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Основным направлением в лечении сахарного ди-
абета (СД) как прогрессирующего заболевания являет-
ся снижение риска хронических и острых осложнений 
посредством своевременного управления и контроля. 
Гликемический контроль, который подразумевает кор-
рекцию гипергликемии без развития гипогликемии, яв-
ляется одной из ведущих целей управления диабетом. 
Интенсивный гликемический контроль показал связь 
с  уменьшением частоты микрососудистых осложнений 
как при СД 1 типа (СД1), так и при СД 2 типа (СД2) [1, 2]. 
Эти преимущества, однако, ассоциируются с более вы-
соким риском тяжелых гипогликемий и, в совокупности 
с вариабельностью гликемии, препятствуют интенси-
фикации лечения  [3–6]. Возможность прогнозирования 
эпизодов тяжелой гипогликемии дает возможность пре-
дотвращения их развития. Представления об управле-
нии диабетом неизбежно меняются в связи с активным 
развитием диабетологии. 

Под управлением диабетом в более узком поня-
тии подразумевают мониторинг концентрации глюко-
зы в крови с помощью портативных медицинских изде-
лий для диагностики in vitro (глюкометров) пациентами, 
что  принято обозначать термином «самоконтроль». 
Компенсация углеводного обмена с помощью систем 

самотестирования является главной, но не единствен-
ной целью лечения СД. Представление о возможно-
сти самоконтроля переживает новый виток развития. 
Мы  можем охарактеризовать этот этап «эпохой выяв-
ления закономерностей» в самоконтроле пациентов 
с диабетом благодаря технологии PatternAlert™. Эти из-
менения были продиктованы сложностями интерпре-
тации и изучения учета закономерностей и тенденций 
суточной гликемии.

Управление диабетом в более глобальном значе-
нии  – важный многостадийный процесс, представляю-
щий собой значимое звено в лечении пациентов, наряду 
с сахароснижающими препаратами, диетой и физиче-
ской активностью.

Основными направлениями в управлении СД яв-
ляются:
-	 контроль гликемии;
-	 предупреждение эпизодов гипогликемии;
-	 контроль уровня гликированного гемоглобина;
-	 контроль липидов крови;
-	 контроль артериального давления;
-	 контроль кетонурии.

Все эти мероприятия и являются мерами профилак-
тики ранних и поздних осложнений диабета.
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Современные представления о самоконтроле углеводного обмена можно охарактеризовать как этап лидерства но-
вых технологий, среди которых можно выделить технологию выявления тенденций и закономерностей гликемии 
(PatternAlert™). Она позволяет упростить процедуру и избежать ошибок интерпретации показателей углеводного об-
мена у каждого отдельного пациента. Предлагается рассмотреть основные направления в управлении и контроле 
диабета, а также «сильные» и «слабые» стороны контроля гликированного гемоглобина (HbA1c). Кроме того, в публи-
кации затронуты вопросы самоконтроля пациентов с сахарным диабетом в более широком понимании, не ограни-
ченном представлениями компенсации параметров углеводного обмена.
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Modern representation of self-monitoring blood glucose can be characterised by new technologies introduced in recent 
years, including tools to identify trends and patterns of glycaemia (PatternAlert ™). These technologies simplify self-monitor-
ing and help avoid errors in the interpretation of blood glucose levels in patients. This study examines the primary trends in 
the management and control of diabetes, as well as the strengths and weaknesses of the control of glycated haemoglobin 
(HbA1c). In addition, this study raises broader questions on self-control in patients with diabetes mellitus, which are beyond 
the issues of the normalisation of blood glucose levels.
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Основной целью лечения и самоконтроля диабета 
во  всем мире являются предотвращение осложнений 
диабета путем достижения нормогликемии (эуглике-
мии), а  также минимизация риска эпизодов тяжелых 
гипогликемий. Для достижения этой цели использу-
ются инструменты управления углеводным обменом: 
контроль гликемии натощак и после приемов пищи, 
поддержание целевых значений гликированного ге-
моглобина (HbA1c). В настоящее время разработаны 
и  продолжают изучаться целевые значения показа-
телей углеводного обмена у  разных групп пациентов. 
Ниже приведены ожидаемые показатели по  уровню 
HbA1c и глюкозы для взрослых пациентов с СД1 и СД2, 
беременных, детей и подростков.

