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1. SCOPO
Garantire una procedura uniforme tra le strutture che utilizzano strumenti per la

misurazione della glicemia “Nova Statstrip Xpress” per la verifica periodica di-precisione e

accuratezza in conformita allo standard AOP 5.8

INDICAZIONI CLINICHE

In accordo con le linee guida definite dalle grandi societa scientifiche nazionali (SID, AMD)
¢ internazionali (ADA) & indicato misurare la giicemia estemporanea con glucometro:

- nella terapia insulinica cosiddetta Basal/Bolus, per modificare la dose di insulina
da somministrare prima dei pasti e/o prima del riposo notturno

- per misurare il profilo glicemico delle 24 ore nel paziente diabetico.

Ne consegue che il glucometro non deve essere impiegalo nella diagnosi di diabete,
mentre nelie emergenze diabetiche, ipoglicemia in particolare, la glicemia estemporanea
mediante glucometro deve avere soltanto criterio orientativo (si ricorda che il solo sospetto
di ipoglicemia deve indurre allimmediata correzione mediante 15 g di giticosio per 08 O

per via endovenosa, in caso di gravita), dovendo il sospetto clinico essere confermalo

dalia glicemia inviata contemporaneamente in faboratorio d'urgenza.

2. UTILIZZATORI
Strutture di degenza e ambulatori dell’ AOQUTS

DAl Medicina di Laboratoric

3. ABBREVIAZION]
CQ: Controllo di qualita

4. RESPONSABILITA’
Infermieri, Coordinatori Professionali delle Strutture utilizzatrici, DAl Medicina di

t.aboratorio

5. MODALITA’ ESECUTIVE

5.1 Alia prima attivazione di ogni strumento STATSTRIP, & indispensabile
provvedere alla verifica di sicurezza. Bisogna quindi processare i 3 livelli di
controllo e verificare I'allineamento con | valori di laboratorio (vedi successivi
capitoli “Vaiutazione e regole di esclusione del CQ" e “Procedure per

la verifica dell’allineamento”).
Se lo strumento testato rispetta tutte le regole previste, & utilizzabile per la

seduta analitica.

52 Siconsideranc “seduta analitica’, le determinazioni fatte nelle 24 ore
successive alla valutazione dei CQ.
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5.4

3.5

5.6

5.7

| CQ vanno eseguiti almeno ogni 24 ore ( vedi capitolo “Valutazione e
regole di esclusione del CQ"). Se lo strumento non viene utilizzato
frequentemente non & necessaric eseguire i CQ ogni 24 ore, ma &
sufficiente eseguirli subito prima dell’ eventuaie utilizzo.

| risultati di tali controlli o it motivo della mancata esecuzione, sarannc
riportati su un apposito fogiio (uno per strumento) e confrontati con | risultati

attesi.

La procedura di verifica dell’ alineamento va effettuata con cadenza
settimanale e per ogni strumento in use. Si consiglia di effettuare
la verifica dell'allineamento in giornate predefinite.

Gli strumenti STATSTRIP possono essere utilizzati in modo da memorizzare
ognhi operazione effettuata. Al fine di rispondere ai requisiti di
tracciabilita & opportuno utilizzarli in tale modalita.

Conservare il manuale d'uso, consegnato assieme ad ogni strumento, e le
procedure  di utilizzo in un posto noto a tutti in modo che, se necessario,

possa essere consultato.

6. VALUTAZIONE E REGOLE DI ESCLUSIONE DEL C.Q.

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8
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[ CQ vanno eseguiti; ogni 24 ore o subito prima di effettuare un test su
paziente, in caso di strumento poco utilizzato e ad ogni cambio lotto di

strisce.

La verifica di qualitad ha una validita di 24 ore. Trascorso tale termine &
obbligatoria una rivalutazione dei tre livelli previsti, prima di iniziare la
seduta analitica.

| range di riferimento dei CQ sono quelli dichiarati dal produttore.
Se uno o pili controlli non rientrano nei range previsti vanno ripetuti.

