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Актуальность. Непрерывное мониториро-
вание глюкозы (НМГ) показало свои преиму-
щества у  беременных с  сахарным диабетом. 
В этой группе пациенток одна из разновидно-
стей НМГ  – флэш-мониторирование (ФМГ)  – 
изучено недостаточно. Анализ большого 
объема информации о  гликемии у  больного, 
получаемый при использовании различных 
устройств НМГ, возможен только после пред-
варительной статистической обработки, для 
которой фирмы-производители предлагают 
разработанные ими алгоритмы. Поскольку их 
нельзя считать исчерпывающими, актуальным 
представляется изучение альтернативных ме-
тодов статистической обработки данных НМГ 
и  сопоставление этих методов для данных, 
полученных от разных устройств. Единый ал-
горитм коррекции сахароснижающей терапии 
по результатам НМГ до сих пор не разработан.
Данное исследование проведено у  беремен-
ной пациентки с сахарным диабетом 1-го типа 
(СД1) для демонстрации методов индивиду-
ального анализа данных, полученных с  раз-
личных устройств (НМГ, ФМГ, глюкометр), кото-
рые потенциально могут быть использованы 
в рутинной клинической практике.
Цель  – оценить на индивидуальном уровне 
преимущества и  недостатки одновременного 
использования данных ФМГ, НМГ и  глюкоме-
тра у беременной с СД1.
Материал и  методы. Выполнено наблюда-
тельное исследование с  ретроспективной 
оценкой данных, полученных при одновре-
менном проведении ФМГ, НМГ и  самокон-
троля гликемии при помощи глюкометра. 
Пациентка  – женщина, 31  год, 9  недель бере-
менности, длительность СД1  – 6  лет, в  тече-
ние последнего года находилась на помповой 

инсулинотерапии (ПИ), HbA1c 5,4%. Во время 
исследования пациентка, продолжая ПИ, про-
водила самоконтроль гликемии при помощи 
глюкометра Accu-Chek Performa с  одновре-
менным ФМГ и  НМГ. Проводилось сравнение 
данных ФМГ с данными НМГ и глюкометра: ко-
личество измерений, средняя суточная глике-
мия, средняя абсолютная погрешность (САП) 
и  средняя абсолютная величина относитель-
ной погрешности (САВОП). 
Результаты. Средний уровень глюкозы по 
данным ФМГ был ниже, чем при измерении 
глюкометром: 5,1 ± 1,9  ммоль/л по сравнению 
с  6,4 ± 2,2  ммоль/л (р < 0,001). Частота иссле-
дования при ФМГ составила 32,0 ± 12,9  раза 
в  сутки, глюкометром 15,1 ± 5,5  раза в  сутки 
(р < 0,001). САП была минимальной в  зоне ги-
погликемии  – 0,5 ± 0,3  ммоль/л, максималь-
ной в  зоне гипергликемии  – 1,6 ± 1,2  ммоль/л 
(р < 0,001). САВОП была статистически зна-
чимо ниже в  зоне гипергликемии по срав-
нению с  нормогликемией: 16,6 ± 12,6  против 
21,3 ± 14,0%  (р = 0,035). Наибольшие значе-
ния САП и  САВОП отмечались в  первые сут-
ки установки датчика ФМГ. Сравнение ФМГ 
и  глюкометра с  использованием сетки ошиб-
ки Кларка показало, что 82%  показаний ФМГ 
находились в  зоне А  или В, точность ФМГ 
была выше со  2-го  по 9-й  день (72,5%  пока-
заний в зоне А). САП между ФМГ и НМГ не от-
личалась от САП между ФМГ и  глюкометром: 
1,3 ± 1,0  и  1,2 ± 0,9  ммоль/л соответственно 
(р = 0,09). САВОП при сравнении ФМГ с  НМГ 
была больше, чем при сравнении с  глюкоме-
тром: 24,4 ± 23,0% для ФМГ/НМГ и  18,8 ± 13,5% 
для ФМГ/глюкометра (р < 0,001). Корреляция 
между ФМГ и  НМГ была несколько ниже, чем 
между ФМГ и  глюкометром (коэффициент 

корреляции Пирсона для ФМГ/НМГ 0,837, для 
ФМ/глюкометра 0,889). По данным ФМГ выяв-
лено больше эпизодов гипогликемии по срав-
нению с  НМГ (24 и  8  соответственно), время 
нахождения в  диапазоне ниже целевого по 
данным ФМГ больше, чем при НМГ: 29,4% про-
тив 8,8% (р < 0,001). 
Заключение. Данные ФМГ имеют высокую кор-
реляцию с данными глюкометра. Погрешность 
ФМГ по сравнению с глюкометром была ниже 
в  диапазонах гипогликемии и  гипергликемии. 
По данным ФМГ время нахождения в диапазо-
не ниже целевого было больше, чем при НМГ. 
Необходимо продолжать исследование кли-
нической приемлемости использования ФМГ 
у  беременных, определения оптимального 
режима использования ФМГ в  лечении этого 
контингента пациенток, а  также разработку 
алгоритма коррекции терапии, основываясь 
на данных ФМГ.
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Исход беременности у  пациенток, стра-
дающих сахарным диабетом 1-го  типа 
(СД1), зависит от максимально возмож-
ного приближения гликемии к  физио-

