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Аннотация: Контроль уровня глюкозы в крови осуществляется с помощью систем непрерывного мониторинга 
глюкозы (НМГ). Среди всех коммерчески доступных систем НМГ превалируют системы, непрерывно измеряющие 
концентрацию глюкозы в интерстициальной жидкости подкожной жировой ткани.
Однако сегодня не существует международно признанной референтной методики измерения глюкозы в интерсти-
циальной жидкости, –  значит, не соблюдается необходимое условие для обеспечения метрологической прослежи-
ваемости результатов измерений глюкозы, полученных с применением НМГ. К тому же, производители не предо-
ставляют информацию о цепочке прослеживаемости и неопределенности измерений их систем, следовательно 
полученные с помощью НМГ значения глюкозы не могут быть отслежены до эталонов или референтных методик 
измерений более высокого порядка.
Кроме того, часто используемый для описания аналитической эффективности систем НМГ показатель –  средняя 
абсолютная относительная разница (МАRD) –  зависит от многих факторов. Например, на МАRD может существенно 
влиять «время задержки» между изменением уровня глюкозы в крови и интерстициальной глюкозой, особенно 
при высоких скоростях изменения уровня глюкозы. Наконец, современные системы автоматизированной доставки 
инсулина (АДИ) со встроенным НМГ могут автоматически приостанавливать или увеличивать инфузию инсулина 
в ответ на текущие и/или прогнозируемые гипогликемические и гипергликемические явления у детей и взрослых 
с сахарным диабетом 1 типа (СД1).
Целью обзора является обоснование необходимости установления метрологической прослеживаемости измерений 
глюкозы системами НМГ, а также обсуждение аналитических и клинических характеристик систем НМГ, предло-
женных различными профессиональными сообществами.
По результатам обзора сделаны выводы о необходимости, первое –  развития метрологического обеспечения из-
мерений глюкозы, выполняемых с применением систем НМГ, и второе –  решения проблем обеспечения пациентам 
доступности и удобства пользования системами НМГ в реальных условиях.
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Abstract: Continuous glucose monitoring (CGM) systems are often used to monitor blood glucose levels. Most commercially 
available CGM systems continuously measure glucose concentrations in the interstitial fluid of subcutaneous adipose 
tissue. However, there is currently no internationally accepted reference method for measuring interstitial fluid glucose, 
which is a prerequisite for metrological traceability of glucose measurements obtained using CGM. Since manufacturers 
do not provide information about the traceability chain and measurement uncertainty of their systems, CGM-derived 
glucose values cannot currently be adequately traced to standards or higher order reference measurement procedures. 
Additionally, the «mean absolute relative difference» (MARD) often used to describe the analytical performance of CGM 
systems is dependent on many factors. For example, the MARD can be significantly affected by the «lag time» between the 
change in blood glucose and interstitial glucose, especially at high rates of change in glucose. Finally, modern automated 
insulin delivery (ADI) systems with integrated CGM can automatically suspend or increase insulin infusion in response 
to current and/or predicted hypoglycemic and hyperglycemic phenomenon in children and adults with type 1 diabetes 
mellitus (T1DM).
The purpose of the review is justification of the necessity to establish metrological traceability of glucose measurements 
with CGM systems, as well as a discussion of the analytical and clinical characteristics of CGM systems proposed by 
various professional communities.
Based on the results of the review, it was concluded that it is necessary to 1) develop metrological support for glucose 
measurements performed using CGM systems, 2) solve the problems of ensuring the accessibility and usability of CGM 
systems by patients in real conditions.
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Введение
Непрерывный мониторинг глюкозы (НМГ) в его ак-

туальном состоянии представляет собой синтез си-
стем и технологий, разработанных и усовершенство-
ванных в последние два десятилетия. Датчики НМГ 

измеряют уровень глюкозы в течение дня и сообщают 
уровень глюкозы в венозной крови. Системы НМГ мо-
гут быть разделены на инвазивные, минимально инва-
зивные и неинвазивные [1]. Наибольшее распростране-
ние во всем мире в настоящее время имеют минимально 
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инвазивные (малоинвазивные) системы НМГ: например, 
в США этими изделиями пользуются более 10 милли-
онов человек [2].

