
Методические указания и 
рекомендации по 

лабораторным анализам в 
диагностике и лечении СД





Проблемы, решаемые лабораторией

Клинические проблемы
• Скрининг
• Диагноз
• Мониторинг
• Определение кратности и 

дозы инсулина

Лабораторные проблемы
• Преаналитические
• Аналитические
• Интерпретационные
• Безопасность
• Стоимость



Оценочная шкала качества доказательств
Высокий: Дальнейшие исследования вряд ли изменят нашу уверенность в оценке эффекта.

Доказательная база получена в результате индивидуальных исследований
высокого уровня, которые являются достаточно мощными; Предоставление
точных, последовательных и непосредственно применимых результатов в
соответствующей совокупности.

Умеренный: Дальнейшие исследования, вероятно, окажут существенное влияние на нашу
уверенность в оценке эффекта и могут изменить оценку и рекомендацию.

Совокупность доказательств получена из отдельных исследований высокого и
умеренного уровня, которые достаточны для определения эффектов, но сила
доказательств ограничена количеством, качеством или последовательностью
включенных исследований; обобщенность результатов на рутинную практику;

или косвенный характер доказательств.

Низкий: Дальнейшие исследования, скорее всего, окажут существенное влияние на нашу
уверенность в оценке эффекта и, скорее всего, изменят оценку и рекомендацию.

Объем доказательств находится на низком уровне и получен из исследований с
серьезными недостатками дизайна или косвенными доказательствами.

Очень низкий: Любая оценка эффекта очень неопределенна. Рекомендации могут измениться,
когда появятся доказательства более высокого качества. Доказательств
недостаточно для оценки влияния на исходы для здоровья из-за ограниченного
числа или мощности исследований, существенных недостатков в их дизайне или
проведении, пробелов в цепочке доказательств или недостатка информации.



Оценка эффективности рекомендаций
А. НАСТОЯТЕЛЬНО РЕКОМЕНДУЮ
а) Исполнить, когда:

• Имеются доказательства высокого качества и твердое или очень сильное согласие экспертов в отношении того, что
вмешательство улучшает важные результаты в отношении здоровья и что польза существенно перевешивает вред; или

• Имеются доказательства умеренного и умеренного качества, а также сильное или очень сильное согласие экспертов в
том, что вмешательство улучшает важные показатели здоровья и что польза существенно перевешивает вред.

b) против исполнения, если:

• Имеются доказательства высокого качества и твердое или очень сильное согласие экспертов в том, что вмешательство
является неэффективным или что польза от него тесно сбалансирована с вредом, или что вред явно перевешивает пользу;

или
• Имеются доказательства умеренного качества и сильное или очень сильное согласие экспертов в том, что

вмешательство неэффективно, или что польза тесно сбалансирована с вредом, или что вред перевешивает пользу



B. РЕКОМЕНДОВАТЬ
(a) применять когда
• Имеются доказательства умеренного качества и уровень согласия экспертов в отношении того, что вмешательство
улучшает важные результаты для здоровья и что польза от него перевешивает вред; или
• Имеются доказательства низкого качества, но сильное или очень сильное согласие и высокий уровень уверенности
экспертов в том, что вмешательство улучшает важные результаты для здоровья и что польза перевешивает вред; или
• Имеются доказательства очень низкого качества, но очень сильное согласие и очень высокий уровень уверенности
экспертов в том, что вмешательство улучшает важные результаты в отношении здоровья и что польза перевешивает
вред.

b) против применения, если:

• Имеются умеренные доказательства умеренного качества и уровень согласия экспертов в том, что вмешательство
является неэффективным или что польза от него тесно сбалансирована с вредом, или что вред перевешивает пользу;

• Имеется небольшое количество доказательств низкого качества, но сильное или очень сильное согласие и высокий
уровень уверенности экспертов в том, что вмешательство неэффективно, или что польза тесно сбалансирована с
вредом, или что вред перевешивает пользу; или
• Имеются доказательства очень низкого качества, но очень сильное согласие и очень высокий уровень уверенности
экспертов в том, что вмешательство неэффективно, или что польза тесно сбалансирована с вредом, или что вред
перевешивает пользу.

C. НЕДОСТАТОЧНО ИНФОРМАЦИИ ДЛЯ ТОГО, ЧТОБЫ ДАТЬ РЕКОМЕНДАЦИЮ
• Фактические данные отсутствуют, недостаточны или имеют очень низкое качество, и баланс пользы и вреда не может
быть определен, а также отсутствует или очень низкий уровень согласия экспертов за или против принятия
рекомендации.