логическим значениям. В  частности, наилучшие 
исходы беременности получены при уровне глики-
рованного гемоглобина (HbA1c) менее 6%, который 
необходимо достигнуть на стадии планирования 
беременности и поддерживать на всем ее протяже-
нии [1, 2]. Целевые показатели гликемии можно по-
лучить при ее частом исследовании, и в конечном 
счете непрерывный контроль гликемии в  режиме 
реального времени в  этом отношении имеет яв-
ные преимущества [3]. Минимально необходимая 
частота самоконтроля гликемии глюкометром, ре-
комендуемая при беременности, составляет 7  раз 
в сутки, но с учетом целевых показателей гликемии 
при беременности этого явно недостаточно. Если 
больная стремится удерживать гликемию в  целе-
вом диапазоне, частота исследования гликемии 
глюкометром в среднем достигает 10–15 раз в сут-
ки, а нередко и более [2, 3].

Постоянное или периодическое использование 
непрерывного мониторирования глюкозы (НМГ) 
на протяжении беременности улучшает результат 
сахароснижающей терапии и, как следствие, поло-
жительно влияет на исходы беременности [3, 4]. 
Сегодня как российскими, так и международными 
рекомендациями беременность признана одним 
из показаний к НМГ, так же как и перевод бере-
менных пациенток с  множественных инъекций 
инсулина шприц-ручками на помповую инсули-
нотерапию [2, 5, 6].

Предложенный в  последнее время для НМГ 
метод так называемого флэш-мониторирования 
глюкозы (ФМГ) имеет определенные отличия от 
разработанных ранее. Его место в  диабетологи-
ческой практике пока до конца не определено, 
особенно при лечении беременных с  сахарным 
диабетом.

Внедрение устройств НМГ привело к тому, что 
объем информации о гликемии у больного суще-
ственно возрос. Эти данные невозможно проана-
лизировать без предварительной статистической 
обработки. Иными словами, теперь и в отношении 
гликемии мы сталкиваемся с проблемой больших 
массивов данных. Для ее решения фирмы-произ-
водители устройств НМГ предлагают специаль-
ные статистические методы обработки индивиду-
альных данных, но это отнюдь не исчерпывающий 
перечень возможных подходов. В  связи с  этим 
актуальной задачей представляется проанализи-
ровать и другие, отличающиеся от традиционных, 
методы статистического анализа данных НМГ 

и  сопоставить результаты с  таковыми, получен-
ными от разных устройств НМГ. Важно также 
отметить: пока не разработан алгоритм анализа 
суточных данных НМГ, с  тем чтобы оперативно 
корректировать сахароснижающую терапию в те-
чение дня, а также по результатам суточного пове-
дения гликемии корректировать и текущий суточ-
ный режим сахароснижающей терапии в целом.

Настоящее исследование проведено у беремен-
ной пациентки с  СД1 для того, чтобы продемон-
стрировать различные способы статистического 
индивидуального анализа массива данных гли-
кемии, полученного от разного типа устройств 
(ФМГ, НМГ и глюкометра), которые потенциаль-
но могут быть использованы в рутинной клиниче-
ской практике.

Цель  – оценить на индивидуальном уровне 
преимущества и  недостатки одновременного ис-
пользования данных ФМГ, НМГ и  глюкометра 
у беременной с СД1.

Материал и методы
Беременная с СД1, возраст 31 год. Срок беремен-
ности на момент исследования составлял 9  не-
дель. СД1 диагностирован 6  лет назад. Год назад 
в связи с планированием беременности пациентка 
была переведена на помповую инсулинотерапию 
(ПИ). На момент перевода на ПИ гликированный 
гемоглобин (HbA1c) был 9%. Через 9  месяцев он 
снизился до 6,1%, после чего наступила беремен-
ность. На сроке 9 недель сохранялся целевой уро-
вень HbA1c для беременных  – 5,4%; пациентка 
продолжала использовать ПИ.

Пациентка подписала информированное со-
гласие участника исследования.

Дизайн исследования: наблюдательное с  ре-
троспективной оценкой данных НМГ и ФМГ.

Во время исследования пациентке было реко-
мендовано ежедневно проводить самоконтроль 
гликемии при помощи глюкометра Accu-Chek 
Performa (Roche) не менее 8 раз в сутки: перед ос-
новными приемами пищи, через 1  час после на-
чала приема пищи, перед сном и в середине ночи. 
Дополнительно контроль гликемии рекомендо-
валось осуществлять при подозрении на гипо-
гликемию, высокую гипергликемию, в  том числе 
в ночные часы. Измерение глюкозы проводилось 
в  цельной капиллярной крови электрохимиче-
ским способом с калибровкой по плазме.