КОНТРОЛЬ ГЛИКЕМИИ

Самостоятельное регулярное определение глюкозы 
вне  стационара (самоконтроль, самостоятельный амбу-
латорный мониторинг) является неотъемлемой частью 
лечения и  управления СД1 и СД2 и диабетом беремен-
ных. Для этого разработаны портативные системы изме-
рения глюкозы (глюкометры), позволяющие самостоя-
тельно предотвращать эпизоды гипо- и гипергликемии, 
корректировать терапию в  зависимости от  режима фи-
зической активности, питания и  т.д. При  этом пациен-
ты должны ориентироваться на индивидуальные цели 
по уровню гликемии и HbA1c, которые должны быть уста-
новлены лечащим врачом (табл. 1–3).

Таблица 1. Индивидуализированный выбор целевого показателя HbA1c и соответствие его значений значениям препрандиальной и постпранди-
альной гликемии [7]

Категории пациентов с СД НbА1с* 
(%) 

Глюкоза плазмы на-
тощак/перед едой 

(ммоль/л)

Глюкоза плазмы 
через 2 ч после еды 

(ммоль/л)
Молодой возраст без тяжелых макрососудистых осложне-
ний и/или риска тяжелой гипогликемии** <6,5 <6,5 <8,0 

Молодой возраст с тяжелыми макрососудистыми 
осложнениями и/или риском тяжелой гипогликемии;
средний возраст без тяжелых макрососудистых 
осложнений и/или риска тяжелой гипогликемии

<7,0 <7,0 <9,0 

Средний возраст с тяжелыми макрососудистыми 
осложнениями и/или риском тяжелой гипогликемии;
пожилой возраст*** без тяжелых макрососудистых 
осложнений и/или риска тяжелой гипогликемии

<7,5 <7,5 <10,0 

Пожилой возраст с тяжелыми макрососудистыми 
осложнениями и/или риском тяжелой гипогликемии <8,0 <8,0 <11,0 

Примечания: *Нормальные показатели HbA1c в соответствии со стандартами DCCT: менее 6%. **К основным критериям риска тяжелой 
гипогликемии относят: тяжелую гипогликемию в анамнезе, бессимптомные гипогликемии, большую продолжительность СД, ХБП С3 и выше, 
деменцию. *** Или ожидаемая продолжительность жизни менее 5 лет.

Таблица 2. Целевые диапазоны мониторинга гликемического контроля у детей [7]

Уровень контроля Идеаль-
ный 

Оптимальный  
(компенсация) 

Субоптимальный  
(субкомпенсация) 

Высокий риск осложнений  
(декомпенсация) 

Клиническая оценка 

Повышенная ГП Не повы-
шена Нет симптомов Полиурия, полидипсия, 

энурез 

Нечеткое зрение, плохой набор 
массы тела, задержка пубертата, 

плохая посещаемость школы, 
кожные и генитальные инфекции, 
признаки сосудистых осложнений 

Низкая ГП Не низкая Нет тяжелых гипогли-
кемий 

Эпизоды тяжелой гипо
гликемии (потеря созна-

ния и/или судороги) 

Эпизоды тяжелой гипогликемии 
(потеря сознания и/или судороги) 

Биохимическая оценка 

ГП натощак или до 
еды, ммоль/л 3,6–5,6 4–8 >8 >9 

ГП через 2 ч после 
еды, ммоль/л 4,5–7,0 5–10 10–14 >14 

ГП перед сном, 
ммоль/л 4,0–5,6 6,7–10 <4,2 или >9 <4,0 или >11 

ГП ночью, ммоль/л 3,6–5,6 4,5–9  <4,2 или >9 <4,0 или >11 

HbA1c *, % <6,5 <7,5 7,5–9 > 9,0 
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Главной характеристикой систем измерения глюко-
зы является точность. Она складывается из правильно-
сти и прецизионности и зависит как от конструктивных 
свойств самой системы, так и от многих внешних факто-
ров, вносящих ошибки в результаты измерения.