• При любом уровне доказательной базы, особенно если доказательства являются неоднородными или
непоследовательными, косвенными или неубедительными, если нет согласия экспертов за или против принятия
рекомендации



GPP

Баллы за надлежащую практику (GPP) — это рекомендации, в основном основанные
на экспертном консенсусе и профессиональном соглашении и основанные на
информации, перечисленной ниже, информации и/или профессиональном опыте,
или общепринятых стандартах передовой практики. Эта категория в основном
относится к техническим (например, преаналитическим, аналитическим,
постаналитическим), организационным, экономическим аспектам или аспектам
управления качеством лабораторной практики. В этих случаях доказательства часто
поступают из наблюдательных исследований, аудиторских отчетов, серий случаев
или тематических исследований, несистематических обзоров, руководящих или
технических документов, не основанных на фактических данных руководящих
принципов, личных мнений, консенсуса экспертов или заявлений о позиции.
Рекомендации часто основываются на эмпирических данных, обычной практике,
требованиях и стандартах качества, установленных профессиональными или
законодательными органами или органами по аккредитации и т. д.



Гипергликемия

Рекомендация: Глюкозу натощак (FPG) следует измерять в 
венозной плазме при установлении диагноза сахарного диабета, со 
значением ≥7,0 ммоль/л (≥126 мг/дл) при диагностике диабета. A 
(высокий)



В 1979 году для стандартизации диагноза был установлен 
набор критериев, основанных на распределении 
концентраций глюкозы в популяциях высокого риска

В 1997 году диагностические критерии были изменены для 
лучшего выявления субъектов, подверженных риску 
ретинопатии и нефропатии



Критерии диагностики сахарного диабетаа

1. HbA1c ≥6,5% (48 ммоль/моль)b

или
2. Глюкоза плазмы натощак (FPG) ≥7,0 ммоль/л 
(126 мг/дл)
или
3. Уровень глюкозы в плазме крови через 2 ч 
≥11,1 ммоль/л (200 мг/дл) во время 
перорального теста толерантности к глюкозе 
(OGTT)d

или
4. У пациента с классическими симптомами 
гипергликемии или гипергликемического 
криза случайная глюкоза плазмы ≥11,1 
ммоль/л (200 мг/дл)е

Адаптировано из ADA 
a При отсутствии однозначной гипергликемии для 

постановки диагноза требуются аномальные результаты 
двух разных тестов (глюкоза и HbA1c) в один и тот же день 
или два аномальных результата образцов, полученных в 
разные дни.

B Тест должен быть выполнен в лаборатории с 
использованием метода, сертифицированного NGSP и 
стандартизированного для анализа DCCT. Для постановки 
диагноза не следует использовать анализы в месте оказания 
медицинской помощи.

C Голодание определяется как отсутствие потребления 
калорий в течение как минимум 8 часов.

D OGTT следует выполнять, как описано ВОЗ, с 
использованием глюкозной нагрузки, содержащей 
эквивалент 75 г безводной глюкозы, растворенной в воде.

e «Случайным» считается любое время суток без учета 
времени, прошедшего с момента предыдущего приема 
пищи. Классические симптомы гипергликемии включают 
полиурию, полидипсию и необъяснимую потерю веса.



Критерии ВОЗ для интерпретации ТТГа

Результат OGТТ через 2 часа, 
ммоль/л (мг/дл)

0 час. . 2 часа
Нарушение уровня 
глюкозы натощак b

>6.1 (110) до 
<7.0 (126) <7.8 (140)

Нарушение 
толерантности к 
глюкозеc <7.0 (126)

>7,8 (140) до <11,1 
(200)

Сахарный диабетd >7.0 (126) >11.1 (200)

a Значения приведены для уровня глюкозы 
в венозной плазме при пероральной 
глюкозной нагрузке 75 г. От ВОЗ (21).
b Если 2-часовой уровень глюкозы не 
измеряется, статус остается 
неопределенным, так как нельзя 
исключить диабет или нарушение 
толерантности к глюкозе.
C И натощак, и 2-часовые значения 
должны соответствовать критериям.
D Можно использовать как голодание, так 
и 2-часовое измерение. Любой единичный 
положительный результат должен быть 
повторен в отдельный день.



Если выполняется хотя бы один из критериев, 
приведенных в Таблице, для установления 
диагноза необходимо подтверждение

Этого можно достичь, повторив один и тот же анализ (глюкозы или 
HbA1c) на другом образце крови, взятом на следующий день. В 
качестве альтернативы подтверждающий тест может отличаться от 
первоначального анализа, например, если глюкоза является 
первоначальным измерением, HbA1c может быть подтверждающим 
тестом в последующем образце или HbA1c изначально, а затем 
глюкоза. Третий вариант заключается в измерении 2 различных 
аналитов, а именно глюкозы и HbA1c, в образцах, полученных в 
один и тот же день. Обратите внимание, что повторное 
тестирование не требуется лицам с симптомами, у которых есть 
однозначная гипергликемия, т.е. >11,1 ммоль/л (200 мг/дл)



• Рекомендация: Скрининг на СД с помощью HbA1c, или OGTT 
рекомендуется лицам с высоким риском развития диабета. Если 
уровень HbA1c составляет <5,7% (<39 ммоль/дмоль), FPG – <5,6 
ммоль/л (<100 мг/дл) и/или уровень глюкозы в плазме крови через 2 
часа – <7,8 ммоль/л (<140 мг/дл), тестирование следует повторять 
с интервалом в 3 года. B (умеренный)
• Рекомендация: Глюкозу следует измерять в венозной плазме при 