Параллельно пациентке проводилось НМГ при 
помощи iPRO2 (Medtronic) и  ФМГ посредством 
FreeStyle Lybre (Abbot). Оба метода осуществля-
ют измерение глюкозы в интерстициальной жид-
кости электрохимическим способом. Сенсор для 
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НМГ был установлен на заднюю поверхность ле-
вого плеча на срок 6 дней. Пациентка проводила 
необходимую калибровку 4 раза в сутки. Данные 
анализировались ретроспективно. Датчик ФМГ 
был установлен на заднюю поверхность правого 
плеча на срок 13 полных суток. Пациентка само-
стоятельно сканировала показания датчика по же-
ланию, но не реже чем 3 раза в день с интервалом 
не более 8  часов для сохранения данных непре-
рывного мониторирования. Показания датчика не 
использовались для расчета дозы инсулина. При 
фиксировании гипогликемии сканером ФМГ было 
рекомендовано проведение исследования уровня 
глюкозы с помощью глюкометра. Коррекция дозы 
инсулина выполнялась на основании данных глю-
кометра. Данные самоконтроля гликемии записы-
вались в  дневник самоконтроля, данные сенсора 
НМГ и  датчика ФМГ были получены с  примене-
нием программного обеспечения, разработанного 
для этих приборов. 

Всего было получено 211 показаний глюкоме-
тра, 1686  – датчика ФМГ и  1720  – сенсора НМГ. 
Были подобраны соответствующие значения по-
казаний глюкометра и ФМГ, а также НМГ и ФМГ, 
время определения которых отличалось не более 
чем на 5 минут. При сравнении данных с участием 
НМГ использовались данные за 6 дней монитори-
рования НМГ. При сравнении данных глюкометра 
и ФМГ использовался весь период установки дат-
чика ФМГ. Всего подобраны 211  пар измерений 
гликемии ФМГ и глюкометром и 740 пар измере-
ний ФМГ и НМГ.

За целевой уровень гликемии без учета време-
ни приема пищи брали принятый для беременных 
с прегестационным сахарным диабетом диапазон 
от 3,5 до 7,8 ммоль/л [7]. При анализе данных НМГ 
и ФМГ за эпизод гипогликемии считали снижение 
гликемии ниже целевого уровня длительностью не 
менее 15 минут [5].

Определялось отклонение данных ФМГ от 
показаний глюкометра и  данных НМГ, так как 
в настоящее время у беременных одобрен к при-
менению самоконтроль гликемии при помощи 
глюкометра и НМГ.

Среднюю абсолютную погрешность (САП) 
рассчитывали по формуле:

САП = (∑n |у - х|) / n,

где n  – количество измерений, x  – показание 
глюкометра или НМГ, y – показание ФМГ.

С помощью этого показателя оценивали разли-
чия по абсолютной величине показаний двух при-
боров для определения гликемии.

Среднюю абсолютную величину относитель-
ной погрешности (САВОП) рассчитывали по фор-
муле:

САВОП = (∑n |y - x| / x) / n × 100,

где n  – количество измерений, x  – показание 
глюкометра или НМГ, y – показание ФМГ.

С помощью этого показателя оценивали, на 
сколько процентов различаются показатели уров-
ня глюкозы у приборов.

Проводилась оценка ошибки измерения с ис-
пользованием сетки ошибки Кларка. Показания 
прибора с  учетом клинической значимости 
ошибки измерения по сравнению с  эталонным 
распределены по пяти зонам. К  зоне  А  относе-
ны показания ФМГ, которым соответствовала 
САВОП менее 20%, при этом показания ФМГ 
и  глюкометра находились в  зоне гипогликемии 
(менее 3,5 ммоль/л). В зону В попали показания, 
САВОП которых превышала 20%, но с  учетом 
того, чтобы принятые на основании измерения 
ФМГ клинические решения не сказались нега-
тивным образом на состоянии пациента. В зоне 
С оказались данные ФМГ, на основании которых 
потребовалась коррекция лечения, при этом по-
сле коррекции уровень гликемии мог выйти за 
пределы целевого диапазона. К зоне D отнесены 
показания ФМГ, которые не выявили гипоглике-
мию либо гипергликемию, но требовали коррек-
ции лечения. В зону E попали диаметральные по-
казания ФМГ и глюкометра, то есть один метод 
показал гипогликемию, а  второй  – гиперглике-
мию. В такой ситуации действия пациента долж-
ны быть противоположными, что представляет 
угрозу для него [8].