Малоинвазивные системы НМГ для мониторинга 
уровня глюкозы в интерстициальной жидкости состо-
ят из (1) сенсора (датчика) глюкозы, вводимого в под-
кожную жировую ткань для непрерывного измерения 
концентрации глюкозы в интерстициальной жидко-
сти (ИСЖ), (2) трансмиттера, прикрепленного к датчи-
ку и передающего данные (3) приемнику, который ото-
бражает результаты.

Первыми доступными минимально инвазивными 
датчиками были датчики игольчатого типа на основе 
глюкозооксидазы, но в последние годы также стали 
доступны имплантируемые датчики на основе флуо-
ресценции. В Российской Федерации в настоящее вре-
мя зарегистрированы в качестве медицинских изделий 
следующие малоинвазивные НМГ: система постоянно-
го мониторинга глюкозы в режиме реального времени 
Guardian® Real-Time CSS72WSMA и сенсор для чрезкож-
ного мониторинга глюкозы GuardianTM Sensor (3) ком-
пании Medtronic MiniMed Inc (США); датчики FreeStyle 
Libre системы Flash мониторинга глюкозы FreeStyle 
Libre 2 компании Abbott Diabetes Care (Великобритания) 1.

Малоинвазивные системы НМГ измеряют уровень 
глюкозы в интерстициальной жидкости, которая об-
разуется из жидкой части крови –  плазмы, проникаю-
щей через стенки кровеносных сосудов в межклеточное 
пространство. Поэтому измерения значений глюкозы, 
полученные с помощью НМГ [3], отличаются от значе-
ний, измеренных традиционными глюкометрами в ка-
пиллярной крови. Химический состав тканевой жидко-
сти зависит от обмена веществ между клетками тканей 
и кровью, что приводит к тому, что ИЖС имеет различ-
ный состав в различных тканях.

В практике эксплуатации НМГ обнаруживается кол-
лизия «in vivo –  in vitro»:

– in vivo: системы НМГ измеряют уровень глюко-
зы в организме человека, то есть относятся к in vivo 
исследованиям;

– in vitro: стандарты, которые определяют технические 
требования и документацию для установления метро-
логической прослеживаемости значений, присваивае-
мых калибраторам, материалам контроля правильности, 

1 Guardian® Real-Time CSS72WSMA –  регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2008/03066 от 27.11.2008; GuardianTM 
Sensor (3) –  регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14585 
от 03.11.2021; FreeStyle Libre –  регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2018/6764 от 11.12.2020; FreeStyle Libre 2 –  регистрацион-
ное удостоверение № РЗН 2022/16406 от 24.01.2022.

образцам биологического материала человека (напри-
мер, ГОСТ  Р ИСО 17511–2022, ГОСТ  Р ИСО 15193–2015б, 
ГОСТ  Р ИСО 15194–2013), относятся к in vitro исследо-
ваниям, то есть к исследованиям образцов биологиче-
ского материала человека.

С одной стороны, формально –  указанные стандар-
ты не применимы к НМГ изделиям и в рамках указанных 
стандартов иметрологическая прослеживаемость зна-
чений глюкозы, полученных с применением НМГ, может 
не устанавливаться. С другой стороны, системы НМГ из-
меряют количественно уровень глюкозы, и на основа-
нии этих данных врач может принять клиническое ре-
шение о лечении пациента. То есть, с точки зрения без-
опасности пациента должна быть продемонстрирова-
на эквивалентность измерения глюкозы системой НМГ 
в интерстициальной жидкости и существующими под-
ходами к измерению глюкозы, например, глюкометрами.

В свою очередь, в ГОСТ  Р ИСО 17511–2022 опреде-
лено, что эквивалентность результатов для измеряемой 
величины в образцах биологического материала чело-
века может быть достигнута путем установления ме-
трологической прослеживаемости значений, присвоен-
ных калибраторам, используемым в методике измере-
ний (МИзм) к высшему доступному уровню референт-
ной системы для данной измеряемой величины.