использовании для скрининга лиц с высоким риском. B (умеренный)
• Рекомендация: Уровень глюкозы в плазме крови должен измеряться 

в аккредитованной для диагностики или скрининга диабета 
лаборатории GPP 



• ADA предлагает, чтобы все бессимптомные пациенты в возрасте 35 лет 
и старше проходили скрининг в медицинском учреждении. HbA1c, FPG 
или OGTT подходят для скрининга. Если FPG составляет <5,6 ммоль/л 
(<100 мг/дл), 2-ч глюкоза плазмы составляет <7,8 ммоль/л (<140 мг/дл) 
и/или HbA1c составляет <5,7% (<39 ммоль/дмоль), тестирование 
следует повторять с интервалом в 3 года. ADA предлагает, чтобы 
скрининг рассматривался в более молодом возрасте или проводился 
чаще у лиц с избыточным весом или ожирением (ИМТ ≥25 кг/м2) и у 
которых есть один или несколько других факторов риска развития 
диабета. Лица с предиабетом (т.е. концентрацией глюкозы, которая не 
соответствует критериям диабета, но выше нормы) должны проходить 
тестирование ежегодно.



Из-за растущей распространенности диабета 2 
типа у детей в настоящее время рекомендуется 
проводить скрининг детей. 

Начиная с 10-летнего 
возраста (или в начале 
полового созревания, если 
половое созревание 
происходит в более раннем 
возрасте), тестирование 
должно проводиться каждые 
3 года у молодежи с 
избыточной массой тела 
(ИМТ >85-й процентиль), 

у которых есть один или несколько 
факторов риска, а именно: 
семейный анамнез, 
расовая/этническая принадлежность, 
признанная повышающей риск
признаки резистентности к инсулину 
или состояния, связанные с 
резистентностью к инсулину. 
наличие у матери в анамнезе сахарного 
диабета или ГСД во время беременности 
ребенка.



Мониторинг/прогноз

• Лабораторные измерения случайной концентрации глюкозы или 
концентрации глюкозы натощак не должны проводиться в качестве 
основного средства рутинного амбулаторного мониторинга людей с 
диабетом. 

• Лабораторное исследование глюкозы в плазме крови может быть 
использовано для дополнения информации, полученной в результате 
других исследований, или для оценки точности самоконтроля.

Рекомендация: Рутинное измерение концентрации глюкозы в 

плазме крови в лаборатории не рекомендуется в качестве основного 

средства мониторинга или оценки терапии у лиц с диабетом. B 

умеренно



Выводы

• Частота измерения уровня глюкозы в крови диктуется клинической 
ситуацией. 
• ADA, ВОЗ и IDF рекомендуют, чтобы повышенный показатель FPG или 

аномальный OGTT были подтверждены для установления диагноза диабета. 
• Скрининг FPG рекомендован ADA каждые 3 года, начиная с 35 лет, чаще у 

лиц с высоким риском; однако частота анализа в последней группе не 
указана. 
• Мониторинг проводится самими пациентами, которые измеряют уровень 

глюкозы с помощью глюкометров или непрерывного мониторинга глюкозы 
(НМГ) и путем оценки HbA1c в аккредитованной лаборатории. 
• Соответствующие интервалы между измерениями глюкозы в острых 

клинических ситуациях (например, госпитализация, ДКА, неонатальная 
гипогликемия) сильно вариабельны и могут составлять от 30 мин до 24 ч и 
более



Лабораторное исследование.
Преаналитический этап



Рекомендации: Забор крови для цитового анализа глюкозы в 

плазме следует проводить утром после ночного голодания (не 

менее 8 ч). B (низкий)



• Рекомендация: чтобы минимизировать гликолиз, для забора пробы следует 
использовать пробирку, содержащую быстродействующий ингибитор 
гликолиза, например гранулированный цитратный буфер. Если это 
невозможно, пробирку с образцом следует немедленно поместить в 
суспензию с ледяной водой и подвергнуть центрифугированию для удаления 
клеток в течение 15-30 мин. Не следует полагаться на пробирки, 
содержащие только ингибиторы энолазы, такие как фторид натрия, для 
предотвращения гликолиза. B (умеренный)

Средняя концентрация глюкозы в образцах при 37°C снизилась всего на 0,3% через 2 ч и на 1,2% 
через 24 ч, когда кровь была взята в пробирки, содержащие цитратный буфер (лимонная кислота и 
цитрат натрия), фторид натрия и натрий ЭДТА. Подкисление (pH от 5,3 до 5,9) немедленно блокирует 
активность гликолитических ферментов, тем самым предотвращая гликолиз.