Таблица 1. Средняя абсолютная погрешность и средняя абсолютная величина 
относительной погрешности по данным флэш-мониторирования глюкозы и глюкометра 
в разных диапазонах гликемии 

Показатель Диапазон гликемии, ммоль/л Значение p

3,5–7,8 < 3,5 > 7,8 

N 146 17 48 -

САП, ммоль/л 1,2 ± 0,7* 0,5 ± 0,3*, † 1,6 ± 1,2† < 0,001‡

САВОП, % 21,3 ± 14,0* 15,5 ± 8,4 16,6 ± 12,6* 0,021‡

САВОП – средняя абсолютная величина относительной погрешности, САП – средняя абсолютная 
погрешность

Данные представлены как средние арифметические значения и стандартные отклонения (M ± SD)
*, †  Статистически значимые различия между группами, выявленные при попарном сравнении; стати-

стическая значимость при р < 0,05
‡  Статистически значимые различия на основании критерия Краскела – Уоллиса
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Статистическая обработка данных проводи-
лась при помощи программы IBM SPSS Statistics, 
версия 23.0.0.0 (IBM Corp., США). Для количе-
ственных переменных рассчитывали средние 
арифметические значения и стандартные отклоне-
ния (M ± SD). При сравнении нормально распреде-
ленных количественных переменных в двух груп-
пах использовали t-критерий Стьюдента (в случае 
различия дисперсий применяли вариант критерия 
Стьюдента для неравных дисперсий). Так как ус-
ловие однородности дисперсий выполнялось не 
во всех случаях, для сравнения количественных 
переменных в  трех и  более группах применяли 
непараметрический критерий Краскела – Уоллиса. 
Для анализа взаимосвязи двух количественных 
признаков применяли коэффициент корреляции 
Пирсона. Критерий хи-квадрат использовался для 
оценки качественных показателей. За статисти-
чески значимый уровень принималось значение 
р < 0,05.

Результаты
Сравнение данных глюкометра и  ФМГ проводи-
лось за 13  полных дней работы датчика FreeStyle 
Lybre. Средняя гликемия по данным ФМГ была 
ниже, чем при измерении глюкометром: 5,1 ± 1,9 
и  6,4 ± 2,2  ммоль/л соответственно (р < 0,001). 
Частота самоконтроля гликемии при помощи 
глюкометра составила 15,1 ± 5,5 раза в сутки, при 
ФМГ – 32,0 ± 12,9 раза в сутки, что статистически 
значимо чаще (р < 0,001).

Известно, что погрешность показаний прибо-
ров зависит от диапазона гликемии [9, 10]. Было 
проведено сравнение показаний ФМГ и глюкоме-
тра в различных диапазонах гликемии. В качестве 
целевого уровня использовали рекомендуемый 
для беременных диапазон 3,5–7,8  ммоль/л, опре-
деляемый по глюкометру. Данные САП и САВОП 
в  различных диапазонах гликемии представлены 
в  табл. 1. САП закономерно различалась в  раз-
ных диапазонах с  минимальными значениями 

Таблица 2. Средняя абсолютная погрешность и среднее абсолютной величины относительной погрешности по данным флэш-мониторирования глюкозы 
и глюкометра в разные дни мониторирования гликемии

День ФМГ Количество 
исследований 
глюкометром

Среднесуточная гликемия, ммоль/л САП между ФМГ 
и глюкометром, 
ммоль/л

САВОП между ФМГ 
и глюкометром, %

по данным глюкометра по данным ФМГ Значение р

1 24 7,7 ± 3,4 5,5 ± 3,0 0,02** 2,2 ± 1,4 33,3 ± 18,2

2 20 5,5 ± 1,9 4,3 ± 1,6 0,04** 1,2 ± 0,7 22,4 ± 11,9

3 18 6,5 ± 2,2 5,2 ± 2,3 0,09 0,8 ± 0,5 14,6 ± 9,4

4 17 5,6 ± 1,9 4,7 ± 2,0 0,19 1,0 ± 0,5 21,0 ± 12,8

5 15 6,5 ± 1,5 5,2 ± 1,4 0,02** 0,8 ± 0,5 12,4 ± 7,4

6 16 5,6 ± 1,9 4,6 ± 1,7 0,13 0,9 ± 0,4 17,0 ± 8,6

7 18 6,4 ± 2,0 5,4 ± 1,4 0,91 1,0 ± 0,9 15,1 ± 9,7

8 13 6,0 ± 1,6 5,4 ± 1,4 0,32 1,0 ± 1,1 18,6 ± 23,9

9 15 7,1 ± 2,2 5,6 ± 1,8 0,05 1,1 ± 0,6 16,3 ± 7,9

10 19 7,1 ± 1,9 5,6 ± 1,6 0,01** 1,3 ± 0,6 18,2 ± 8,2

11 7 5,2 ± 2,8 4,5 ± 1,5 0,57 1,1 ± 0,8 20,5 ± 4,8

12 14 5,6 ± 1,3 4,3 ± 1,1 0,01** 1,2 ± 0,7 20,7 ± 12,9

13 13 6,8 ± 2,0 5,2 ± 2,0 0,05 1,3 ± 0,9 21,0 ± 11,4

Значение p 0,074* < 0,001* < 0,001* 0,005*

САВОП – среднее абсолютной величины относительной погрешности, САП – средняя абсолютная погрешность, ФМГ – флэш-мониторирование глюкозы

Данные представлены как средние арифметические значения и стандартные отклонения (M ± SD)
  *  Статистически значимые различия на основании критерия Краскала – Уоллиса
**  Статистически значимые различия на основании сравнения двух независимых выборок; статистическая значимость при р < 0,05
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в  диапазоне гипогликемии и  максимальными 
в  диапазоне гипергликемии (р < 0,001). САВОП 
была меньше в  диапазоне гипогликемии и  ги-
пергликемии по сравнению с  нормогликемией 
(р = 0,021), но при попарном сравнении статисти-
чески значимые различия выявлены только между 
значениями в целевом диапазоне и диапазоне ги-
пергликемии (p = 0,035), вероятно, за счет неболь-
шого количества исследований в диапазоне гипог-
ликемии (см. табл. 1). 

