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Оценка эффективности использования средств гликемического 
контроля в условиях неудовлетворительной компенсации сахарного 
диабета
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Основное предназначение современных глюкометров — регулярный самоконтроль гликемии на этапе амбулаторного 
наблюдения в условиях удовлетворительной компенсации сахарного диабета. Несмотря на то что глюкометры  не пред-
назначены для оценки уровня гликемии в условиях выраженных метаболических нарушений (кетоза, кетоацидоза), по-
скольку указанные состояния отрицательно влияют на точность прибора, в реальной жизни пациент (или врач) может 
оказаться в условиях, когда показания глюкометра будут единственным доступным средством для экспресс-оценки на-
рушений углеводного обмена.
Цель — оценка клинической точности ПКГ-03 «Сателлит Экспресс» в исследовании гликемии у пациентов с сахарным диа-
бетом (СД) 1-го и 2-го типа, получающих инсулинотерапию, в условиях, когда течение заболевания осложняется кетозом 
или кетоацидозом.
Материал и методы. У двух групп пациентов, получающих инсулинотерапию, одномоментно проводился забор капилляр-
ной крови из одной капли для оценки уровня гликемии на глюкометре Сателлит Экспресс и лабораторном анализаторе 
глюкозы и лактата SUPER GL. Основным критерием для распределения пациентов в группы было наличие нарушений кис-
лотно-щелочного равновесия: у пациентов 1-й группы нарушений не было выявлено, у пациентов 2-й группы наблюдался 
кетоз или кетоацидоз. Полученные результаты оценивали по шкале ошибок Кларка.
Результаты. При сравнительном анализе проб крови, полученных от 77 пациентов, было установлено, что у пациентов 
без нарушений кислотно-щелочного равновесия (1-я группа) все отклонения показателей гликемии, полученные на глюко-
метре Сателлит Экспресс, от референсных значений, оказались в зонах А (клинически верные значения) и В (безопасные 
отклонения). У пациентов, госпитализированных в состоянии кетоза и кетоацидоза (2-я группа), в 97% случаев отклонения 
от референсных значений оказалась в зонах А и В, и только 3% на границе зоны В и С. 
Заключение. Использование глюкометра Сателлит Экспресс обеспечивало приемлемую диагностическую точность в ус-
ловиях кетоза и кетоацидоза.
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Evaluation of the efficiency of using glucose monitoring devices upon unsatisfactory diabetes 
compensation
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Rationale. The key purpose of modern glucose meters is to ensure regular self-monitoring of glucose level when receiving outpa-
tient management, provided that fair diabetes compensation is achieved. Although glucose meters are not intended for assessing 
the glucose level in severe metabolic disorders (ketosis, ketoacidosis), since these conditions have a negative effect on device 
accuracy, in actual life a patient (or a physician) can face a situation when a glucose meter is the only tool for evaluating carbo-
hydrate metabolism disorders.
Objective — to evaluate clinical accuracy of Satellite Express PKG-03 glucose meter in measuring the glucose level in patients 
with type 1 and 2 diabetes mellitus (DM) receiving insulin therapy when the disease course is complicated by ketosis or ketoaci-
dosis. 
Material and methods. Capillary blood was simultaneously collected in two groups of patients receiving insulin therapy from 
the same drop to evaluate the glucose blood level using the Satellite Express glucose meter and a SUPER GL laboratory analyzer 
of glucose and lactate levels. Acid-base imbalance was the key criterion for distributing patients into groups: no disorders were 
detected in group 1 patients, while group 2 patients had ketosis or ketoacidosis. The results were evaluated using the Clarke error 
grid.
Results. Comparative analysis of blood samples collected from 77 patients showed that all deviations in glucose level indices 
measured using the Satellite Express glucose meter from the reference values belonged to zones A (the clinically valid values) and 
B (safe deviations) in patients without acid-base imbalance. In patients hospitalized for ketosis and ketoacidosis (group 2), the de-
viations from the reference values lay in zones A and B in 97%, while lying on the boundary between zones B and C only in 3%.
Conclusion. The Satellite Express glucose meter provided acceptable diagnostic accuracy in patients with ketosis and ketoacidosis.

Keywords: diabetes mellitus; tools for self-monitoring of glucose level; ketoacidosis; Clarke error grid.
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Достижения медицины позволили взять под 

контроль большое количество серьезных системных 

заболеваний, в частности — сахарный диабет (СД). 

Помимо развития медикаментозной терапии, прин-

ципиальное значение имело создание методов кон-

троля уровня глюкозы в биологических жидкостях. 