Для портативных глюкометров до недавнего времени 
существовали нормы ГОСТ ISO 15197–2011 (на основа-
нии международного стандарта ISO 15197:2003) в отно-
шении точности:
-	 95% результатов измерений глюкозы, выполнен-

ных с помощью глюкометра, должны отклоняться от 
референсных значений не более чем на ±20% при 
концентрации глюкозы ≥4,2 ммоль/л и не более чем 
на ±0,83 ммоль/л при значениях <4,2 ммоль/л [8].
В 2013 г. Международной организацией по стандар-

тизации (ISO, International Organization for Standardiza-
tion) были пересмотрены требования к оценке систем 
самоконтроля уровня глюкозы крови. Претерпели изме-
нения некоторые требования в процедурах, но наиболее 
важными являются более строгие критерии точности, 
предъявляемые к устройствам. С июня 2016 г. в России 
вступил в силу более строгий, модифицированный стан-
дарт ISO 15197:2013 (в России – ГОСТ Р ИСО 15197-2015) с 
трехлетним переходным периодом. 

Требования к точности, предъявляемые указанным 
стандартом, основываются на эффективности совре-
менной технологии мониторинга глюкозы в лечении 
диабета, рекомендациях для исследователей данной 
продукции и  достигнутом передовыми лабораториями 
современном уровне технологии мониторинга глюкозы 
в крови.

Согласно стандарту, критериями минимальных функ
циональных характеристик точности системы контроля 
глюкозы являются: 
-	 95% результатов всех измерений глюкозы, выполнен-

ных глюкометром, не должны отклоняться от рефе-
ренсных значений более чем на ±15% при концентра-
ции глюкозы ≥5,55 ммоль/л и не более чем на ±0,83 
ммоль/л при значениях <5,55 ммоль/л;

-	 не менее 99% результатов измерения должны попа-
дать в зону А и В Согласованной сетки ошибок Паркс 
для СД1 [9, 10].
Данное издание настоящего стандарта адаптирует ос-

нованный на риске подход к требованиям точности ре-
зультатов глюкометров, используя Согласованную сетку 
ошибок Паркс (Consensus Error Grid) [11].

Согласованная сетка ошибок Паркс представляет 
собой результаты опроса 100 эндокринологов, участво-
вавших в ежегодном совещании Американской диабети-
ческой ассоциации (ADA) в 1994 г. Консенсус указанных 
врачей привел к созданию координат Согласованной но-
мограммы Паркс (рис. 1).

Согласованная сетка ошибок разделена на пять зон, 
которые определены путем оценки риска для пациента, 
в случае если результат попадает в данную зону. Класси-
фикация уровней риска, определенных зонами Согласо-
ванной сетки ошибок, представлена в табл. 4.

Таблица 3. Целевые показатели углеводного обмена при плановой 
подготовке к беременности и у беременных пациенток с сахарным 
диабетом (манифестным или гестационным) [7]

Целевые параметры Значения
Для пациенток с СД при плановой подготовке 

к беременности

Глюкоза натощак/перед едой <6, 1 ммоль/л

Глюкоза плазмы через 2 ч после еды <7,8 ммоль/л

HbA1c <6,0%

Для беременных пациенток с диабетом

Глюкоза плазмы натощак/перед едой/
перед сном/3 ч <5, 1 ммоль/л

Глюкоза плазмы через 1 ч после еды <7,0 ммоль/л

HbA1c <6,0%

Таблица 4. Зоны согласованной сетки ошибок [11]

Зона согласо-
ванной сетки 
ошибок (уро-
вень риска)

Риск для пациента с диабетом

А Не влияет на клинические действия

В Изменяет клинические действия – небольшое влияние на клинический исход или отсутствие влияния

С Изменяет клинические действия – возможное влияние на клинические исходы

D Изменяет клинические действия – может вызвать значительный медицинский риск

E Изменяет клинические действия – может вызвать опасные последствия

Рис. 1. Согласованная сетка ошибок Паркс (ммоль/л), где X – метод 
сравнения; Y – глюкометр [11]. 
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Основываясь на согласованном мнении участников 
опроса, принято считать, что результаты глюкозы, нахо-
дящиеся в зонах А и В, не имеют влияния на клинические 
исходы или имеют небольшое влияние, а результаты 
в  зонах от С до Е ведут к повышенному риску неблаго-
приятного исхода.