Цель настоящего обзора –  (а) обоснование необхо-
димости установления метрологической прослежива-
емости измерений глюкозы системами НМГ; (б) ана-
лиз аналитических и клинических характеристик сис-
тем НМГ, таких как точность измерения, клиническая 
эффективность.

В ходе обзора поставлены следующие задачи: 1) не-
обходимость установления метрологической прослежи-
ваемости измерения глюкозы системой НМГ, 2) оценка 
подходов к установлению прослеживаемости измере-
ний глюкозы системой НМГ, 3) анализ аналитических 
и клинических характеристик систем НМГ.

Особенности измерения уровня глюкозы 
системами НМГ
1. Задержка между измерением и отображением ре-

зультата. Как уже отмечалось, сенсор глюкозы НМГ вво-
дится в подкожную жировую клетчатку и непрерывно 
измеряет концентрацию глюкозы в интерстициальной 
жидкости, а не в крови. Поэтому возникает несколько 
типов задержек [4]. Первый тип –  физиологическое от-
ставание: диффузия глюкозы из плазмы крови в под-
кожно-интерстициальную жидкость приводит к задерж-
ке измерения концентрации глюкозы. Второй тип –  диф-
фузионное запаздывание: технологическая задержка 
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вызвана задержкой, связанной с диффузией глюкозы 
в сенсор. Третий тип –  задержка обработки: чтобы сгла-
дить непрерывный поток данных, определенное коли-
чество предыдущих показаний сенсора объединяется 
с самым последним считыванием. Физиологическая за-
держка составляет около 7–8 мин [5], а технологичес-
кая задержка современных устройств составляет око-
ло 4–6 мин [6–7]. Большинство исследований показали, 
что общее время задержки почти никогда не превыша-
ет 10–15 мин. Соответственно, в системах НМГ долж-
на быть предусмотрена корректировка значений уров-
ня глюкозы, возникающих в результате задержки меж-
ду измерением уровня глюкозы в ИЖС и отображением 
результата ее измерения в венозной крови.

2. Обмен данными с персональными медицинскими 
приборами. Системы НМГ либо непрерывно передают 
данные (НМГ в реальном времени) от датчика на прием-
ник или смарт-устройство, либо требуют, чтобы их дан-
ные активно загружались на приемник или интеллекту-
альное устройство, удерживая их рядом с датчиком (НМГ 
с прерывистым сканированием; также называется экс-
пресс-мониторинг глюкозы или флеш-мониторирова-
ние глюкозы) [8–12]. Таким образом, важно, чтобы при 
обмене данными между НМГ и менеджерами (например, 
сотовыми телефонами, персональными компьютера-
ми, бытовыми медицинскими приборами, телевизион-
ными приставками) была обеспечена функциональная 
совместимость с автоматическим конфигурированием.

3. Контроль измерений уровня глюкозы. В отли-
чие от традиционных глюкометров, которые измеряют 
уровень глюкозы в капиллярной крови, системы НМГ 
не имеют возможности для контрольных измерений, 
например, стабильных растворов, которые имитиру-
ют образец биологического материала пациента, по-
скольку системы НМГ необходимо вводить в гиподе-
рму, где они выполняют измерения in vivo. Для совре-
менных систем нет контрольного материала, эквива-
лентного матрице ИЖС.

4. Прослеживаемость и неопределенности измере-
ний глюкозы. Подробная информация о цепочке про-
слеживаемости и неопределенности измерений в насто-
ящее время производителями не предоставляется; по-
этому минимально инвазивные значения глюкозы НМГ 
в настоящее время не могут быть отслежены до этало-
нов более высокого порядка или референтных мето-
дик измерений.