В настоящее время невозможно оптимизировать ле-

чение СД и добиться удовлетворительной его ком-
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пенсации без средств гликемического контроля и 

самоконтроля [1, 2]. 

В развитии методов гликемического контроля 

можно выделить несколько этапов: I — органолеп-

тический анализ, II — химический анализ, III — 

электрохимический анализ и уже отчетливо про-

сматривающийся IV этап — нанотехнологический 

(рис. 1).
Методология первого этапа уже давно в про-

шлом. Наиболее совершенные разработки II этапа 

(тест-полоски Клинистикс) используются до сих 

пор, но возможность по-настоящему качественно 

контролировать СД появилась на этапе электрохи-

мического анализа (III этап).

Создание эффективных средств гликемического 

контроля еще в 80-е годы прошлого века позволило 

поднять медицинскую помощь больным СД на ка-

чественно новый уровень. С этого времени биосен-

соры постоянно совершенствовались, уменьшаясь в 

размерах, но увеличивая точность измерений и про-

стоту использования. Современные биосенсоры 

(глюкометры) обладают высокой точностью, так как 

имеют три электрода. Референсный и базовый элек-

троды контролируют поток электронов, абсорбиру-

емых медиатором ферросеном при окислении глю-

козы до глюконолактона (поток электронов про-

порционален уровню глюкозы в крови), а триггер-

ный электрод исключает эффект высоких концен-

траций «факторов влияния» (мочевой и аскорбино-

вой кислот и парацетамола), «вычитая» электроны 

метаболитов этих веществ. 

Современная практическая медицина движет-

ся в направлении усовершенствования биосенсо-

ров. С этой целью в РФ впервые был принят и ут-

вержден Национальный стандарт ГОСТ Р ИСО 

15197-2015, подготовленный  International Organi-

zation for Standardization [3]. В связи с этим возоб-

новился интерес к оценке аналитической и клини-

ческой точности средств гликемического контро-

ля, наиболее широко используемых в клинической 

практике. 

В общей группе биосенсоров выделяют глюко-

метры для профессионального применения (го-

спитальные, многопользовательские) и для инди-

видуального применения (самоконтроля). На каче-

ство измерений глюкометров для самоконтроля 

влияет ряд физических (температура, влажность, 

высота над уровнем моря и др.) и биологических 

факторов (высокий или низкий гематокрит, повы-

шенная вязкость крови, гиперлипидемия, ацидоз, 

алкалоз и др.). Однако пациенты не всегда осозна-

ют тяжесть своего состояния и продолжают поль-

зоваться средствами самоконтроля. Представляет-

ся интересным выяснить, насколько увеличивает-

ся риск ошибки при применении средств самокон-

троля в условиях изменения кислотно-щелочного 

равновесия, т.е. оценить так называемый запас 

прочности современных глюкометров. Такая воз-

можность появилась в процессе клинического ис-

следования (АААА-А16-116020410106-0, 2015-11-

01- 2016-01-25 гг.) с оценкой качества гликемиче-

ского контроля у больных СД при использовании 

портативных измерителей концентрации глюкозы 

в крови ПКГ-03 Сателлит Экспресс (ООО «Компа-

ния «ЭЛТА», Россия). Исследование проводилось 

в условиях стационара, что позволило осущест-

Этап
органолептического
анализа
XVII–XVIII вв.

Thomas Willis Matthew

Dobson, 1731–1784

и др.

Этап
химического
анализа
XIX – первая половина

XX в. – реактив

Бенедиктина, 1941 г. –

таблетки-реагенты

Клинитест; 1956 г. –

тест-полоски с «сухим

реактивом» Клинистикс

(глюкозооксидаза,

пероксидаза, хромоген)

Этап
электрохимического
анализа
80-е годы XX в. – наши

дни – биосенсоры

(глюкометры); системы

непрерывного мониторинга

глюкозы

Этап
нанотехнологий
начало XXI в. –

биодатчики,

содержащие

углеродные

нанотрубки;

флоуресцирующие

чернила из наночастиц

Рис. 1. Этапы развития технологий гликемического контроля.
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влять наблюдение за пациентами, госпитализиро-

ванными с неотложными состояниями (кетоаци-

дозом). 

Цель — оценить клиническую точность пкг-03 

«сателлит экспресс» в исследовании гликемии у па-

циентов с СД 1-го и 2-го типа, получающих инсули-

нотерапию, в условиях, когда течение заболевания 

осложняется кетозом или кетоацидозом.