Сразу после установки датчика вследствие 
острой воспалительной реакции организма на 
сенсор могут временно искажаться результаты из-
мерений [9, 10]. Учитывая этот факт, было прове-
дено сравнение средней гликемии, САП и САВОП 
в  разные дни установки датчика ФМГ (табл. 2). 
В течение 8 дней из 13 (61,5%) среднесуточная гли-
кемия, рассчитанная по данным ФМГ и глюкоме-
тра, не различалась статистически. Наибольшие 
отличия значений ФМГ и  глюкометра наблюда-
лись в первые, вторые и последние сутки установ-
ки датчика ФМГ. Критерий Краскела  – Уоллиса 
выявил статистически значимые различия в САП 
и САВОП на различных днях оценки (см. табл. 2).

Выявлена высокая корреляция показаний ФМГ 
и глюкометра, коэффициент корреляции Пирсона 
0,89 (р < 0,001). Корреляция между НМГ и глюко-
метром была несколько выше (коэффициент кор-
реляции Пирсона 0,91, р < 0,001), что объясняется 
калибровкой НМГ по данным глюкометра.

Для оценки точности глюкометра используется 
сетка ошибки Кларка, которая отражает клиниче-
скую значимость отклонения результата изме-
рения от эталонного анализатора [8]. Поскольку 
не разработано особого метода оценки точности 
ФМГ, мы оценили показатели ФМГ, используя те 
же параметры, что и в номограмме Кларка. За эта-
лонный метод мы приняли показания глюкоме-
тра, так как в настоящее время именно этот метод 
рекомендуется к  использованию у  беременных 
с сахарным диабетом.

В зоне А и В находились 164 (82%) измерения 
ФМГ (62%  в  зоне  А и  20%  в  зоне  В), в  зоне  С  – 
33 (16,5%), в зоне D – 3 (1,5%) измерения. Все из-
мерения, попавшие в зону D, относились к первым 
суткам работы датчика, когда было выявлено наи-
большее отклонение показаний ФМГ от глюко-
метра. В  зону Е не попало ни одного результата 
(рис. 1).

Попадание в  зону А  отличалось в  разные 
дни исследования с  минимумом на 13-й  день  – 
6  измерений из 13  (46,2%), максимумом на 
5-й  день  – 13  измерений из 15  (86,7%). В  зону  А 
исследования попадали наиболее часто в  сере-

дине использования датчика, с  4-го  по 9-й  день. 
Попадание в зону А было выше в первой половине 
ФМГ (за исключением 1-го дня): со 2-го по 9 день 
исследования в зоне А в среднем было 72,55% ис-
следований, с 10-го по 13-й день – 53,7% (р = 0,012). 

Различия с  показаниями глюкометра могут 
быть обусловлены измерением глюкозы в  интер-
стициальной жидкости при ФМГ. 

Пациентке одновременно с ФМГ проводилось 
НМГ при помощи iPRO2 с ретроспективной оцен-
кой данных. В этом случае оба прибора измеряют 
глюкозу в  интерстициальной жидкости. Датчик 
ФМГ и  сенсор НМГ были установлены в  одина-
ковых зонах тела на задней поверхности плеча. 
Сравнение ФМГ с НМГ выполнено по тем же пока-
зателям, что и с глюкометром. Сравнение данных 
ФМГ и НМГ проводилось в течение 7 суток. Всего 
было подобрано 740  соответствующих пар зна-
чений. Средняя гликемия по данным НМГ была 
5,8 ± 2,2 ммоль/л, при ФМГ – 5,1 ± 1,9 ммоль/л, что 
различалось статистически (р < 0,001), но клини-
чески такое различие не значимо.

САП ФМГ по сравнению с  НМГ составила 
1,3 ± 1,0  ммоль/л, что не отличалось от САП для 
пары ФМГ и глюкометр – 1,2 ± 0,9 ммоль/л (р = 0,09). 
САВОП при сравнении ФМГ и НМГ была больше, 
чем при сравнении с глюкометром: 24,4 ± 23,0% при 
сравнении с  НМГ и  18,8 ± 13,5%  при сравнении 
с глюкометром соответственно (р < 0,001).

