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ВведениеОдним из ключевых элементов эффективного управле-ния сахарным диабетом (СД), наряду с медикаментознойтерапией, рекомендациями по питанию и уровню физи-ческой активности, обучением пациентов, является са-моконтроль гликемии. Получаемые пациентом результа-ты измерений используются им для принятия решений вразличных жизненных ситуациях, для предотвращенияэпизодов гипо- и гипергликемии, а также помогают вра-чу судить о степени компенсации нарушений углеводно-го обмена и соответственно корректировать тактику ве-дения пациентов с СД. Согласно российским Алгоритмам специализирован-ной медицинской помощи больным СД от 2019 г. для са-моконтроля уровня глюкозы крови рекомендуется при-менять индивидуальные глюкометры [1]. Но на сего-дняшний день в арсенале врача есть и другие методыконтроля уровня гликемии.
Методы контроля уровня гликемииВ настоящее время для контроля уровня гликемии до-ступны две отличные друг от друга технологии – глюко-

метрия и непрерывное мониторирование гликемии(НМГ) [2]. Глюкометр определяет концентрацию глюкозы вцельной капиллярной крови. Как известно, уровни гли-кемии в венозной плазме на 10–15% выше, чем в цель-ной крови [3]. И на сегодняшний день именно венознаяплазма признана эталонным образцом для измерениягликемии, так как ее исследование обеспечивает наи-большую точность анализа. На концентрацию глюкозы ввенозной плазме не влияет показатель гематокрита, вотличие от гликемии в цельной крови. А по сравнению суровнем глюкозы в сыворотке, считается, что глюкоза вплазме менее подвержена влиянию потенциальной не-точности, связанной с гликолизом in vitro. В связи с чембыло принято консенсусное решение о том, что при из-мерении концентрации глюкозы в цельной крови ре-зультаты следует преобразовывать в «эквивалентныезначения в плазме» с использованием постоянного коэф-фициента 1,11 [3, 4]. Поэтому большинство глюкометровкалибруются на производстве по показателям венознойплазмы [5]. Эти приборы имеют специальный математи-ческий алгоритм, по которому осуществляется перерас-
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чет уровня глюкозы, полученной при измерении в ка-пиллярной крови, на показатели гликемии в плазме кро-ви. Таким образом, на дисплее глюкометра пользовательвидит уже пересчитанное значение.Одним из самых важных параметров в глюкометрииявляется точность, так как недостоверные данные изме-рения гликемии могут повлечь принятие неправильныхтерапевтических решений. В исследованиях различныхглюкометров (как фотометрических, так и электрохими-ческих) было выявлено, что не все приборы имеют за-явленную высокую точность измерения. Поэтому осо-бенно важно при принятии решений в коррекции гипо-гликемической терапии использовать данные приборовс доказанной точностью для минимизации негативныхпоследствий. Индивидуальные глюкометры могут быть оснащеныпрограммой настройки индивидуального целевого диа-пазона гликемии, а также передачи данных об уровнеглюкозы на смартфон и персональный компьютер[1].Системы НМГ являются принципиально новым мето-дом контроля гликемии, который позволяет измерятьпоказатели концентрации глюкозы в интерстициальнойжидкости с очень небольшими промежутками (5–15 мин)с помощью устанавливаемых подкожно датчиков. Изме-нения концентрации глюкозы этим методом фикси-руются практически непрерывно на протяжении не-скольких суток [1, 7].
О методах непрерывного мониторирования
гликемииДоступные на сегодняшний день системы НМГ делятсяна постоянное НМГ в «слепом» режиме (профессиональ-ное НМГ), постоянное НМГ в реальном времени и флеш-мониторирование глюкозы (ФМГ). Согласно отечествен-ным клиническим рекомендациям, устройства НМГ в ре-альном времени и ФМГ могут быть полезны для пациен-тов с СД любого типа, получающих интенсифицирован-ную инсулинотерапию, исходно проводящих самоконт-роль гликемии с частотой не менее 4 раз в сутки, особен-но детей и подростков, беременных женщин, а также длялюдей с нарушениями распознавания гипогликемии [1].НМГ предоставляют пациентам новые возможностидля улучшения гликемического контроля и качестважизни. Согласно данным рандомизированных клиническийисследований, использование НМГ позволяет снизитьпоказатели гликированного гемоглобина (HbA1c) в сред-нем на 0,25% (95% доверительный интервал – ДИ -0,45%; -0,06%) больше у пациентов с СД 2-го типа и на0,43–0,6% (95% ДИ -0,57%; -0,29% и -0,8%; -0,3% соответ-ственно; p<0,05 для всех) больше у лиц с СД 1-го типа,чем применение стандартного самоконтроля глюкозыкрови по глюкометру [8–10]. Результаты некоторых ис-следований также показали, что даже кратковременноеиспользование системы НМГ может быть полезным, таккак в период ношения сенсора пациенты постоянноимеют обратную связь об изменениях глюкозы, связан-ных с диетой, стрессом и физической активностью. В ре-