Материал и методы
Материалы статьи представляют собой ранее не 

публиковавшийся фрагмент уже упомянутого кли-

нического исследования IV фазы (пострегистраци-

онные исследования). Одномоментное эпидемио-

логическое исследование проведено для группы па-

циентов, госпитализированных в состоянии кетоза 

или кетоацидоза. 

В одной и той же капле капиллярной крови па-

циентов определяли гликемию на глюкометре Са-

теллит Экспресс и на лабораторном анализаторе 

глюкозы и лактата SUPER GL. В соответствии с тре-

бованиями ГОСТ Р ИСО 14155-2014 пункт 6.2.3.1. 

«Дизайн изучения» прецизионность измерения 

(близость соответствия показателей измерения или 

значений измеренной величины, полученных па-

раллельными измерениями одного и того же или 

сходного объекта) обеспечивалась серией измере-

ний в течение короткого интервала времени одним 

и тем же лицом с использованием одних и тех же 

глюкометров и реагентов [3].

Критерии соответствия
1. Пациенты с СД 1-го типа, поступившие в со-

стоянии кетоза и кетоацидоза.

2. Пациенты с СД 2-го типа, получающие инсу-

линотерапию, поступившие в состоянии кетоза и 

кетоацидоза.

3. Пациенты с СД 1-го и 2-го типа, получающие 

инсулинотерапию, и не имеющие на момент иссле-

дования нарушений метаболического равновесия.

Основой для включения пациентов в исследова-

ние являлось также информированное согласие па-

циента. 

Все пациенты были обследованы в условиях ста-

ционара; базовый диагностический комплекс, по-

мимо оценки анамнеза и физикальных методов ис-

следования, включал суточный мониторинг глике-

мии и определение уровня НвА
1с

. Для диагностики 

кетоза и кетоацидоза определяли рН крови, НСО
3
, 

рСО
2
, кетоновые тела в сыворотке и моче, анион-

ный интервал, эффективную осмолярность плазмы, 

калий, натрий, гематокрит. Стандартная и неотлож-

ная помощь была оказана пациентам в соответствии 

с алгоритмами специализированной медицинской 

помощи больным СД [2].

Обязательное условие для включения пациентов 

в исследование —  инсулинотерапия. Основным 

критерием для распределения пациентов в группы 

было наличие нарушений кислотно-щелочного рав-

новесия (кетоз, кетоацидоз). В 1-ю группу были 

включены пациенты без нарушений метаболиче-

ского равновесия; во 2-ю группу — пациенты, у ко-

торых СД сопровождался кетозом или кетоацидо-

зом, что и послужило причиной их госпитализации. 

Оценка клинической точности глюкометра Са-

теллит Экспресс при использовании в условиях на-

рушения метаболического равновесия.  

ГОСТ Р ИСО 15197-2015 не устанавливает кри-

терии приемлемого риска (такой низкий уровень 

ошибки полученного значения показателя, что это 

не может привести к принятию неправильного ре-

шения), но эти критерии широко используются в 

оценке клинической точности глюкометров. Для 

установления приемлемой точности прибора был 

проведен отбор проб плановых пациентов и разницу 

показателей, полученных на глюкометре и рефе-

рентном анализаторе, оценивали по шкале ошибок 

Кларка. Данный метод позволяет изучить клиниче-

скую точность работы приборов для измерения кон-

центрации глюкозы у пациентов с СД с учетом пяти 

зон риска. Оценка результатов по шкале ошибок 

Кларка рекомендована DIN EN ISO 15197-2:2013 и 

описана в Международном протоколе CLSI 

EP27-P:2009 [3, 4]. 

В процессе исследования сравнивали показате-

ли гликемического контроля пациентов, получен-

ные с помощью индивидуального глюкометра ПКГ-

03 Сателлит Экспресс, с референсными значениями 

на предмет их соответствия требованиям ГОСТ Р 

ИСО 15197-2015. За референсные концентрации 

глюкозы в капиллярной крови принимались пока-

затели анализатора глюкозы и лактата SUPER GL 

(CE Conformite Europeene, Германия). Автоматиче-

ский анализатор предназначен для серийных иссле-

дований, имеет функцию измерения экстренных 

образцов. Принцип измерения — электрохимиче-

ский энзиматический (глюкозооксидазный) метод. 