5. Использование НМГ при лечении. Клинические 
специалисты, которые занимаются лечением пациентов 
с сахарным диабетом, активно внедряют характеристики 
НМГ, определение которых отсутствует в нормативных 

технических документах, устанавливающих нормы, 
правила, требования к объекту стандартизации. К та-
ким показателям НМГ, например, относятся: а) время, 
проведенное человеком при уровнях глюкозы в раз-
ных диапазонах; б) время при содержании на уровне 
ниже диапазона нормальных значений; в) время в диа-
пазоне нормальных значений и время выше диапазона 
нормальных значений [13–16]. Эти целевые значения, 
включены в действующие клинические рекомендации 
«Сахарный диабет 1 типа у взрослых», «Сахарный диа-
бет 1 типа у детей», «Сахарный диабет 2 типа у взрос-
лых» Российской ассоциации эндокринологов [17–19], 
на основании которых оказывается медицинская по-
мощь пациентам.

6. Вариабельность систем производителей НМГ. 
Непосредственные исследования, в которых сравни-
вались характеристики различных систем НМГ, показа-
ли значимые различия не только между результатами 
измерений, полученных с использованием систем НМГ 
разных производителей, но и между результатами се-
рий датчиков одной системы НМГ [20–23]. Кроме того, 
сообщалось, что уровни глюкозы, полученные с исполь-
зованием систем НМГ разных производителей у одного 
и того же субъекта, существенно отличались как у под-
ростков, так и у взрослых [24–25].

Из представленных данных видно, что НМГ системы 
активно используются в практике, клинические врачи са-
мостоятельно разработали характеристики НМГ, на ко-
торые необходимо ориентироваться при лечении. С дру-
гой стороны, невозможно установить цепочку просле-
живаемости в традиционном смысле из-за отсутствия 
референтной методики измерения концентрации глю-
козы в интерстициальной жидкости. То есть точность 
систем НМГ не может быть достоверно определена, что 
несет риски для пациента, например, в части безопас-
ности использования НМГ. Принимая во внимание слож-
ность и значимость использования НМГ для лечения 
пациентов с СД, Международная федерация клиниче-
ской химии и лабораторной медицины (IFCC) создала 
Рабочую группу по непрерывному мониторингу уров-
ня глюкозы (далее Рабочая группа). Задачами Рабочей 
группы является определение следующих критериев:

– измеряемой величины (measurand), которая вклю-
чает наименование величины, компонент/аналит и био-
логическую систему, в которой она обнаружена;

– методики для установления неопределенности из-
мерения и метрологической прослеживаемости резуль-
татов измерения глюкозы, полученных с помощью сис-
тем НМГ, до эталонов или референтных методик измере-
ний более высокого порядка в соответствии с ISO 17511;
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– методики для оценки аналитических характерис-
тик систем НМГ;

– показателей и соответствующих минимальных кри-
териев приемлемости для аналитических характерис-
тик систем НМГ.

Указанные выше шаги, по мнению Рабочей группы, 
должны способствовать созданию условий, при кото-
рых системы НМГ позволяют получить эквивалентные 
результаты.

Подходы к установление метрологической 
прослеживаемости измерений глюкозы 
системами НМГ
Метрологическая прослеживаемость –  свойство ре-

зультата измерений, в соответствии с которым резуль-
тат может быть соотнесен с основой для сравнения че-
рез документированную непрерывную цепь калибровок, 
каждая из которых вносит вклад в неопределенность 
измерений [26]. Цепочка метрологической прослежи-
ваемости состоит из серии калибраторов и методик из-
мерения. Первичный эталон (первичный калибратор) 
используется для калибровки референтной методики 
измерения более высокого порядка, которая, в свою оче-
редь, используется для присвоения номинальных зна-
чений калибраторам следующего уровня и так далее. 
Значение, присвоенное каждому калибратору или ко-
нечному результату пациента, имеет неопределенность 
измерения, которая увеличивается на каждом этапе це-
почки прослеживаемости.