Также в новом стандарте было предложено при ис-
пользовании портативных систем измерения глюкозы 
учитывать данные гематокрита и интерферирующих ве-
ществ.

Интерферирующими веществами, или интерферен-
тами, называют вещества, способные влиять на фермен-
тативные процессы окисления глюкозы в тест-системе. 
Это могут быть как эндогенные, так и экзогенные веще-
ства. 

К возможным интерферирующим веществам относят-
ся: ацетаминофен (парацетамол), аскорбиновая кислота, 
допамин, EDTA, гентизиновая кислота, глютатион, гепа-
рин, ибупрофен, икодекстрин, L-DОРА (L-3,4-дигидрок-
сифенилаланин), метил-DOPA, пралидоксин йодид (РАМ), 
салицилат, толбутамид, толазамид, гемоглобин, билиру-
бин, холестерин, креатинин, триглицериды, мочевая кис-
лота, ксилоза, мальтоза, галактоза [9, 12].

Мониторинг гликемии в домашних условиях имеет 
ряд преимуществ перед определением HbA1c. При  со-
блюдении условий регулярности, самоконтроль по-
зволяет оценить результаты препрандиальной и по-
стпрандиальной гликемии в отдельности, выявить 
вариабельность и  ее закономерности (паттерны) в те-
чение определенного периода времени. Это могут быть 
тенденции как к гипо-, так и к гипергликемии.

В клинической практике рекомендации по часто-
те самоконтроля глюкозы в крови зависят от исполь-
зуемой сахароснижающей терапии, необходимости 
титровать дозу или корректировать режим терапии. 
Кроме того, она может зависеть от предпочтений 
и  возможностей пациента, остроты зрения, возраста 
и некоторых других факторов. Согласно последним 
представлениям, пересмотрен режим мониторинга 

гликемии в домашних условиях для разных групп па-
циентов (табл. 5).

Согласно рекомендациям (ADA), помимо препран-
диальных и постпрандиальных целевых значений, 
для  большинства пациентов с диабетом предлагаются 
также целевые значения гликемии перед сном в грани-
цах 100–150 мг/дл (или порядка 5,5–8,4 ммоль/л) [13].

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ЭПИЗОДОВ ГИПОГЛИКЕМИИ

К настоящему времени нет общепринятых опти-
мальных и индивидуализированных уровней в отно-
шении нижнего целевого диапазона гликемии у паци-
ентов с  диабетом, включая гестационный, получающих 
сахароснижающую терапию. Однако многие иссле-
дователи признают биохимически значимую гипогли-
кемию при  уровне глюкозы плазмы 3,5–3,9 ммоль/л, 
а  симптоматическую гипогликемию с  включением 
контринсулярной регуляции  – при  значениях ниже 
3,2 ммоль/л [13–15]. В то же время нижний целевой ди-
апазон обсуждается в отношении категорий пациентов 
с острой коронарной патологией, в периоперационном 
периоде, с тяжелой хирургической патологией, для па-
циентов, находящихся на лечении в реанимационном от-
делении. Кроме того, предложен оптимальный диапазон 
гликемии для  пациентов детского возраста с СД1 в  со-
ответствии с  консенсусом Международного Общества 
по  диабету у детей и  подростков (ISPAD  – International 
Society for Pediatric and Adolescent Diabetes) от 2014 г. [7]. 
Во всех случаях применения сахароснижающей терапии 
необходимо избегать состояний тяжелой гипогликемии. 
Амбулаторный мониторинг гликемии должен иметь 
своей целью возможность анализа и интерпретации по-
казателей как  самостоятельно, так и на амбулаторном 
приеме за  минимально короткое время. Кроме того, 
не  стоит забывать, что самоконтроль является важным 
инструментом для  выявления бессимптомных гипогли-
кемий, особенно при использовании режима интенсив-
ной инсулинотерапии. 

