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1. SCOPO

Garantire una procedura uniforme tra le strutture che util izzano strumenti per la

misurazione della glicemja "Nova Siatstrip Xpress" per la verifica periodica dì precisione e

accvalezza in conformità allo standard AOP 5.8

INDICAZIONI CLINICHE

Inaccordocon|eI ineegUldadef in i tedaI legrandisoc ie iàScjent i f ]chenaziona| ] (SID,Ai \ ,4D)

e inlernazionali (ADA) e indicato misurare la glicemia estemporanea con g ucomelro:

- 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 impiegata nella diagnosi di diabete'

mentre nelle emergenze diabetiche, ipoglicemia in partlcolare la gltcemta estemporanea

mediante glucometrc deve avere soltanto criteria orientativo (si ricarda che il solo sospetto

di ipoglicemia cleve induffe all'immediata coffezione mediante 15 g di glucasto per os o

per via endovenosa, in caso di gravità) dovendo it sospetlo clinico essere confermalo

dalta gticemia tnvÉE conlempo"aneamenlt' tn taborarct io d utgenzo

2. UTILIZZATORI
Strutture di degenza e ambulatori dell 'AOUTS
DAI l\.4edicina di Laboratorao

3. ABBREVIAZIONI
CQ: Controllo di qualità

4. RESPONSABILITA'
lnfermieri. Coordinatori Professionali delle Strutture util izzatrìci' DAI Nledicina di

Laboratorio

5. MODALITA' ESECUTIVE

5.1 Alla prima attivazione di ogni strumento STATSTRIP, è indispensabile
provvedere alla veriflca di sicurezza Bisogna quindi processare i 3 livelli di

controllo e verificare l 'alìineamento con I valori di laboratorio (vedi successrvi
capitoli "Valutazione e regole di esclusione del CQ" e "Procedure per
la verifica dell 'all ineamento ).
Se lo strumento testato rispetta tutte le regole previste, è utillzzabile per la
seduta analitica.

5.2 SÌ considerano "seduta analitica", le determinazioni fatte nelle 24 ore
successive alla valutazione dei CQ
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5.3 | CQ vanno eseguiti almeno ogni 24 ore (vedi capitolo "Valuiazione e
regole di esclusione del CQ") Se lo strumento non viene uiil izzato
freouentemente non è necessario eseguire i CQ ogni 24 ore, ma è
sufficiente eseguirli subito prima dell ' eventuale util izzo'

5.4 | risultati di tali controlli o il motivo della mancata esecuzione, saranno
riportati su un apposito foglio (uno per strumento) e confrontati con I risultati
attesi.

5.5 La procedura di verifica dell ' all ineamento va effettuata con cadenza
settimanale e per ogni strumento in uso Si consiglia di etfettuare
la verifica dell 'all ineamento in giornate predefinite.

5.6 Gli strumenti STATSTRIP possono essere util izzati in modo da memorizzare
ogni operazione effettuata Al fine di rispondere ai requisiti di
tracciabili ià è opportuno util izzarlj in tale modalità

5.7 Conservare il manuale d'uso, consegnato assieme ad ogni strumento, e le
procedure di util izzo in un posto noto a tutti in modo che, se necessario,
possa essere consuitato.

6. VALUTMIONE E REGOLE DI ESCLUSIONE DEL C.Q'

6.1 | CQ vanno eseguiti: ogni 24 ore o subito prima d i effettuare un tesi su
paziente, in caso di strumento poco util izzato e ad ogni cambio lotto di
strisce.

6.2 La verifica di qualità ha una validità di 24 ore. Trascorso tale termine è
obbligatoria una rivalutazione dei tre lìvelli previsti, prima di iniziare la
seduta analitica.

6.3 | range di riferimento dei CQ sono quelli dichiarati dal produttore

6.4 Se uno o oiù controlli non rientrano nei range previsti vanno ripetuti

6.5 Se uno o più controlli continuano a non rientrare nei range previstl vanno
ripetuti util izzando una nuova confezione di controlli

6.6 Se uno o più controllÌ continuano a non rientrare nei range previsti è
necessario effettuare la procedura di verifica dell 'all ineamento'

6.7 A. Se la verifica dell ' all ineamento risponde ai requisiti,
prima dell 'uii l izzo si ripete la procedura, a partire dal punio 6 4'
B, Se sì evidenzia iJ non allineamento va ripetuta la procedura di verifica
dell'allineamento ulllizzanda un campjone differente, se viene confermato il
non allineamento lo strumento non va util izzato

6.8 I report dei CQ vanno aggiornati e firmati quotidianamente Dovranno
riportare ivalori dei CQ owero I motivÌ della loro mancata
effettuazione lmancato util izzo delio strumento, ecc )
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7 PROCEDURE PER LA VERIFICA DELL'ALLINEAMENTO

7.1 La verifica dell ' ali ineamento si effettua obbligatoriamente:
- al primo util izzo
- settimanalmente
- al cambio lotto di stnsce

- come conferma/esclusione di errorl sui CQ (vedi capitolo
precedente, punto 6 6 e successrvi)

- al cambio batterie
- in caso di shock dello sirumento (caduta' cambio sensibile della

temPeratura ambientale, ecc )

7,2 La verifica dell 'all ineamento va effettuata determinando il dosaggio del
glucosio nel sangue capillare con STATSTRIP e contestualmente su
campione di sangue periferico, plelevato direttamente da vaso venoso' che
va inviato immediatamente al laboraiorio in regime di urgenza (provetia tappo
veroe).

7.3 Lo scostamento iollerato è +o-il 20o/o del valore ottenuto ìn laboratorio

7-4 I report di verifica dell ' all ineamento vanno aggiornaii e firmati Dovranno
ripo(are lvalori di glucosio misurati o I motivi della mancata effettuazìone
della procedura.

7.5 | report, oltre ad essere conservati in ogni S C.' dovranno essere
inviati, a cadenza settìmanale, a: maurìzio canalettj@aols sanita fvg it che li
inoltrerà, per competenza, alle dott.sse Casolari e Stenner

8 GESTIONE DEI LOTTI DI STRISCE STATSfRIP

Come già richiamato precedentemenie, pariicolare attenzione è 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 cambio lotto delle strisce
come una prima atiivazione dello strumento, vedi capitolo "modalità 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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IO ALLEGATI

N' 2 schede di controllo

11 DESTINATARI

Strutture utilizzatrici
DAI di lvedicina di Laboratorio
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SCHEDA DI CONTROLLO GLUCOMETRI

[/ESE-AN NO

OSPEDALE

STRUTTUM COI\,1PLESSA

CODICE STRU[IENTO

NU[/ERO D LOÍTO DEL CONÍROLLO

RANGE D ACCFTTABILIÍA' l ivello 1-ms/dl- l ivello 2-mgld ' l ivello 3-mg/d

ACCETTAZIONELIVELLO 2
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]VESE

SCHEDA DI CONTROLLO ALLINEAMENTO GLUCOMETRI . LABORATORIO

ANNO

OSPEDALE

STRUT-TURA COi\IPLESSA-

CODICE STRUIúENTO

ACCETTAZIONELABORATORIOGtUC0li/ETR0
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