Применение общей концепции метрологической 
прослеживаемости для НМГ в интерстициальной жид-
кости имеет принципиальное ограничение: в настоя-
щее время не существует референтной методики из-
мерения глюкозы в интерстициальной жидкости. Кроме 
того, сравнительные измерения в ИЖС потребуют ча-
стого сбора образцов ИЖС в достаточно больших объ-
емах за короткие периоды времени, что фактически 
невозможно [27]. Поэтому используются алгоритмы 
для прогнозирования результатов измерения уровня 
глюкозы в цельной крови по результатам НМГ (с уче-
том времени задержки и других факторов), которые, 
в свою очередь, математически преобразуются в ре-
зультаты измерения уровня глюкозы в плазме, что уве-
личивает погрешность измерения. То есть результаты 
предсказания уровня глюкозы в крови по данным НМГ 
в отличие от типичных лабораторных тестов зависят 
не только от концентрации глюкозы, но включают так-
же погрешность прогноза значений глюкозы в капил - 
лярной/венозной крови. Неопределенность измерения 
уровня глюкозы может также сильно различаться для 

одной и той же концентрации глюкозы, если она измере-
на перед едой (предпрандиальная фаза), либо после еды 
(постпрандиальная фаза).

Системы НМГ обычно калибруются с использовани-
ем глюкометров (метод сравнения). Поскольку любая 
ошибка калибровки сохраняется до следующей или в за-
висимости от алгоритма калибровки даже до последу-
ющих калибровок, чрезвычайно важно, чтобы погреш-
ность измерения анализатора была как можно мень-
ше. Системы НМГ, использующие заводскую калибров-
ку вместо калибровки in vivo, дополнительно требуют, 
чтобы соотношение чувствительности in vitro и in vivo 
системы НМГ было постоянным для всех людей. Если 
это соотношение различно для разных людей, это уве-
личивает неопределенность измерения и может при-
вести к систематическим различиям между различны-
ми системами НМГ. Снизить смещение между данными 
НМГ и методом сравнения позволяет повторная кали-
бровка результатов измерений путем сравнения с ре-
ферентными методиками [28].

Рабочая группа рекомендует пациентам с СД отда-
вать предпочтение глюкометрам для сопоставления зна-
чений НМГ со значениями уровня глюкозы в капилляр-
ной крови для самостоятельного контроля диабета. Для 
использования НМГ в отделении интенсивной терапии 
уместно сопоставление значений НМГ со значениями 
уровня глюкозы в венозной крови. Однако использова-
ние разных схем калибровки для использования в отде-
лении интенсивной терапии и для домашнего исполь-
зования приведет к различиям в сообщаемых результа-
тах и может повлечь путаницу в медицинских решени-
ях. Физиологические различия между концентрациями 
глюкозы в капиллярной/венозной крови и интерстици-
альной жидкости должны быть детально изучены, по-
скольку время задержки не охарактеризовано должным 
образом, так как существует лишь несколько исследо-
ваний [29]. Кроме того, требует научного изучения вли-
яние физического состояния, движения, уровней регу-
ляторных гормонов или стресса на взаимосвязь меж-
ду концентрациями глюкозы в интерстициальной жид-
кости и в крови/плазме соответственно.

О характеристике «точности» НМГ –  
средняя абсолютная относительная 
разница (MARD)
Качественная работа систем НМГ важна для безо-

пасного и эффективного использования в диагностике 
и лечении пациентов с сахарным диабетом. Отсутствие 
референтных материалов и методик для измерения глю-
козы в ИЖС привело к появлению новой измерительной 
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характеристики систем НМГ –  средней абсолютной от-
носительной разности (Mean absolute relative difference, 
MARD). Этот параметр широко используется, позволя-
ет прямо интерпретировать точность конкретной систе-
мы НМГ и позволяет сравнивать эффективность раз-
личных систем НМГ.