Таблица 5. Частота мониторинга гликемии в домашних условиях для разных групп пациентов (на основании [7])

Тип диабета и характеристика применяемой терапии Частота мониторинга гликемии
Все типы диабета в дебюте заболевания и/или при деком-
пенсации Несколько раз в день, ежедневно

СД1 на интенсифицированной инсулинотерапии 
или при применении системы непрерывной инфузии 
инсулина

Не менее 4 раз в день, ежедневно

СД1 у детей и подростков на интенсифицированной 
инсулинотерапии или при применении системы 
непрерывной инфузии инсулина

4–6 раз в день, ежедневно (ISPAD, 2009)

СД2 на интенсифицированной инсулинотерапии Не менее 4 раз в день, ежедневно

СД2 на пероральной сахароснижающей терапии и/или 
агонистах рецепторов ГПП-1 и/или базальном инсулине

Не менее 1 раза в сутки в разное время и 1 гликемиче-
ский профиль (не менее 4 раз в сутки), еженедельно

СД2 на готовых смесях инсулина Не менее 2 раз в сутки в разное время и 1 гликемиче-
ский профиль (не менее 4 раз в сутки), еженедельно

СД2 на диетотерапии 1 раз в неделю в разное время суток

Гестационный и манифестный диабет беременных 
на любой терапии

Не менее 7 раз в сутки (перед и через 1 ч после при-
емов пищи, на ночь), при необходимости – в 3 и 6 ч 
ежедневно
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КОНТРОЛЬ HbA1c. ПРЕИМУЩЕСТВА И ОГРАНИЧЕНИЯ

Показатель уровня гликированного гемоглобина 
в  мировой практике начал использоваться с 1997 г. 
и представляет собой удобный дополнительный инстру-
мент в управлении диабетом. В исследовании по кон-
тролю диабета и  его осложнений (Diabetes Control and 
Complications Trial, DCCT) HbA1c показал себя в качестве 
прогностического показателя риска осложнений диабе-
та [1]. Данное исследование доказало снижение рисков 
нефропатии, ретинопатии и сердечно-сосудистых ос-
ложнений путем проведения интенсивного гликемиче-
ского контроля. После этого были предприняты усилия 
с целью стандартизации измерений показателя. Несмо-
тря на то что HbA1c в настоящее время остается наибо-
лее проверенным и интегрированным показателем угле-
водного обмена, есть ряд моментов, ограничивающих 
его применение.

Прежде всего, это заболевания, снижающие продол-
жительность жизни эритроцитов. К ним относятся хро-
нические заболевания почек, гемолитическая анемия, 
гиперспленизм, массивные кровопотери, переливание 
крови. В  этом случае можно ожидать ложно снижен-
ные результаты. А, напротив, ложно завышенные зна-
чения могут быть вызваны железодефицитной анеми-
ей. Механизмом развития повышения значений HbA1c 
в  этом  случае является накопление малонового диаль-
дегида, который увеличивается у пациентов с железо-
дефицитной анемией и усиливает гликозилирование 
гемоглобина [16]. В этих условиях значения показателей 
HbA1c будут недостоверны. Врачи должны быть инфор-
мированы о ненадежности показателя HbA1c в условиях 
железодефицита. Это связано с опасностью гипоглике-
мии при коррекции сахароснижающей терапии, исходя 
из данных гликированного гемоглобина.

Стоит обратить особое внимание, что в указанных 
группах пациентов не стоит использовать HbA1c в ка-
честве диагностического критерия диабета!!!

Кроме того, уровень HbA1c соответствует лишь сред-
нему содержанию глюкозы в крови и не может отражать 
вариабельности гликемии в течение периода наблюде-
ния. В свою очередь, выявление вариабельности глике-
мии может повлиять на результат лечения [17].