зультате чего пациенты становятся более осведомлены отом, какие продукты вызывают более выраженные коле-бания гликемии или через какое время после физиче-ской нагрузки они имеют более высокий риск гипогли-кемии. Благодаря этим знаниям пациент может модифи-цировать свой образ жизни и более точно самостоятель-но корректировать сахароснижающую терапию в разныхжизненных ситуациях, если это необходимо [8]. Кроме того, использование НМГ связано с увеличениемвремени, проведенного в целевом диапазоне, сокраще-нием времени, проведенного при гипо- и гипергликемии,и снижением вариабельности гликемии [11]. Важно от-метить, что НМГ помогает не только снизить общее ко-личество гипогликемических реакций, но и уменьшитьколичество тяжелых гипогликемий и сократить времяпребывания пациента в состоянии гипогликемии, в томчисле в состоянии ночной гипогликемии [8, 11].Уменьшение страха перед гипогликемией, повышениечувства контроля над ситуацией и уверенности в режимелечения улучшает качество жизни пациентов, которыеиспользуют НМГ [11].
Почему системы НМГ полностью не заменяют
самоконтроль глюкозы крови с помощью
глюкометра?Несмотря на перечисленные преимущества современ-ных методов мониторирования гликемии они пока имеютряд недостатков, которых нет у метода самоконтроля гли-кемии с помощью индивидуальных глюкометров. Во-первых, некоторые устройства НМГ требует калиб-ровки пользователем по уровню глюкозы крови, изме-ренной по глюкометру, частота которой зависит отустройства. То есть для получения точных измерений спомощью этих приборов все равно требуется примене-ние глюкометрического метода самоконтроля. Новое по-коление устройств НМГ калибруется на этапе производ-ства на заводе и не нуждаются в калибровке во время ис-пользования [2, 8]. Но при использовании большинствасистем НМГ для принятия решений об изменении лече-ния только данных с устройства НМГ недостаточно и не-обходимо проведение самоконтроля уровня глюкозыкрови методом глюкометрии. Такие устройства НМГ,требующие измерения гликемии с помощью глюкометраперед принятием решения, называются «дополняющи-ми». На сегодняшний день, только две системы НМГ раз-решены Управлением по контролю пищевых продуктови лекарств в США (Food and Drug Administration, FDA) дляиспользования у пациентов с СД без необходимости по-вторной проверки уровня глюкозы крови с помощьюглюкометрии – это система флэш-мониторинга FreeStyleLibre и мобильная система НМГ Dexcom G5 Mobile. Такиеустройства называются «неадъюнктивными» [2]. Не-смотря на это, в клинических рекомендациях Американ-ской диабетической ассоциации (American Diabetes Asso-ciation, ADA) по ведению пациентов с СД от 2021 г. отмеча-ется, что устройства НМГ можно безопасно и эффективноиспользовать без регулярного подтверждающего само-контроля с помощью глюкометрии только у пациентов 