Вследствие воспалительной реакции орга-
низма на сенсор сразу после его установки мо-
гут искажаться показания и НМГ, и ФМГ [9, 10]. 
У  пациентки было установлено последователь-
но два сенсора НМГ. При этом датчик ФМГ был 
установлен на 5-е  сутки работы первого сенсора 
НМГ. Затем был установлен второй сенсор НМГ, 
1-е  сутки работы которого совпали с  4-м днем 
работы датчика ФМГ. Следовательно, 1-е  сутки 

Рис. 1. Соответствие данных флэш-мониторирования глюкозы 
показаниям глюкометра
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работы датчика и сенсора не совпадали. Наиболее 
высокая САВОП отмечалась в  первые дни уста-
новки датчика ФМГ и  сенсора НМГ: 33,6 ± 14,7% 
для 1-х  суток датчика ФМГ и  40,6 ± 41,8% для 
1-х  суток установки сенсора НМГ, различия 
между этими днями статистически не значимы 
(р = 0,08). Таким образом, точность измерения 
страдает в первые сутки установки датчика ФМГ 
и сенсора НМГ в равной мере. Со 2-х по 4-е сутки 
одновременного мониторирования ФМГ и  НМГ 
САВОП составляла 14,4 ± 11,2%. Данные по дням 
исследования представлены в табл. 3. Из нее вид-
но, что среднесуточная гликемия по данным ФМГ 
во все дни исследования, кроме 5-го, была ниже, 
чем при НМГ. 

Между ФМГ и НМГ выявлена высокая стати-
стически значимая корреляция (коэффициент 
корреляции Пирсона 0,837, р < 0,001), которая 
была несколько ниже, чем при сравнении ФМГ 
и глюкометра (коэффициент корреляции Пирсона 
для ФМГ и глюкометра – 0,891).

Была проведена оценка клинической значимо-
сти ошибки ФМГ по отношению к НМГ, используя 
сетку Кларка. В  зону А  и  В попали 563  значения 
(76,1%), в  зону С  166  значений (22,4%), в  зону  D 
11 значений (1,5%) в зону Е не попало ни одно зна-
чение (рис. 2).

При оценке данных НМГ важный показатель – 
время нахождения в целевом диапазоне гликемии, 
ниже или выше диапазона [7]. По данным ФМГ 
за 14  дней мониторирования время нахождения 
в целевом диапазоне составило 53%, ниже целево-
го диапазона 35%, выше целевого диапазона 12%, 
расчетный ожидаемый уровень HbA1c  – 4,7%. 
Определенный лабораторным методом HbA1c че-
рез 8 недель был несколько выше и составил 5,2%. 
Было проведено сравнение времени нахождения 
в целевом диапазоне и вне его за период одновре-
менного мониторирования НМГ и ФМГ (табл. 4). 
По данным НМГ пациентка более 77,6% времени 
находилась в  целевом диапазоне, что соответ-
ствует рекомендациям по лечению беременных 

Таблица 3. Средняя абсолютная погрешность и средняя абсолютная величина относительной погрешности по данным флэш-мониторирования глюкозы 
и непрерывного мониторирования глюкозы в разные дни мониторирования

День ФМГ День НМГ Количество 
измерений

Среднесуточная гликемия, ммоль/л САП ФМГ от НМГ, 
ммоль/л

САВОП ФМГ  
от НМГ, %

по данным НМГ по данным ФМГ Значение р

1 5† 118 7,8 ± 3,0 5,5 ± 3,0 < 0,001** 2,3 ± 0,8 33,6 ± 11,7

2 6† 115 6,0 ± 1,5 4,3 ± 1,6 < 0,001** 1,7 ± 0,7 29,5 ± 12,3

3 7† 9 8,0 ± 0,7 6,1 ± 0,9 < 0,001** 2,0 ± 0,2 25,1 ± 4,9

4 1‡ 126 5,2 ± 2,5 4,6 ± 1,9 0,03** 1,6 ± 1,0 40,6 ± 41,7

5 2‡ 148 5,2 ± 1,9 5,0 ± 1,9 0,37 0,7 ± 0,5 12,8 ± 8,0

6 3‡ 129 5,6 ± 1,5 5,2 ± 1,6 0,04** 0,6 ± 0,8 11,5 ± 13,3

7 4‡ 95 5,3 ± 1,2 4,3 ± 1,4 < 0,001** 1,0 ± 0,5 20,8 ± 9,9

Значение p < 0,001* < 0,001* < 0,001* < 0,001*

САВОП – средняя абсолютная величина относительной погрешности, САП – средняя абсолютная погрешность, НМГ – непрерывное мониторирование глюкозы,  
ФМГ – флэш-мониторирование глюкозы

Данные представлены как средние арифметические значения и стандартные отклонения (M ± SD)
  *  Статистически значимые различия на основании критерия Краскела – Уоллиса
**  Статистически значимые различия на основании сравнения двух независимых выборок; статистическая значимость при р < 0,05
 †  Дни работы первого сенсора НМГ 
 ‡  Дни работы второго сенсора НМГ

Таблица 4. Сравнение времени нахождения в различных диапазонах по данным флэш-
мониторирования глюкозы и непрерывного мониторирования глюкозы