Контроль HbA1c наиболее показателен для группы 
пациентов, находящихся на пероральных сахароснижа-
ющих препаратах или комбинированной терапии с  ба-
зальным инсулином. В случае интенсифицированной 
инсулинотерапии у пациентов с СД2 и СД1 более инфор-
мативным будет регулярный мониторинг гликемии.

Контроль артериального давления необходим па-
циентам с сопутствующей артериальной гипертензией. 
Целевые значения артериального давления у пациентов, 
получающих гипотензивную терапию, в настоящее вре-
мя включают также нижний целевой диапазон (табл. 6).

Контроль липидов крови у пациентов с гиперлипи-
демией также должен осуществляться на регулярной ос-
нове. Показатели липидного обмена должны находиться 
в целевом диапазоне (табл. 7).

Контроль кетонурии крайне необходим в случае вы-
раженной гипергликемии у пациентов с СД1и СД2, геста-
ционным сахарным диабетом, манифестным диабетом 
беременных. Проводится также в случае появления при-
знаков сопутствующей инфекции, повышения темпера-
туры, повышения уровня гликемии выше 14–15 ммоль/л 
по результатам нескольких измерений [7].

СОВРЕМЕННЫЕ ВОЗМОЖНОСТИ САМОКОНТРОЛЯ

С момента выхода стандарта ISO 15197 прошло более 
десяти лет. За это время произошло усовершенствова-
ние систем мониторинга глюкозы крови, и сегодня со-
временные системы способны удовлетворить более вы-
соким стандартам точности измерений. В свою очередь, 
повышение точности систем самоконтроля необходи-
мо для  адекватного использования таких технологий, 
как  вычислители болюсов, анализ паттернов гликемии, 
а  также для калибровки систем непрерывного монито-
ринга глюкозы. 

На практике мы часто встречаемся с нежеланием веде-
ния структурированных дневников самоконтроля. Здесь 
нам на помощь приходят новые возможности, которые 
позволяют упростить процесс контроля и интерпретации. 

Амбулаторный прием пациента с СД представляет 
собой трехэтапный процесс, заключающийся в выявле-
нии повторяющихся эпизодов гипер- и гипогликемии 
(паттернов), анализе этих закономерностей и принятии 
решения по коррекции гликемии. Ретроспективный ана-
лиз закономерностей гликемии каждого отдельно взя-
того пациента в среднем занимает более 7 минут  [18], 
что в пересчете составляет примерно половину от дли-
тельности приема пациента.

Система учета закономерностей и тенденций глике-
мии разработана в строгом соответствии с современны-
ми требованиями, предъявляемыми для самоконтроля. 
В настоящее время рутинное ведение дневников само-
контроля ассоциировано с низкой приверженностью 
пациентов. Кроме того, интерпретация записей на амбу-
латорном приеме непродуктивна и сводится, в лучшем 
случае, к выявлению одной–двух закономерностей гли-
кемии, на которой и основывается дальнейшая коррек-
ция лечения. 

Стоит упомянуть наиболее характерные ошибки, 
встречаемые нами при анализе и интерпретации днев-
ников самоконтроля.

Таблица 6. Показатели контроля артериального давления [7].

Показатель Целевые значения, мм рт. ст. 
Систолическое АД
При наличии ХБП А3

>120* и ≤140
>120* и ≤130

Диастолическое АД >70* и ≤85

Примечания: * На фоне антигипертензивной терапии

Таблица 7. Показатели контроля липидного обмена [7]

Показатели 
Целевые значения, ммоль/л

Мужчины Женщины
Общий холестерин <4,5

Холестерин ЛНП <2,5*

Холестерин ЛВП >1,0 >1,3

Триглицериды <1,7

Примечания: * <1,8 – для лиц с сердечно-сосудистыми заболеваниями 
и/или ХБП С3а и более
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1.	 При переносе данных из глюкометра в бумажный 
дневник. В связи с этим наиболее достоверными бу-
дут данные, хранящиеся в памяти глюкометра.

2.	 Редкие измерения.
3.	 Измерения проводятся в одних и тех же «точках», на-

пример, только натощак без оценки постпрандиаль-
ной гликемии.