52 | FOCUS Эндокринология | №1 | 2021 | FOCUS Endocrinology | №1 | 2021 |

обзор / Review

с хорошо контролируемым СД 1-го типа, которые имеютнизкий риск тяжелой гипогликемии. Данные стандартыоказания медицинской помощи закрепляют, что люди,использующие устройства НМГ, должны уметь и иметьвозможность выполнять самоконтроль уровня глюкозыв крови, чтобы откалибровать свой монитор и/или про-верить показания гликемии, если ее значения по устрой-ству НМГ не соответствуют ощущаемым симптомам [2].Кроме этого, проведение самоконтроля требуется в тече-ние первых 24 ч после установки нового датчика, а такжепри приеме новых лекарственных средств, которые мо-гут повлиять на работу датчика [12]. А в российских Ал-горитмах специализированной медицинской помощибольным СД от 2019 г. делается акцент на том, что в на-стоящее время НМГ в реальном времени и ФМГ могутбыть использованы только в дополнение к традицион-ному самоконтролю гликемии и полностью не заменяютего [1].Во-вторых, устройства НМГ измеряют уровень глюко-зы крови в интерстициальной жидкости. Как известно,между плазмой и интерстициальной жидкостью суще-ствует «время задержки», следовательно, значения глю-козы в интерстиции могут отставать от реальных значе-ний концентрации глюкозы в крови, что может привестик потере точности, особенно во время быстрых измене-ний уровня гликемии [7, 8]. «Время задержки» может со-ставлять от 5 до 20 мин, что является критичным в слу-чае резкого падения уровня гликемии и развитии гипо-гликемического состояния [8]. В этих случаях примене-ние метода самоконтроля с помощью глюкометра яв-ляется более точным и надежным методом измеренияглюкозы крови.В-третьих, точность систем для самоконтроля регули-руется требованиями, установленными Международнойорганизацией по стандартизации (International Organisa-tion for Standartization, ISO). Согласно стандарту ISO15197:2013 (опубликован в 2013 г., пересмотр и подтвер-ждение в 2018 г.), критериями точности системы контро-ля глюкозы являются:1) 95% всех измерений глюкозы, выполненных глюко-метром, не должны отклоняться от референсных значе-ний более чем на ±15% при концентрации глюкозы ≥5,55ммоль/л и не более чем на ±0,83 ммоль/л при значениях<5,55 ммоль/л;2) не менее 99% результатов измерений должны по-падать в зону А и В Согласованной сетки ошибки Парксдля СД 1-го типа, т.е. не влиять или иметь небольшоевлияние на клинические исходы [13–15].Кроме того, ISO 15197:2013 регламентирует, что дляобеспечения точности системы необходимо тестироватьтри разные партии продукта, например тест-полосок.Это дает конечному пользователю уверенность в точно-сти средства самоконтроля при переходе от одной пар-тии к другой [13]. В свою очередь, для систем НМГ не существует стан-дарта, эквивалентного ISO 15197: 2013, рекомендации поминимальной точности устройств НМГ все еще находят-ся в стадии формирования [13]. 

Чаще всего для оценки точности устройства НМГ ис-пользуется расчет показателя средней абсолютной ве-личины относительной погрешности (MARD). MARDопределяется как среднее значение суммы разностеймежду эталонными показаниями гликемии и показания-ми датчиков, деленной на количество наблюдений [12].Эта методика имеет ряд недостатков, а также большоеколичество факторов, которые влияют на оценку MARD[16]. Несмотря на это, показатель MARD позволяет оха-рактеризовать аналитическую точность устройстваНМГ. Данные MARD для разных систем НМГ позволяютсделать вывод, что по мере своего развития технологиястановится более точной. В то время как более старыесистемы имели MARD до 15 или 20%, новые устройстваНМГ имеют MARD 9–11%. Согласно консенсусному реше-нию экспертов, считается, что система НМГ с MARD<10%имеет хорошие аналитические характеристики и ее ре-зультаты измерения могут быть использованы для опре-деления необходимой дозы инсулина [12]. ЗначенияMARD не могут быть напрямую сравнены или преобразо-ваны в значения точности, определяемой требованиямиISO 15197: 2013 [8]. Поэтому требуется разработка спе-циального стандарта точности систем НМГ.Отсутствие такого стандарта означает, что на настоя-щий момент нет документа, который бы обязывал про-изводителя тестировать несколько различных партийдатчиков в рамках предмаркетной оценки. А это значит,что при замене старого датчика на новый из другой пар-тии точность устройства НМГ может быть ниже. Крометого, есть сообщения о том, что на точность системыНМГ может оказывать влияние место установки датчика,например в области живота или на руке. Также имеютсяданные, что даже при установке двух датчиков системыНМГ в непосредственной близости друг от друга резуль-таты их измерений могут отличаться [13]. В связи с этимна сегодняшний день метод самоконтроля гликемии спомощью глюкометра признается более точным. Еще одним ограничением для повсеместного примене-ния устройств НМГ является их достаточно высокаястоимость. Ввиду этого системы НМГ пока не могут ре-шить проблему недостаточного ежедневного контролягликемии у пациентов, которые ограничивают количе-ство измерений уровня глюкозы крови методом само-контроля из-за стоимости тест-полосок [8].Становится очевидно, что на сегодняшний день систе-мы НМГ не могут полностью заменить самоконтрольгликемии с помощью глюкометра, и, кроме того, в бли-жайшем будущем эти два метода будут не конкурирую-щими, а дополняющими, что позволит обеспечить наибо-лее эффективное управление СД. Так, ограничения мето-да самоконтроля гликемии (недостаточный контрольвариабельности гликемии, особенно ночной и постпран-диальной, пропуск гипергликемических или гипоглике-мических эпизодов из-за больших перерывов между из-мерениями, выполняемых в основном в дневное время)могут быть нивелированы дополнительным использова-нием устройства НМГ. И, в свою очередь, метод само-контроля будет абсолютно необходим пациентам, ис-
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пользующим НМГ, для принятия решения в случаях рез-ких изменений концентрации глюкозы крови, а такжедля калибровки и подтверждения точности измеренийсистемы НМГ.
Направления развития метода самоконтроля
глюкозы кровиНесмотря на долгую историю применения методов са-моконтроля глюкозы крови, развитие метода не стоит наместе. Уже сейчас на рынке представлены глюкометры,которые обладают дополнительными функциями, кото-рые позволяют сделать процесс контроля и интерпрета-ции полученных результатов более удобным и простым.Кроме того, системы для самоконтроля глюкозы совер-шенствуются производителями с целью еще большегоповышения точности измерений.Многие пациенты, использующие метод самоконтролягликемии, не ведут структурированные дневники само-контроля. По некоторым данным, только 42% пациентовс СД 1-го типа и 29% с СД 2-го типа в России регулярноведут дневники самоконтроля. С этой точки зрения по-лезными для пациента функциями современных глюко-метров является сохранение данных об измерении гли-кемии в памяти прибора, а также возможность синхрони-зации с различными приложениями на смартфоне и сперсональным компьютером, которые могут быть ис-пользованы в качестве дневника самоконтроля, а такжемогут помочь интерпретировать результаты измерений[15]. Данные, которые глюкометр передает, могут бытьиспользованы для удаленного мониторинга [1]. Внедре-ние дистанционного телемедицинского мониторинга па-циентов с СД, которые проводят самоконтроль уровняглюкозы крови, является перспективным направлением.С помощью этой технологии пациенты смогут информи-ровать своего лечащего врача о результатах измеренийгликемии, а тот, в свою очередь, давать рекомендации покоррекции терапии или необходимых мерах измененияповедения при необходимости. Такой вид сбора и интер-претации данных в сочетании с возможностью обратнойсвязи с пациентом позволит врачу-эндокринологу свое-временно выявлять неблагоприятные тенденции и из-менять план лечения в соответствии с ними. Таким обра-зом, дистанционный мониторинг может не только улуч-шить гликемический контроль, а также повысить каче-ство жизни пациентов [17]. Кроме того, на сегодняшний день некоторые глюко-метры оснащены программой выявления закономерно-стей (трендов, паттернов) гликемии. С помощью этойтехнологии глюкометр анализирует имеющиеся в памя-ти устройства значения глюкозы крови с учетом задан-ных целевых значений гликемии, а затем предупреждаетпациента о выявленных трендах к развитию гипо- илигипергликемии [15]. Это еще один инструмент, которыйпомогает пациенту интерпретировать полученные при