Показатель Время нахождения в диапазоне, %

целевой выше целевого ниже целевого

ФМГ 63,3 7,3 29,4

НМГ 77,6 13,7 8,8

Значение p < 0,001 < 0,001 < 0,001

НМГ – непрерывное мониторирование глюкозы, ФМГ – флэш-мониторирование глюкозы
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с сахарным диабетом [7]. По данным ФМГ время 
нахождения в  диапазоне ниже целевого значи-
тельно превышало рекомендуемые не более  4% 
и  составляло  29,4%. Различия между методами 
по нахождению в  целевом, выше или ниже целе-
вого диапазона были статистически значимыми 
(р < 0,001). При ФМГ было зафиксировано 24 эпи-
зода гипогликемии, при НМГ  – 8, то есть время 
в диапазоне ниже целевого уровня при ФМГ было 
больше не только за счет длительности эпизодов 
гипогликемии, но и за счет их количества. 

Обсуждение
ФМГ – недостаточно изученный у беременных ме-
тод контроля сахарного диабета. С  одной сторо-
ны, он позволяет безболезненно увеличить коли-
чество исследований уровня глюкозы, а  с другой 
стороны, благодаря сохранению данных в памяти 
прибора, позволяет получить полную информа-
цию об уровне гликемии и  между сканировани-
ями, например, в ночное время. В среднем паци-
енты с  сахарным диабетом, использующие ФМГ, 
сканируют показания датчика 14–15  раз в  сутки 
[10, 11]. Во время беременности рекомендуется 
увеличивать частоту самоконтроля гликемии при 
помощи глюкометра минимум до 7  раз в  сутки, 
но в  реальной клинической практики беремен-
ные гораздо чаще проверяют уровень гликемии 
[2, 3]. Так, в нашем исследовании беременная па-
циентка с  СД1 исследовала гликемию при помо-
щи глюкометра 15,1 ± 5,5 раза в сутки, но частота 
сканирования глюкозы при ФМГ оказалась еще 
выше – 32,0 ± 12,9 раза в сутки (р < 0,001), что сви-
детельствует о  большей потребности контроля 
уровня гликемии, чем могут себе позволить паци-
ентки при использовании глюкометра. T.C. Dunn 
и  соавт. показали, что чем чаще контролирует-
ся гликемия с  помощью ФМГ, тем ниже уровень 

HbA1c и тем меньше эпизодов гипогликемии [11]. 
Необходимо продолжить исследования для опре-
деления оптимальной частоты сканирования, обе-
спечивающей наилучшую компенсацию сахарного 
диабета во время беременности.

Измерение уровня глюкозы в  интерстициаль-
ной жидкости закономерно отличается от акту-
ального уровня гликемии. Однако системы НМГ 
постоянно совершенствуются и  в последнее вре-
мя достигли высокой степени соответствия теку-
щему уровню гликемии, хотя основная причина 
таких расхождений (кровь / интерстиций) все 
еще не преодолена. В исследованиях ФМГ у паци-
ентов с СД1 и СД2, в том числе беременных, при 
сравнении с  глюкометром или лабораторными 
методами контроля гликемии САВОП оказалась 
11–13% [11–15]. В исследовании B. Bonora и соавт. 
выявлена высокая межиндивидуальная вариа-
бельность результатов, САВОП у разных больных 
составляла от  13,7 до  34,8%  [16]. Причина таких 
отличий в настоящее время не ясна. Несмотря на 
то что некоторые исследователи отмечают отсут-
ствие различий в погрешности ФМГ в разные дни 
использования сенсора, у  нашей пациентки точ-
ность показаний ФМГ и НМГ была ниже в первые 
сутки установки датчика или сенсора [17]. Именно 
поэтому в первые сутки непрерывного монитори-
рования необходим более частый контроль гли-
кемии при помощи глюкометра  – это позволит 
выявить индивидуальную реакцию на установку 
сенсора, которая может искажать результаты.

При анализе данных ФМГ с  использовани-
ем сетки ошибки Кларка многие исследовате-
ли показали: почти 100%  измерений попадают 
в зоны А и В, что свидетельствует о безопасности 
метода в  случае принятия решения о  лечении на 
основании показаний ФМГ [12, 15, 17]. В  нашем 
исследовании в  качестве референсного метода 
использовались в  одном случае показания глю-
кометра, а в другом НМГ, что могло повлиять на 
результат. При сравнении с глюкометром 82% ре-
зультатов попадали в  зоны А  и  В сетки ошибки 
Кларка, в зону D попали измерения, проведенные 
в  первый день установки датчика, когда выявля-
лась наибольшая погрешность. При сравнении 
ФМГ с НМГ меньшее количество измерений ока-
залось в зоне А и В, что в целом соотносится с дан-
ными других авторов [14].

В нашем исследовании получена высокая кор-
реляция показания ФМГ с глюкометром, что под-
тверждается и  в других работах [12, 18, 19]. Мы 
оценивали корреляцию данных ФМГ не только 
с глюкометром, но и с НМГ. Между ФМГ и НМГ 
выявлена высокая корреляция (коэффициент 

Рис. 2. Соответствие данных флэш-мониторирования глюкозы 
показаниям непрерывного мониторирования глюкозы
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корреляции Пирсона 0,837), но она несколь-
ко ниже, чем при сравнении данных ФМГ или 
НМГ с  глюкометром (коэффициент корреляции 
Пирсона 0,889 для ФМГ и глюкометра, и 0,91 для 
НМГ и глюкометра).