4.	 Дневник не структурирован и содержит разрознен-
ные измерения, которые сложно интерпретировать.
В настоящее время доступно множество удобных 

приложений для смартфонов, которые позволяют своим 
пользователям не только вносить, но и в автоматическом 
режиме интерпретировать полученные показатели гли-
кемии. Это расширяет возможности пациента в самоана-
лизе и понимании своего заболевания, однако имеет ряд 
ограничений в использовании, в том числе в связи с не-
полным и неточным переносом показателей гликемии 
в электронный дневник. По результатам независимого 
маркетингового исследования, проведенного ООО «Ин-
депс» в апреле–июне 2015 г. в 33 городах России среди 
больных СД, всего лишь 42% больных СД 1 типа и 29% 
больных СД2 ведут дневник самоконтроля.

Повышение требований к самоконтролю гликемии 
стало поводом для создания новой системы контроля 
гликемии OneTouch Verio® IQ (Лайфскан Юроп, Швей-
цария) с  технологией PatternAlert™, которая основана 
на  выявлении закономерностей (трендов, паттернов) 
гликемии. 

Система мониторинга уровня глюкозы в крови One-
Touch Verio® IQ использует фермент флавинадениндину-
клеотид-глюкозодегидрогеназу (ГДГ-ФАД; GDH-FAD) в ка-
честве реагента для определения концентрации глюкозы 
в цельной крови. Этот фермент используется в качестве 
химического «посредника» в окислительно-восстано-
вительной реакции для генерирования электрического 
тока, пропорционального концентрации глюкозы в об-
разце крови. Система спроектирована как ампероме-
трическое измерительное устройство, измеряющее силу 
тока, генерируемую в ходе окислительно-восстанови-
тельной реакции.

Технология выявления трендов представляет собой 
самоконтроль гликемии пациентами с диабетом с по-
зиций точности и удобства интерпретации результатов. 
Система позволяет установить индивидуальные параме-
тры гликемии: пороговые значения гипогликемии и  ги-

пергликемии – и на основании этих данных анализирует 
значения глюкозы крови в памяти глюкометра, а при вы-
явлении тенденций (трендов) к гипо- или гипергликемии 
предупреждает пациента с помощью сообщений. В слу-
чае получения результатов меньше нижней границы це-
левого диапазона в течение любых 2 из последних 5 дней 
в один и тот же 3-часовой интервал пациент получает со-
общение о «низком тренде».

В случае получения результатов выше верхней грани-
цы целевого диапазона в течение любых 3 из последних 
5 дней в один и тот же 3-часовой интервал пациент полу-
чает сообщение о «высоком тренде».

Изучение точности системы было разработано и про-
ведено в соответствии с ISO 15197: 2003(E) с использо-
ванием 100 участников из диабетической клиники. Были 
изучены аналогичные капиллярные образцы  на анализа-
торе YSI 2300 (эталонный метод) и с помощью OneTouch 
Verio® IQ двукратно, используя три различных набора 
тест-полосок [19].

Исследование по интерференции тест-систем 
OneTouch Verio® IQ было разработано в соответствии 
с  руководством CLSI EP7-A2  [20]. В системе OneTouch 
Verio® IQ с использованием стандартных процедур те-
стирования было протестировано 23 интерферирующих 
вещества [19].

Были оценены общие эндогенные и экзогенные ин-
терференционные вещества путем выделения венозной 
цельной крови с двумя уровнями концентрации глюко-
зы (3,6 ммоль/л и 13,3 ммоль/л). Образцы глюкозы были 
покрыты потенциальными интерферирующими соеди-
нениями и испытаны на 3 сериях тест-полосок. Компа-
нией-производителем продемонстрированы данные, 
что никаких существенных помех для интерферирующих 
веществ нет, но повышенные концентрации ацетамино-
фена, аскорбиновой кислоты, мочевой кислоты, толаза-
мида и ксилозы потенциально могут влиять на результа-
ты глюкозы в крови.