MARD рассчитывается с использованием согласо-
ванных во времени данных о глюкозе из систем НМГ 
и сравнительных измерений глюкозы (чаще всего полу-
ченных путем измерения глюкозы в капиллярной крови) 
у всех субъектов клинического исследования, например, 
c помощью анализатора глюкозы YSI 2300 STAT Plus 
Glucose (Yellow Springs Instrument, США) в клинических 
исследованиях [30] (рис. 1). Важно отметить, что MARD –  
это измерение эффективности системы (сенсор + ал-
горитм), а не только сенсорного элемента. Показатель 
MARD указывается в процентах как относительное зна-
чение средней абсолютной разности между значениями 
НМГ и соответствующими референтными значениями. 
Небольшое значение MARD указывает на то, что показа-
ния НМГ близки к значению уровня глюкозы, получен-
ному с помощью анализатора, тогда как большее зна-
чение MARD указывает на большие расхождения между 
НМГ и значениями уровня глюкозы, полученными с по-
мощью анализатора.

Рис. 1. Измерение уровня глюкозы в крови анализато-
ром (звездочкой выделены измерение уровня глюкозы 

в отобранных образцах и экстраполированная кривая уров-
ня глюкозы в течение дня выделена фиолетовым цветом) 

и системой НМГ (красный цвет). 
Адаптировано из [31]

Fig. 1. Measurement of blood glucose levels by the 
analyzer (glucose measurements in selected samples are 

marked with an asterisk, and the extrapolated glucose curve 
throughout the day is highlighted in purple) and the CGM 

system (in red). Adapted from [31]

За последние 20 лет значительно повысилась эф-
фективность датчиков НМГ, величина MARD современ-
ных систем НМГ составляет менее 10 %. Улучшения эф-
фективности НМГ также позволили интегрировать НМГ 
в современные системы автоматизированной достав-
ки инсулина (automated insulin delivery, AID). По данным 
Bailey и Alva [32], значение MARD 10 % и менее может 
считаться достаточным для принятия решений о дози-
ровании инсулина на основе определяемых показаний.

Улучшения в MARD также привели к изменениям 
схемы использования НМГ в ежедневном самоконтро-
ле, особенно лицами, получающими интенсивную те-
рапию инсулином. До 2016 года все системы НМГ бы-
ли показаны для использования в качестве дополнения 
к традиционному мониторингу уровня глюкозы в крови. 
Пользователям было рекомендовано подтвердить свои 
значения НМГ с помощью результата измерения глюко-
зы из пальца глюкометром, прежде чем вносить какие- 
либо коррективы в дозировку инсулина. Повышение эф-
фективности систем НМГ позволило Управлению по са-
нитарному надзору за качеством пищевых продуктов 
и медикаментов США 2 одобрить использование НМГ си-
стем без подтверждения результатов их измерения глю-
козы традиционными глюкометрами. В отечественных 
клинических рекомендациях также указано следующее: 
«НМГ в реальном времени и ФМГ не исключают тради-
ционный самоконтроль гликемии при помощи глюко-
метров. Рост точности измерений в современных систе-
мах НМГ в реальном времени и ФМГ позволяет значи-
тельно сократить частоту традиционного самоконтроля 
гликемии глюкометром. ФМГ может быть использовано 
вместо глюкометра для принятия клинических решений, 
за исключением отдельных случаев (гипогликемии, бы-
строго изменения гликемии или если симптомы не со-
ответствуют показателям системы)» [17–19].

Однако MARD зависит от многих влияющих факто-
ров и применяемых статистических методов [22, 33–35]. 
Например, на MARD может существенно влиять «время 
задержки» между уровнем глюкозы в крови и интерсти-
циальной глюкозой, особенно при высоких скоростях 
изменения уровня глюкозы. Для решения этой пробле-
мы в алгоритмы измерения уровня глюкозы вносятся 
соответствующие корректировки. Также важно учиты-
вать тип образцов крови, используемых в методе срав-
нения. Если устройство откалибровано с использовани-
ем изделия, которое измеряет уровень глюкозы в капил-
лярной крови, использование других образцов (напри-
мер, венозной крови или артериализованной венозной 

2 Food and Drug Administration (FDA).
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крови) для референтного метода может привести к до-
полнительной погрешности [36–37].

