio in continuo del glucosio Accu-Chek SmartGuide dopo la
calibrazione da parte dell’'utente.

*Misurata secondo il criterio 20/20 AR
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