Gupta S, Kaur H. Inhibition of Glycolysis for Glucose Estimation in Plasma: Recent Guidelines and their 

Implications. Indian J Clin Biochem. 2014 Apr;29(2):262-4. doi: 10.1007/s12291-013-0405-1. Epub 2013 
Nov 22. PMID: 24757316; PMCID: PMC3990791





Плазма Красные 
клетки

    Целая кровь с разным 
гематокритом      

(Hct) уровни

Hct 0,3 Hct 0,45 Hct 0,6

Содержание 
воды (%)

93 71 86 83 80

Плазма Красные 
клетки

   Целая кровь с разным гематокритом       

(Hct) уровни
Hct 0,3 Hct 0,45 Hct 0,6

Содержание 
воды (%)

93 71 86 83 80

Глюкоза
концентрация

(ммоль/л)

4.8 3.6 4.3 4.2 4,0

https://acutecaretesting.org/en/articles/principles-and-problems-of-blood-glucose-measurement



Глюкозу можно измерить в цельной крови, 
сыворотке или плазме, но для диагностики 
рекомендуется плазма

Измерение глюкозы в сыворотке (а не в плазме) не 
рекомендуется клиническими организациями для 
диагностики диабета 

Следует отметить, что хотя и ADA, и ВОЗ 
рекомендуют венозную плазму, ВОЗ также 
принимает измерение глюкозы в капиллярной крови

https://www.who.int/publications/i/item/definition-and-diagnosis-of-diabetes-mellitus-and-intermediate-

hyperglycaemia



Рекомендация: Исходя из биологической вариабельности, аналитическая 
погрешность измерения уровня глюкозы должна составлять ≤2,4%, смещение 
≤2,1% и общая ошибка ≤6,1%. Во избежание ошибочной классификации 
пациентов, целью анализа уровня глюкозы должно быть минимизация общей 
аналитической ошибки, а методы должны быть без измеримого смещения. B 
(умеренный)

целью анализа глюкозы должна быть минимизация общей аналитической 
ошибки, а методы должны быть без измеримого смещения. 



Метод измерения глюкозы не повлиял на результат. 

• Глюкоза измеряется почти исключительно 
ферментативными методами. 
• Гексокиназа или глюкозооксидаза 

используются практически во всех 
анализах, выполняемых в клинико-
диагностических лабораториях развитых 
стран*. 

• <1% лабораторий используют 
глюкозодегидрогеназу. 

• Ферментативные методы анализа глюкозы 
относительно хорошо стандартизированы

* Анализ опросов по квалификации, проведенных в 2019 году Коллегией 

американских патологов (CAP)

При концентрации глюкозы в плазме 
приблизительно 7,1 ммоль/л (128 мг/дл) неточность 
среди лабораторий, использующих один и тот же 
метод, имела коэффициент вариации (CV) ≤2,7%. 
Аналогичные результаты были получены для 
анализа глюкозы в образцах от пациентов. 
Сравнение результатов примерно 6000 
клинических лабораторий показывает, что средние 
концентрации глюкозы, измеренные в образцах 
сыворотки методами гексокиназы и 
глюкозооксидазы, по существу, одинаковы

Однако, по сравнению с референтной процедурой 
измерения, значительное (P< 0,001) смещение (до 
13%) наблюдалось в 40,6% групп-аналогов

https://doi.org/10.5858/2008-132-838-SOTAIT



Знание внутрииндивидуальной (внутриличностной) 
вариабельности концентраций глюкозы имеет важное 
значение для осмысленной интерпретации значений пациента
NHANES III (1988–1994) — это комплексное медицинское обследование среди 33 994–39 695 

американцев по всей стране, направленное на оценку состояния здоровья и питательного состояния 
населения США

средняя глюкоза 4,9 ммоль/л) CV% Средняя CV

Индивидуальная вариабельность От 5,3% до 6,1% 5,7%

Групповая вариабельность от 7,5% до 7,8%

Если биологическое резюме человека 5,7% применить к истинной концентрации глюкозы 7,0 ммоль/л (126 
мг/дл), то 95% ДИ будет включать концентрацию глюкозы от 6,2 до 7,8 ммоль/л (от 112 до 140 мг/дл). 

Если включить CV (аналитический) определения глюкозы (примерно 3%), то 95% ДИ составляет примерно 
±12,88%. Таким образом, 95% ДИ для концентрации глюкозы натощак 7,0 ммоль/л (126 мг/дл) составят 7,0 
ммоль/л ± 6,4% (126 мг/дл ± 6,4%), а именно от 6,1 до 7,9 ммоль/л (от 110 до 142 мг/дл). 