Анализатор калиброван по капиллярной крови. Для 

каждой партии тестов использовалось 3 глюкометра 

и 3 тест-полоски из разных партий. Референтная 

методика измерения позволяет оценивать правиль-

ность измерения величины другими методиками 

[ИСО/МЭК Руководство 99:2007, определение 2.7].

Шкала ошибок Кларка распределяет парные по-

казатели по пяти зонам (A, B, C, D и E) в зависимо-

сти от риска, связанного с неточным определением 

уровня глюкозы: зона А — клинически точные ре-

зультаты, позволяющие скорректировать терапию; 

зона B — отклонения показателей не представляют 

опасности из-за принятого на их основе решения по 

коррекции терапии; зона C — ошибки привели бы к 

чрезмерной коррекции нормального уровня глюко-
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зы, но не представляющей существенной опасности 

для здоровья пациента; зона D — ошибка не позво-

ляет адекватно определить требующий коррекции 

уровень гликемии, а это уже опасно; зона E — оши-

бочные данные, противоположные истинным. Лю-

бой датчик уровня глюкозы должен пройти этот 

тест. Шкала ошибок Кларка — «золотой стандарт» 

оценки точности таких устройств. Получаемые с по-

мощью сенсора результаты должны точно соответ-

ствовать результатам стандартных лабораторных ис-

следований с 99,0% нахождением данных в зонах А 

и В [3, 4].

Соответствие исследования нормам биомеди-

цинской этики, подтверждено заключением Коми-

тета по этике Медицинского института Российского 

университета дружбы народов (протокол №8 от 

18.02.16).

Принципы расчета размера выборки: размер вы-

борки предварительно не рассчитывался.

Методы статистического анализа данных. Ста-

тистическая обработка полученных данных прове-

дена с использованием пакета прикладных про-

грамм Statistica (StatSoft Inc. версия 8.0, USA) и SPSS 

11.0. Количественные переменные в двух независи-

мых группах при нормальном типе распределения 

оценивались методом дисперсионного анализа. Для 

расчета прецизионности использовался анализ ва-

риант ANOVA. За уровень статистической значимо-

сти принималась р<0,05. Анализ проведен по согла-

сованной сетке ошибок Кларка (Consensus Error 

Grid, CEG). 

Результаты
В исследовании приняли участие 77 пациентов с 

СД 1-го типа (26 человек) и СД 2-го типа, находив-

шихся на инсулинотерапии (51 человек) в возрасте 

от 20 до 65 лет; из них 28 человек были госпитализи-

рованы в состоянии кетоза или кетоацидоза. В 1-й 

группе (пациенты, у которых не было нарушений 

кислотно-щелочного равновесия) оказалось 49 че-

ловек, от которых в процессе динамического иссле-

дования было получено 705 проб крови. Во 2-й груп-

пе (пациенты, поступившие в состоянии кетоза и 

кетоацидоза) было 28 пациентов, у которых одно-

кратно (до начала интенсивной терапии) проводил-

ся забор капиллярной крови (28 проб). 

При оценке значений гликемии в 705 пробах ка-

пиллярной крови пациентов без кетоза и кетоацидо-

за (1-я группа) по шкале ошибок Кларка (рис. 2) 
было установлено, что 98% (692 пары) проб, полу-

ченных непосредственно из крови пациентов, ока-

зались в зоне А и 2% (13 пар) в зоне В. Ни один из 

показателей не находился в зонах С, D или E.

Клиническая и диагностическая точность ре-

зультатов, полученных в группе пациентов, посту-

Рис. 2. Оценка клинической точности ПКГ-03 Сателлит Экспресс по согласованной сетке ошибок (Consensus Error Grid, CEG) по по-
казателям капиллярной крови. Здесь и на рис. 3:
Зона А — клинически точные результаты; зона B — отклонения показателей не представляют опасности; зона C — ошибки не представляющих суще-

ственной опасности для здоровья пациента; зона D — опасные отклонения показателей от истинных значений; зона E — ошибочные данные, противо-

положные истинным.
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пивших в состоянии кетоза и кетоацидоза (2-я груп-

па), была ниже (рис. 3). 
В стандартных исследованиях при оценке ана-

литических характеристик (точность, вариатив-

ность) глюкометров состояние кетоацидоза и де-

компенсация СД — критерии исключения. В пред-

ставленном разделе исследования оценка достовер-

ности результатов измерения уровня гликемии про-

водилась по отклонениям от референсных значений 

именно в группе пациентов с доказанным кетоаци-

дозом (рН <7,2) или кетозом (кетонурия). Чтобы 

оценить качество гликемического контроля с помо-

щью ПКГ-03 в условиях кетоацидоза, также был по-

строен график по шкале ошибок Кларка (см. рис. 3).
В отклонениях показателей гликемии, получен-

ных на глюкометре, от референсных значений во 

2-й группе на границе зоны В и С оказался только 

один (3%) показатель, а это свидетельствует о том, 

что все пары значений оказались в зоне безопасных 

отклонений, даже в условиях острых осложнений 

СД (кетоз, кетоацидоз).