С недавнего времени Рабочая группа предложила 
новый подход для комплексной характеристики точно-
сти НМГ –  анализ отклонения и вариабельности уровня 
глюкозы 3 [38]. Данный подход характеризует ожидае-
мый диапазон отклонений системы НМГ от метода срав-
нения в различных диапазонах концентрации глюкозы 
с учетом вариабельности между датчиками.

Рекомендации по доказательствам 
клинической эффективности 
и безопасности систем НМГ
Прежде чем любое медицинское изделие попадет 

на рынок, оно должно быть одобрено для примене-
ния уполномоченными на то регуляторными органами 4. 
Регистрируемые медицинские изделия должны удовлет-
ворять соответствующим требованиям эффективности 
и безопасности. Однако с точки зрения регулирования 
еще не определены критерии приемлемости доказатель-
ства клинической эффективности НМГ. Единственное 
утвержденное руководство по оценке систем НМГ [39] 
описывает общие показатели клинической эффектив-
ности и то, как должны быть разработаны исследования 
и проанализированы данные. Особое внимание в дан-
ном руководстве уделяется исследованию человечес-
кого фактора при использовании НМГ, чтобы подтвер-
дить, может ли система НМГ безопасно и эффективно 
применяться предполагаемыми пользователями в ожи-
даемых условиях эксплуатации. Эта проверка должна 
быть сосредоточена на выявлении рисков, связанных 
с использованием систем НМГ и оценке пользователь-
ского интерфейса, включая дисплей, оповещение или 
сигналы тревоги, понимание инструкции по примене-
нию НМГ. Важность того, как системы НМГ работают 
в руках пациентов и используются в реальных условиях, 
была продемонстрирована в работе Weiner М. и соавто-
ров [40]. В своей работе авторы попытались определить, 
могут ли пожилые люди использовать системы НМГ для 
предотвращения гипогликемии. Исследование длилось 
две недели и охватывало 70 участников, из которых 73 % 
имели гипогликемию с уровнем глюкозы 70 мг/дл или 
ниже, 42 % имели клинически значимую гипогликемию 
с уровнем глюкозы ниже 54 мг/дл. Гипогликемия так-
же была выявлена у восьми участников при домашнем 

3 Continuous Glucose Deviation Interval and Variability Analysis, 
CG-DIVA.

4 В Российской Федерации контроль за обращением меди-
цинских изделий осуществляет Федеральная служба по надзору 
в сфере здравоохранения (Росздравнадзор).

измерении уровня глюкозы в крови. Почти 33 % дневных 
запросов смартфонов остались без ответа участников 
из-за того, что многие участники не носили свои смарт-
фоны в соответствии с инструкциями, а 24 % участников 
сообщили, что устройства НМГ непреднамеренно отсо-
единялись. Основной вывод исследования заключался 
в том, что участники обнаружили неудобства в эксплуа-
тации НМГ и поэтому пропускали сигналы тревоги о па-
дении уровня глюкозы.

Как отмечалось выше, клиническое сообщество раз-
рабатывает показатели НМГ для использования в кли-
нической практике. В феврале 2019 года на Конгрессе 
по передовым технологиям и методам лечения диабе-
та 5 были разработаны клинические целевые показате-
ли использования НМГ систем, такие как время нахож-
дения глюкозы в целевом диапазоне, ниже целевого 
диапазона и выше целевого диапазона, чтобы предо-
ставить врачам и пациентам руководство по лечению 
сахарного диабета [41]. Список основных показателей 
НМГ для использования в клинической практике с уче-
том отечественных клинических рекомендаций [17–19] 
представлен в табл. 1.

Поскольку системы НМГ являются важной частью 
каждой системы АДИ, оценка эффективности систем 
НМГ имеет решающее значение. FDA недавно сформули-
ровало критерии минимальной эффективности систем 
НМГ [42], которые используются в сочетании с автома-
тизированной доставкой инсулина. Согласно определе-
нию FDA, системы иНМГ «предназначены для автома-
тического непрерывного или частого измерения уровня 
глюкозы в жидкостях организма в течение определен-
ного периода времени. Системы иНМГ предназначены 
для надежной и безопасной передачи данных измере-
ния уровня глюкозы на устройства с цифровым подклю-
чением, включая автоматические системы дозирования 
инсулина, и предназначены для использования отдель-
но или в сочетании с этими медицинскими устройства-
ми с цифровым подключением для лечения заболева-
ний или состояний, связанных с гликемическим кон-
тролем. Эти устройства можно использовать отдельно 
или в сочетании с цифровыми медицинскими устрой-
ствами для контроля гликемии».