Использование погрешности анализа только в 3% (CV) (исключая биологическую изменчивость) дало бы 
95% ДИ от 6,6 до 7,4 ммоль/л (от 118 до 134 мг/дл) в лабораториях при истинной концентрации глюкозы 7,0 
ммоль/л



Доверительные интервалы и пороги 
принятия клинических решений

95% ДИ ДИ

гипергликемии на тощак (5,6 ммоль/л) 5,6 ± 6,4% (100 ± 6,4%) от 4,9 до 6,3 ммоль/л (от 87 до 113 мг/дл)

Сахарный диабет (7.0 ммоль/л) 7,0 ± 6,4% (126 ± 6,4%) от 6,2 до 7,8 ммоль/л (от 112 до 140 мг/дл)

Выводы:
• Биологическая изменчивость внутри индивидуума существенно больше, 

чем аналитическая изменчивость; 
• Аналитическая неточность вносит незначительный вклад в 

вариативность результатов лечения пациентов. 

Используя биологическую изменчивость в качестве основы для получения аналитических 
характеристик качества измерения, были предложены следующие желательные спецификации для 
глюкозы: аналитическая неточность ≤2,4%, систематическая ошибка ≤2,1% и общая ошибка ≤6,1%).



Пороги принятия клиническиз решений

Референсные интервалы у детей составляют от 3,3 до 5,6 ммоль/л (от 60 до 
100 мг/дл), 

для взрослых от 4,1 до 5,5 ммоль/л (от 74 до 99 мг/дл). 

Концентрация глюкозы у здоровых людей меняется с возрастом. 

Обратите внимание, что для диагностики сахарного диабета используются 
критерии ADA и ВОЗ, а не референсные значения.



Проблемы гипогликемии

•Уровень 1, уровень глюкозы <3,9 ммоль/л (70 мг/дл) и ≥3,0 
ммоль/л (54 мг/дл); 

•Уровень 2, глюкоза <3,0 ммоль/л (54 мг/дл); и уровень 
•Уровень 3 – тяжелое событие с измененным 

психическим/физическим статусом, требующее помощи для 
лечения гипогликемии

ADA классифицирует гипогликемию при 
диабете на 3 уровня: 

Тем не менее, не существует общего консенсуса относительно порога для диагностики 
гипогликемии



Гомеостаз глюкозы 
нарушается с возрастом

Уровень глюкозы натощак 

увеличивается с увеличением 

возраста, начиная с третьего-

четвертого десятилетия. После 

60 лет глюкоза натощак 

существенно не увеличивается, 

2-часовая концентрация глюкозы во 
время 75-граммовой OGTT 

значительно выше у пожилых людей. 

DOI: 10.1016/S2213-8587(18)30026-3



Рекомендации
a. При установлении диагноза диабета следует измерять уровень глюкозы натощак в венозной плазме, при этом значение 

>7,0 ммоль/л (>126 мг/дл) является диагностическим признаком диабета. (Высокий)
b. Для лиц с высоким риском развития диабета рекомендуется скрининг с помощью определения уровня гемоглобина 

A1c ( HbA1c ) , уровня глюкозы в плазме натощак (FPG) или 2-часового перорального глюкозотолерантного теста. Если 
уровень HbA1c <5,7% (<39 ммоль/моль), уровень глюкозы в плазме натощак <5,6 ммоль/л (<100 мг/дл) и/или уровень 
глюкозы в плазме через 2 часа <7,8 ммоль/л (<140 мг/дл), тестирование следует повторять с интервалом в 3 года. B 

(умеренный)
c. При скрининге лиц из группы высокого риска уровень глюкозы следует измерять в венозной плазме. B (умеренный)
d. При использовании для диагностики или скрининга диабета измерение уровня глюкозы в плазме крови должно 

проводиться в аккредитованной лаборатории. Рекомендации по надлежащей практике (GPP)
e. Рутинное измерение концентрации глюкозы в плазме крови в лабораторных условиях не рекомендуется в качестве 

основного метода мониторинга или оценки эффективности терапии у лиц с диабетом. B (умеренная сложность)
f. Для анализа уровня глюкозы в плазме натощак забор крови следует проводить утром после ночного голодания (не менее 8 

часов). B (низкий)
g. Для минимизации гликолиза следует использовать пробирку, содержащую быстродействующий ингибитор гликолиза, 

такой как гранулированный цитратный буфер, для сбора образца. Если это невозможно, пробирку с образцом следует 
немедленно поместить в ледяную водную суспензию и подвергнуть центрифугированию для удаления клеток в течение 
15–30 минут. Не следует полагаться на пробирки, содержащие только ингибиторы энолазы, такие как фторид натрия, для 
предотвращения гликолиза. B (умеренная сложность)

h. С учетом биологической изменчивости, измерение уровня глюкозы должно иметь аналитическую неточность ≤2,4%, 
смещение ≤2,1% и общую ошибку ≤6,1%. Чтобы избежать неправильной классификации отдельных лиц, целью анализа 
уровня глюкозы должно быть минимизирование общей аналитической ошибки, а методы должны быть лишены 
измеримого смещения. B (умеренный)



Портативные глюкометры для измерения 
концентрации глюкозы в крови

• (а) людьми с диабетом в повседневной деятельности; 
• б) в амбулаторных поликлиниках; и 
• (c) в учреждениях неотложной и хронической помощи.