Se uno o piti  controlii continuano a non rientrare nei range previsti vanno
ripetuti utilizzando una nuova confezione di controlli. '

Se uno o pil controlli continuano a non rientrare nei range previsti &
necessario effettuare la procedura di verifica dell’aliineamento.

A. Se la verifica dell’ allineamento risponde ai requisit,

prima dell'utilizzo si ripete la procedura, a partire dal punto 6.4.

B. Se si evidenzia il non alineamento va ripetuta la procedura di verifica
dell’aliineamento utilizzando un campione differente, se viene confermato il

non allineamento Ic strumento non va utiiizzato.
| report dei CQ vanno aggiomati e firmati quotidianamente. Dovranno

riportare i valori dei CQ ovvero | motivi della loro mancata
effettuazione (mancato utilizzo delic strumento, ecc.)
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7 PROCEDURE PER LA VERIFICA DELL’ALLINEAMENTO

741

7.2

7.3

7.4

7.5

La verifica dell’ allineamento si effettua obbligatoriamente:
- al primo utilizzo
- settimanalmente
- al cambio lottc di strisce

- come confermalesclusione di errorl sui CQ (vedi capitolo
precedente, punto 6.6 e successivi)

- al cambio batterie
- in caso di shock delio strumento (caduta, cambio sensibile delia

temperatura ambientale, ecc.)

La verifica dell'allineamento va effettuata determinando il dosaggio del
glucosio nel sangue capillare con STATSTRIP e contestualmente su
campione di sangue periferico, prelevato direttamente da vaso venoso, che
va inviato immediatamente al laboratorio in regime di urgenza {provetta tappo

verde).

Lo scostamento tollerate & + o — il 20% del valore ottenuto in laboratorio

| report di verifica dell’ allineamento vanno aggiornati e firmati. Dovranno
riportare | valori di glucosio misurati o | motivi delia mancata effettuazione

della procedura.

| report, oltre ad essere conservati in ogni 8.C., dovranno essere
inviati, a cadenza settimanaie, a: maurizio.canaletti@aots.sanita.fvg.it che i

inoltrera, per competenza, alle dott.sse Casolari e Stenner

8 GESTIONE DEI LOTTI DI STRISCE STATSTRIP

Come gia richiamato precedentemente, particolare attenzione e da riservare alla gestione
dei lotti. Si consiglia di provvedere ad effettuare un’ accurata programmazione delle scorte
e di attenersi scrupolosamente alle procedure, considerando il cambic lottc delle strisce
come una prima attivazione dello strumento, vedi capitolo “modaiita esecutive punto 5.1”

9 RIFERIMENTI

- Linee Guida CLSI {NCCLS)

- Linee Guida ADA

- Linee Guida SID

- Linee Guida AMD

- Manuale d'uso NOVA STATSTRIP XPRESS.
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10 ALLEGATI
N° 2 schede di controllo
11 DESTINATARI

Strutture utilizzatrici
DAl di Medicina di Laboratorio
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MESE

ANNO

OSPEDALE
STRUTTURA COMPLESSA
CODICE STRUMENTO

NUMERQ DI LOTTC DEL CONTROLLO

SCHEDA DI CONTROLLO GLUCOMETRI

RANGE DI ACCETTABILITA". livello 1 mgd! - livello 2 mg/dl - livello 3 mg/d|
DATA LIVELLOA LIVELLO 2 LIVELLO 3 | ACCETTAZIONE FIRMA
{mg/dl) (mg/d}) (mg/di) (si.no)
Note:
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SCHEDA DI CONTROLLO ALLINEAMENTO GLUCOMETRI - LABORATORIO

MESE : ANNO
OSPEDALE
STRUTTURA COMPLESSA
CODICE STRUMENTO
DATA | GLUCOMETRO | LABORATORIO |  ACCETTAZIONE FIRMA
mg/d| mg/di (s, noj
L
Note:
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