Системы иНМГ имеют следующие основные 
требования:

– сравнение между значениями иНМГ и значения-
ми уровня глюкозы в крови в образцах, собранных па-
раллельно, проводится с помощью одобренного FDA 

5 12th International Conference on Advanced Technologies 
& Treatments for Diabetes (ATTD2019) will take place in Berlin, 
Germany, from 20–23 February 2019.



Та б л и ц а  1 .  Показатели НМГ для клинической помощи
Ta b l e  1 .  CGM indicators for clinical care

№ Показатель
Целевые 
значения

1 Количество дней ношения НМГ ≥14 дней

2 Доля времени с активным устройством НМГ ≥70 %

Среднее значение уровня глюкозы

3 Время в целевом диапазоне: % измерений (время) в диапазоне 3,9–10,0 ммоль/л >50–70 %

4 Время выше целевого диапазона:% измерений (время) в диапазоне >10,0 ммоль/л <25–50 %

5 Время ниже целевого диапазона: % измерений (время) в диапазоне <3,9 ммоль/л <1–4 %

Индикатор управления уровнем глюкозы

6 Коэффициент вариабельности уровня глюкозы ≤36 %

7 Время выше целевого диапазона: % измерений (время) в диапазоне >13,9 ммоль/л <5–10 %

8 Время ниже целевого диапазона: % измерений (время) в диапазоне <3,0 ммоль/л <1 %
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лабораторного метода измерения уровня глюкозы, ко-
торый метрологически прослеживается до более вы-
сокого порядка (например, международного эталона 
и/или международно признанной методики);

– соответствие результатов клинических исследова-
ний у взрослого населения требованиям эффективности;

– описание данных о характеристиках иНМГ для ка-
ждой популяции предполагаемого использования в до-
полнение к данным об эффективности датчика для каж-
дого отдельного места введения или использования 
 иНМГ (например, живота, руки, ягодицы);

– описание точности в следующих диапазонах кон-
центрации глюкозы в крови: менее 54 мг/дл; от 54 до ме-
нее 70 мг/дл; от 70 до 180 мг/дл; от 180 до 250 мг/дл;  
более 250 мг/дл.

Заключение
В настоящее время сложилась уникальная ситуа-

ция с системами НМГ. С одной стороны, все больше си-
стем НМГ активно используются в клинической прак-
тике [43–49]. Для использования систем НМГ клиниче-
ское сообщество уже разработало собственные показа-
тели НМГ для принятия медицинских решений  (табл. 1). 
При данном подходе важную роль играет выбор мето-
да сравнения, поскольку существуют систематические 
различия (смещение) между лабораторными анализа-
торами, предназначенные для измерения глюкозы [28]. 
Соответственно, точность систем НМГ, выраженная, 
например, как MARD, будет изменяться в зависимо-
сти от типа анализатора, который выбран в качестве 

изделия сравнения. С другой стороны, невозможно 
установить цепочку прослеживаемости в традицион-
ном смысле из-за отсутствия референтной методики 
измерения концентрации глюкозы в интерстициаль-
ной жидкости. То есть точность систем НМГ не может 
быть достоверно определена, что несет риски для па-
циента, например, в части безопасности использова-
ния НМГ. Поэтому разработка подходов к установлению 
метрологической прослеживаемости результатов изме-
рения глюкозы системами НМГ позволит единообраз-
но применять результаты измерения глюкозы разными 
системами НМГ для принятия медицинских решений, 
а референтные интервалы –  снизить риск причинения 
вреда, вызванного медицинскими решениями, основан-
ными на неэквивалентных результатах обследования.
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