В сравнительном исследовании автоматизирован-
ного и рутинного анализа характеристик гликемии 
были показаны преимущества технологии PatternAlert™ 
по времени и качеству интерпретации.

В исследовании приняли участие 64 медицинских 
работника, включая 11 эндокринологов, 25 врачей-те-
рапевтов и 28 врачей «школ диабета». Средний опыт ра-
боты с дневниками самоконтроля указанных медицин-

Рис. 2. А. Время оценки (тренды и 30-дневное среднее значение глюкозы крови) с использованием дневника самоконтроля в сравнении с глюко-
метром. B. Частота ошибок (тренды и 30-дневное среднее значение) с использованием дневника в сравнении с глюкометром. Данные представ-

ляют собой средние значения ± стандартная ошибка среднего из 64 значений [18].
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ских работников составил 11,1 года (19,0, 10,2 и 8,8 года 
для эндокринологов, терапевтов и врачей «школ диабе-
та» соответственно) [18]. 

Рутинным методом было проанализировано 
384  дневника диабета, которые в общей сложности со-
держали данные о  4435 трендах к гипогликемии и ги-
пергликемии. Эти же данные были проанализированы 
автоматизированным методом с помощью глюкометра 
с технологией PatternAlert™. Среднее время оценки, не-
обходимое для анализа и интерпретации дневника са-
моконтроля, составило 7,3 мин [95% доверительный ин-
тервал (ДИ) 6,8–7,9 мин] в сравнении с 0,9 мин (95% ДИ 
0,8–1,0 мин) при использовании глюкометра (рис. 2). Раз-
личие в 6,5 мин (95% ДИ 6,0–6,9 мин) было статистически 
значимым (p<0,001). Наименьшее время при рутинной 
оценке дневника самоконтроля составляло 2 мин 5 с. 

С целью оценки работы системы определения трен-
дов с позиций восприятия и понимания пользователем 
было проведено открытое неконтролируемое нерандо-
мизированное клиническое исследование, в котором 
участвовал 101 пациент с СД1 и СД2.

Во время 4-недельного наблюдения было зареги-
стрировано 1809 высоких и низких трендов. Прослежи-
валась четкая взаимосвязь частоты выявленных трендов 
гликемии с исходными уровнями HbA1c и глюкозы. При 
этом более высокие значения HbA1c и глюкозы плазмы 
натощак (ГПН) исходно были ассоциированы с количе-
ством сообщений о высоком тренде в неделю (р=0,0062 
и р=0,0008 соответственно). Аналогично, более низкие 
значения HbA1c и ГПН были ассоциированы со средним 
количеством низких трендов гликемии [21].

В ретроспективном исследовании Lee-Davey J. и со-
авт. было показано, что тренды гипо- и гипергликемии 
могут прогнозировать повышенный риск тяжелой ги-
погликемии в последующий 24-часовой период [22]. Од-
нако в исследовании M. Grady и соавт. предупреждения 

о низком тренде не были ассоциированы с повышенным 
риском тяжелой гипогликемии в следующие 24 ч. В каче-
стве причин отсутствия подобной ассоциации предпола-
гается правильное реагирование пользователей на  со-
общения о низком тренде, но в рамках исследования 
M. Grady и соавт. такой взаимосвязи установить не пред-
ставлялось возможным, а также меньшее количество 
участников (n=101) и более короткие сроки исследова-
ния (4 недели в сравнении с 4 и более месяцами) [21, 22].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Самоконтроль представляет собой одно из централь-
ных звеньев в лечении СД и при структурированном 
подходе зачастую позволяет добиться нормогликемии. 
Автоматический анализ трендов гликемии с приме-
нением технологии PatternAlert™ представляет собой 
современный и удобный практический инструмент, 
который может быть использован для оптимизации са-
моконтроля. Инновационная технология разработана 
для  повышения информированности пациента о высо-
ких и низких уровнях глюкозы крови. Функция опреде-
ления трендов позволяет снижать риск гипогликемий, 
минимизировать время интерпретации показателей 
самоконтроля глюкозы и, несомненно, представляет 
большой клинический интерес как со стороны пациен-
та, так и со стороны врача.
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