Оценка эффективности использования глюко-

метра у пациентов с диабетическим кетоацидозом,  

т.е. в условиях, которые могли бы привести к оши-

бочным результатам при самоконтроле гликемии, 

представлена в таблице . 

В процессе исследования нежелательных явле-

ний не отмечено.

Обсуждение
Полученные отклонения в показателях глюко-

метра у пациентов 1-й группы оказались в зонах А и 

В, т.е. зонах клинически точных результатов и безо-

пасных отклонений. 

В результате исследования были получены дан-

ные, позволяющие оценить диагностическую точ-

ность глюкометра Сателлит Экспресс у пациентов 

с СД и нарушениями кислотно-щелочного равно-

весия. При гликемии более 30 ммоль/л активирует-

ся липолиз, что приводит к нарастанию уровня 

свободных жирных кислот и глицерина. Свобод-

Точность результатов измерений концентрации глюкозы с использованием ПКГ-03 Сателлит Экспресс по шкале Clark Error Grid — 
CEG у пациентов в условиях стационарного лечения

Клиническая группа
Число 

проб

Зона ошибок 

А, %

Зона ошибок 

В, %

Зона оши-

бок С

Зона ошибок

D и Е

Пациенты, получавшие интенсивную терапию 243 96,7 3,3 0 0

Пациенты, получавшие стандартную гипогликемизизующую 

и антигипергликемическую терапию 462 99 1 0 0

Пациенты в состоянии кетоза или кетоацидоза 28 90 7 3% 0

Рис. 3. Оценка клинической точности ПКГ-03 Сателлит Экспресс по согласованной сетке ошибок (Consensus Error Grid, CEG) по 
анализам нативной крови пациентов, находящихся в состоянии кетоацидоза. 
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3. Национальный стандарт Российской Федерации ГОСТ Р 

ИСО 14155-2014. Клинические исследования. Надлежащая 

ные жирные кислоты поступают в печень, где из 

них образуются кетоновые тела. В результате раз-

вивается неконтролируемая продукция кетоновых 

тел, ацидоз, оказывающий значительное влияние 

на точность показаний глюкометра. Ацидоз может 

приводить к ложно низким показателям глюкозы 

крови. 

В глюкометрах, имеющих три электрода, каче-

ство измерения определяется активностью триггер-

ного электрода, который исключает импульсы, об-

разуемые при распаде кислот. Сохранение диагно-

стической точности прибора в условиях ацидоза 

может косвенным образом характеризовать каче-

ство работы триггерного электрода глюкометра Са-

теллит Экспресс, основная функция которого (триг-

герный электрод) — исключение влияния электро-

нов метаболитов других веществ. 

Данные, полученные при исследовании крови 

пациентов, находящихся в состоянии кетоацидоза, 

позволяют считать, что глюкометр Сателлит Экс-

пресс является надежным техническим средством 

самоконтроля гликемии даже в условиях возможно-

го влияния биологических факторов на точность из-

мерений гликемии.

Обычно наличие таких факторов, как ацидоз, 

алкалоз, дегидратация, гипоксия, является основа-

нием для исключения из любых исследований по 

оценке аналитических и клинических характери-

стик средств измерения содержания глюкозы в кро-

ви. В приведенном же исследовании изначально за-

кладывался нестандартный подход, а именно оцен-

ка пределов точности ПКГ Сателлит Экспресс в ус-

ловиях ацидоза, поскольку в реальной жизни паци-

ент может оказаться в таких условиях.  

Заключение 
Использование ПКГ-03 Сателлит-Экспресс в 

клинической практике позволяет качественно кон-

тролировать гликемию, удобно и безопасно для па-

циентов. Пределы допустимой систематической по-

грешности измерений соответствуют требованиям 

национального и Международного стандартов и обе-

спечивают удовлетворительное качество контроля, 

даже в  условиях декомпенсации СД (кетоз и кетоа-

цидоз); 97% отклонений показаний глюкометра от 

референсных значений в этих случаях соответствуют 

зонам клинически верных и безопасных отклонений.
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