используются в трех основных условиях: 

Образцы капиллярной крови, используемые с глюкометрами, обычно получают 
путем пункции кожи, обычно кончика пальца.

Использование глюкометра людьми с диабетом в течение многих лет называлось 
самоконтролем уровня глюкозы в крови (SMBG), но ADA заменила этот термин на 
мониторинг уровня глюкозы в крови (BGM).
Альтернативой портативным глюкометрам являются мониторы уровня глюкозы. Они 
могут быть частью инсулиновой помпы или работать автономно. Важно то, что они 
способны осуществлять непрерывный мониторинг уровня глюкозы (CGM) в 
интерстиции.



Мониторинг глюкозы используются для проведения 
терапии, особенно для корректировки дозы инсулина

Мониторинг 
глюкозы

BGM CGM

rt-CGM Is-CGM

В настоящее время ADA рекомендует, чтобы 
большинство людей с диабетом 1 типа 
использовали интенсивные схемы инсулина, 
стремясь к гликемии, максимально близкой к 
здоровому диапазону (обычно HbA1c <7% для 
небеременных пациентов), с многократными 
ежедневными инъекциями или инсулиновой 
помпой, а также с выбором доз в 
соответствии с BGM, или CGM



• Стандарты оказания медицинской помощи ADA указывают, что в 
определенных ситуациях, когда заранее создана адекватная система 
направления для получения положительных тестов, может быть рассмотрен 
скрининг по месту жительства. 
• Глюкометры могут играть определенную роль в таком скрининге, особенно в 

районах с ограниченными ресурсами и регионах, где доступ к 
лабораторному тестированию затруднен.
•  Необходимо подчеркнуть, что диагностика диабета у людей с 

положительным результатом скрининга требует тестирования в 
аккредитованной лаборатории. 
• Цитратсодержащие пробирки для забора крови, которые стабилизируют 

концентрацию глюкозы, могут стать еще одним вариантом скрининга в 
отдаленных районах, когда доступна венепункция

Рекомендация: Портативные глюкометры не следует использовать при 
диагностике сахарного диабета, в том числе гестационного сахарного диабета. B 
(умеренный)



SGM и BGM одновременно

• Калибровка SGM

• Для всех лиц, использующих CGM, BGM следует проводить в 
периоды, когда результаты CGM недоступны или являются 
неполными (например, нет стрелок тренда), а также когда 
результаты CGM не соответствуют клиническому состоянию или 
подозреваются в неточности



В прагматичном открытом рандомизированном исследовании, проведенном в 15 
клиниках первичной медико-санитарной помощи, оценивалось использование 
BGM один раз в день у лиц с диабетом 2 типа, не получавшим инсулин . 
Исследование не обнаружило клинически или статистически значимых различий 
через 1 год в гликемическом контроле (по оценке HbA1c) или связанном со 
здоровьем качестве жизни между пациентами, которые выполняли BGM с 
усиленной обратной связью или без нее, и теми, кто этого не делал.
Таким образом, доказательств недостаточно, чтобы рекомендовать



В прагматичном открытом рандомизированном исследовании, проведенном в 15 
клиниках первичной медико-санитарной помощи, оценивалось использование 
BGM один раз в день у лиц с диабетом 2 типа, не получавшим инсулин . 
Исследование не обнаружило клинически или статистически значимых различий 
через 1 год в гликемическом контроле (по оценке HbA1c) или связанном со 
здоровьем качестве жизни между пациентами, которые выполняли BGM с 
усиленной обратной связью или без нее, и теми, кто этого не делал

Нет смысла проводить BGM 

больным, получающим 
только пероральные 
сахароснижающие 
препараты



Рекомендация: Лица, страдающие сахарным диабетом, должны 
быть проинструктированы по правильному использованию 
глюкометров, включая технику отбора проб и использование 
контроля качества. GPP

Показано, что периодическое обучение во время посещений клиники и 
сравнение BGM с одновременным лабораторным анализом глюкозы 
повышают точность мониторинга глюкозы. Важно оценивать технику 
выполнения процедуры через равные промежутки времени.

Анатомический участок, из которого берутся образцы для пункции кожи, 
влияет на результаты
Использование крови из так называемых альтернативных участков (например, 
предплечья или бедра, а не кончика пальца) для тестирования может 
демонстрировать временную задержку между циркулирующей и измеренной 
концентрациями глюкозы, когда уровень глюкозы в крови изменяется in vivo



Рекомендация: Глюкометры должны сообщать о концентрации глюкозы в плазме, а не в 
цельной крови, чтобы облегчить сравнение с результатами анализов, проведенных в 
аккредитованных лабораториях. GPP

Рекомендация: Глюкометры должны соответствовать стандартам точности FDA в США 
или сопоставимым аналитическим характеристикам в других странах. В РФ это ГОСТ Р 
ИСО 15197-2015 «Требования к системам мониторинга глюкозы в крови для самоконтроля 
при лечении сахарного диабета».GPP