самоконтроле результаты, а также является важной до-полнительной информацией для лечащего врача.Немаловажным является наличие в современных глю-кометрах технологии автокодирования. Как известно,кодирование (введение номера кода вручную или уста-новка чипа с кодом в глюкометр) необходимо проводитькаждый раз перед началом использования новой партиитест-полосок. Однако многие пациенты допускают ошиб-ки при установке кода тест-полосок или не выполняюткодирования вовсе. Это может приводить к погрешностиизмерений уровня глюкозы крови как в сторону завыше-ния, так и занижения показателя (в пределах от -37 до29%). По данным клинических исследований, использо-вание пациентами неправильно кодированного глюко-метра для определения необходимой дозы инсулина мо-жет привести к значительным ошибкам в дозировке, чтопотенциально может вызвать краткосрочные и долго-срочные осложнения. В то же время было показано, чтоглюкометры, использующие автокодирование для опре-деления глюкозы крови, позволяют избежать этих оши-бок. Глюкометры с технологией автокодирования обес-печивают большую уверенность пациента в точности из-мерений уровня глюкозы в крови и сокращают рискошибок в расчете необходимой дозы инсулина, связан-ных с погрешностями тест-системы [5].Дальнейшее развитие технологии самоконтроля глю-козы крови позволит сделать процесс более удобнымдля пациента, а результаты измерений более точными. В сочетании с обучением пациента правилам и частотесамоконтроля это позволить улучшить показатели гли-кемического контроля и, соответственно, клиническиеисходы заболевания.
ЗаключениеРазвитие медицинских технологий для управления СДне стоит на месте. Уже сегодня для пациентов доступнысистемы НМГ, которые позволяют получить больше ин-формации об их амбулаторном гликемическом профиле,оценить такие важные показатели, как время нахожде-ния в целевом диапазоне и вариабельность гликемии,помогают отслеживать и вовремя реагировать на разви-тие гипогликемических состояний. Несмотря на это, ме-тод самоконтроля глюкозы крови с помощью глюкомет-ра не теряет своей актуальности и пока не может бытьполностью заменен использованием устройств для НМГ.Нам также кажется, что свое место в лечении людей с СДсамоконтроль гликемии не потеряет и в будущем, а бу-дет развиваться в направлении повышения точности из-мерений и упрощения интерпретации данных самим па-циентом.
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