• Рабочая группа Международной федерации клинической химии и лабораторной медицины (IFCC) 
рекомендовала, чтобы глюкометры сообщали о концентрациях глюкозы в плазме, независимо от типа 
образца или технологии

• Было предложено множество аналитических целей для контроля качества работы глюкометров, но 
наиболее широко влияющие на производство, продажу и доступность глюкометров — это стандарты 
Международной организации по стандартизации, принятые в РФ ГОСТ Р ИСО 15197-2015, и 
аналогичные документы управления по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и 
медикаментов США (FDA) в США, а так же документы института клинических лабораторных 
стандартов (CLSI)

• FDA имеет отдельные стандарты для счетчиков, используемых в домашних условиях и счетчиков, 
используемых в медицинских учреждениях. В отличие от этого, стандарт ISO применяется только к 
глюкометрам, используемым в домашних условиях, а документ CLSI применяется только к 
глюкометрам, используемым в медицинских учреждениях



Требуемые результаты счетчика

При 
концентрациях 
глюкозыa

Глюкометры для домашнего использования

Стандарт ISO 15197 (2013 г., 
пересмотрен в 2018 г.)

95% в пределах 15 мг/дл от 
лабораторного результата <100 мг/дл
95% в пределах 15% от лабораторного 
результата ≥100 мг/дл

99% в зонах A/B сетки ошибок консенсуса
Опубликованные 
результаты

Стандарт FDA 2020
95% в пределах 15% от лабораторного 
результата

В подотчетном 
диапазоне 
счетчика

99% в течение 20% лабораторного 
результата

В отчетном 
диапазоне

Глюкометры для 
использования в 
больницах

Стандарт FDA 2020
95% в пределах 12 мг/дл от 
лабораторного результата <75 мг/дл
95% в течение 12% от лабораторного 
результата ≥75 мг/дл
98% в пределах 15 мг/дл от 
лабораторного результата <75 мг/дл
98% в течение 15% от лабораторного 
результата ≥75 мг/дл

CLSI POCT12-A3 (2013 г.)
95% в пределах 12 мг/дл от 
лабораторного результата <100 мг/дл
95% в пределах 12,5% от лабораторного 
результата ≥100 мг/дл
98% в пределах 15 мг/дл от 
лабораторного результата <75 мг/дл
98% в течение 20% лабораторного 
результата дл

a Чтобы перевести мг/дл в ммоль/л, умножьте на 0,0555 или 

разделите на 18. Концентрации в этой таблице: 12 мг/дл = 0,67 

ммоль/л; 15 мг/дл = 0,83 ммоль/л; 75 мг/дл = 4,16 ммоль/л; 100 

мг/дл = 5,56 ммоль/л.

Эти критерии де-факто служат 
минимальными требованиями к 
качеству для производителей. 
Однако в исследовании 2017 
года только 2 из 17 
коммерческих счетчиков, 
предназначенных для 
домашнего использования 
BGM, соответствовали 
стандарту ISO

DOI: 10.1177/1932296816672237



Рекомендация: В больницах и учреждениях неотложной помощи персонал, проводящий 
тестирование в местах оказания медицинской помощи, включая медсестер, должен 
использовать глюкометры, предназначенные для профессионального использования. GPP

Рекомендация: При тестировании новорожденных персонал должен использовать только 
глюкометры, предназначенные для использования у новорожденных. GPP

• Глюкометры, предназначенные для домашнего мониторинга, часто не отвечают 
потребностям тестирования в больницах, особенно из-за опасности передачи 
патогенов от одного пациента к другому через глюкометры. 

• Глюкометры для профессионального использования, одобренные FDA для 
использования в медицинских учреждениях, решают эту проблему и 
предлагают дополнительные функции, такие как возможность передачи 
результатов в электронную медицинскую карту. К этим счетчикам 
предъявляются более высокие требования по точности.
• Для использования у новорожденных глюкометры должны быть точными при 

наличии высокого гематокрита, который распространен в этой популяции. 
Высокий гематокрит повысит или уменьшит измеренную глюкозу, или будет 
иметь минимальный эффект, в зависимости от конструкции измерительной 
системы. Аналитическая систематическая ошибка и/или неточность при низких 
концентрациях могут привести к частым ложным тревогам неонатальной 
гипогликемии или пропущенным случаям истинной гипогликемии



Мешающие факторы, влияющие на результаты глюкометра

• Результаты: Линейность была приемлемой во всех 
моделях, кроме одной. Влияние мешающих веществ и 
гематокрита было подтверждено на многих 
устройствах для самоконтроля уровня глюкозы в крови 
и экспресс-диагностики. В частности, некоторые 
модели показали значительные ложновысокие или 
низковысокие уровни для образцов, содержащих 
аскорбиновую кислоту, широко используемую в 
инфузионных растворах. Три устройства выдавали 
сообщения об ошибках, чтобы избежать отображения 
ложных значений. 

• Выводы: Поскольку ложновысокие уровни могут 
привести к чрезмерному введению инсулина и 
нежелательным последствиям, этот отчет служит 
важным напоминанием о важности выбора устройства 
для конкретных показаний. Три новых устройства 
имеют функции безопасности, предотвращающие 
отображение ложных значений.

DOI: 10.1177/1932296818821664

Мальтоза
Мальтотриоза
Мальтотетроза
Галактоза
Ксилоза

Гематокритная интерференция

Аскорбиновая кислота 
(витамин С), 
ацетаминофен (парацетамол), 
N-ацетилцистеин

Периодически сообщается о новых помехах, особенно о 
помехах от новых лекарств, и эффекты 
интерферирующего фактора могут быть устранены 
производителями вскоре после того, как интерференция 
описана в литературе



Рекомендация: Если не доступен FPG, людям, использующим несколько ежедневных 
инъекций инсулина, следует рекомендовать выполнять BGM с частотой, 
соответствующей их режиму дозирования инсулина, как правило, не менее 4 раз в 
день. B (умеренный).

• ADA рекомендует, чтобы большинство людей, использующих интенсивные режимы инсулина 
(многократные ежедневные инъекции или терапия инсулиновой помпой), оценивали концентрацию 
глюкозы с помощью BGM (и/или FPG) 

• (а) перед едой и перекусами, 
• (б) перед сном, 
• (в) перед тренировкой, 
• (г) при подозрении на низкий уровень глюкозы в крови, 
• (д) после лечения низкого уровня глюкозы в крови до нормагликемии, и 
• (f) до и во время выполнения критически важных задач, таких как вождение автомобиля.

Рекомендация: Производители должны продолжать улучшать аналитические 
характеристики счетчиков. GPP



НЕПРЕРЫВНЫЙ МОНИТОРИНГ УРОВНЯ ГЛЮКОЗЫ

• Устройства CGM измеряют уровень глюкозы (которая хорошо коррелирует с глюкозой в 
крови) каждые 5-15 минут в интестициальном пространстве. 

• Устройства CGM по большей части также информируют пользователей о тенденциях уровня 
глюкозы в крови в течение нескольких часов, а также предупреждают их о текущем или 
предстоящем высоком или низком уровне глюкозы.

Современные системы CGM состоят из
• датчика глюкозы, помещаемого под кожу 

(либо через катетер, который остается на 
месте в течение 1-2 недель, либо в виде 
отдельно стоящего устройства, 
имплантируемого в подкожное 
интестициальное пространство в течение 
нескольких месяцев), 

• передатчика, носимого на коже, 
• приемника данных (либо специального 

приемника, либо смартфона или смарт-часов).



Современные мониторы глюкозы

• CGM в реальном времени (rt-CGM), который предоставляет пользователю измерения уровня глюкозы и 
тенденции в режиме реального времени. Такие устройства также предоставляют предупреждения и сигналы 
тревоги, чтобы уведомить пользователя о том, что концентрация глюкозы приближается или находится в 
гипер- или гипогликемическом диапазоне, а также стрелки тренда, которые показывают, является ли 
глюкоза стабильной, быстро или очень быстро, или снижается быстро или очень быстро

• Системы CGM с прерывистым сканированием (is-CGM, иногда называемые флэш-глюкометрами) 
непрерывно измеряют уровень глюкозы, но отображают показания глюкозы только тогда, когда 
пользователь проводит считывающим устройством или смартфоном по датчику/передатчику.



• Первое поколение is-CGM не имело оповещений о гипер- или гипогликемии, 
но второе поколение имеет возможность включать такие оповещения. 
Последним доступным типом CGM является так называемая 
профессиональная CGM, при которой слепые или неослепленные устройства 
CGM размещаются в офисе поставщика медицинских услуг. Эти устройства 
надеваются в течение всего времени действия датчика, а затем возвращаются в 
офис поставщика медицинских услуг, где данные могут быть загружены и 
проанализированы постфактум. Некоторые глюкометры непрерывного 
действия требуют калибровки с помощью глюкометра не реже одного раза в 12 
часов, в то время как другие калибруются на заводе и не требуют калибровки 
пользователем или поставщиком медицинских услуг. Подтверждение 
показаний CGM глюкометром рекомендуется, когда результаты CGM 
недоступны, когда данные неполны (например, отсутствуют стрелки тренда) 
или когда полученные результаты не коррелируют с клиническим сценарием. 
Большинство устройств CGM для домашнего использования имеют 
возможность обмениваться данными с лицом, осуществляющим уход, и/или 
медицинским работником через облако.



Рекомендация: CGM в режиме реального времени следует использовать при инсулинотерапии в 
качестве инструмента для снижения уровня HbA1c и/или уменьшения вероятности гипогликемии 
у подростков и взрослых с диабетом 1 типа, которые не достигают гликемических целей, 
имеют бессимптомную гипогликемию и/или эпизоды гипогликемии. A (высокий)
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