САП была наименьшей в  зоне гипогликемии 
и  наибольшей в  зоне гипергликемии. САВОП 
была статистически значимо ниже в  зоне гипер-
гликемии (р = 0,035), что выявила и A.F. Ólafsdóttir 
и соавт. [13]. Уменьшение погрешности в зоне ги-
пергликемии имеет важное клиническое значение, 
так как снижает вероятность ошибки при коррек-
ции лечения на основании данных ФМГ.

При сравнении с  НМГ установлено, что ФМГ 
выявляет большее количество эпизодов гипогли-
кемий. Вместе с  тем нужно заметить, что они не 
всегда подтверждаются показаниями глюкометра. 
Отсутствие тревожного сигнала в  системе ФМГ 
при снижении гликемии ниже нормы не позволя-
ет реально оценить частоту несоответствия гипо-
гликемии по данным ФМГ показаниям глюкоме-
тра. Кроме того, отметим, что наше исследование 
проводилось в  первом триместре беременности 
(9  недель), когда обычно наблюдается самая высо-
кая частота гипогликемий за всю беременность, при 
этом клинические проявления часто отсутствуют 
[2]. И другие исследователи отмечают высокую ча-
стоту гипогликемии в  этот период беременности, 
как и сложности с достижением целевого времени 
нахождения в  диапазоне гипогликемии  < 4%  [15]. 
Ранее в  исследованиях также было показано, что 
при ФМГ выявляется большее количество гипогли-
кемий и использование его в качестве основного ме-
тода контроля снижает частоту гипогликемии более 
значимо, чем при применении НМГ [20, 21].

Таким образом, в настоящее время нельзя от-
дать явное предпочтение ни одному из использу-
емых методов контроля глюкозы. Сохраняющаяся 
необходимость использования глюкометра на 
фоне НМГ любым устройством связана со все еще 
недостаточной надежностью устройств НМГ по 
сравнению с глюкометром и необходимостью ка-
либровки некоторых из них. Оценка показателей 
ФМГ необходима для углубленного анализа эф-
фективности лечения диабета, с тем чтобы разра-
ботать оптимальный для больного режим лечения. 

Ретроспективная оценка показателей НМГ дает 
дополнительную информацию, так как пациент, 
не видя результаты мониторирования, принимает 
привычные для него решения по лечению диабета, 
и анализ данных врачом позволяет выявить недо-
статки такого лечения. Однако одновременное ис-
пользование этих приборов значительно повыша-
ет стоимость лечения. Дальнейшие исследования 
позволят определить место каждого из методов 
мониторирования гликемии в лечении пациентов 
с сахарным диабетом, особенно женщин во время 
беременности.

В заключение отметим: наше исследование 
имеет ограничение, так как анализировались 
данные одной беременной пациентки. При этом 
проведено сравнение трех методов контроля гли-
кемии, каждый из которых имеет определенные 
преимущества. Представляется целесообразным 
продолжить исследование клинической приемле-
мости использования ФМГ у  беременных, опре-
деление оптимального режима применения ФМГ 
в  лечении этого контингента пациенток, а  также 
разработку алгоритма коррекции терапии, осно-
вываясь на данных ФМГ.

Выводы
• Данные ФМГ имеют высокую корреляцию 

с  данными глюкометра. Наименьшая погреш-
ность ФМГ по сравнению с  глюкометром на-
блюдалась в середине времени использования 
датчика, а наибольшая – в первый и последний 
день его использования. Погрешность ФМГ по 
сравнению с глюкометром была ниже в диапа-
зонах гипогликемии и гипергликемии по срав-
нению с целевым диапазоном.

• Корреляция данных ФМГ с НМГ была несколь-
ко ниже, чем с глюкометром. По данным ФМГ 
выявлялось больше эпизодов гипогликемии 
и время нахождения в диапазоне ниже целево-
го было больше, чем при НМГ.

• Сегодня ФМГ не может полностью заме-
нить другие методы контроля гликемии. 
Необходимы дальнейшие исследования для 
определения места ФМГ в  индивидуальной 
схеме подбора терапии у беременных с сахар-
ным диабетом. 
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Background: Continuous glucose monitoring 
(CGM) has shown its benefits in pregnant women 
with diabetes. Flash glucose monitoring (FGM), as 
one of the CGM types, has not been well assessed 
in this patient group. The interpretation of a  big 
volume of information on glycaemia obtained 
with various CGM devices is possible with statisti-
cal analysis according to the algorithms proposed 
by manufacturers. While these algorithms cannot 
be comprehensive, evaluation of alternative ap-
proaches to the CGM data statistical analysis and 
comparison of the results obtained with different 
devices seem reasonable. No unified algorithm for 
modification of antidiabetic treatment according 
to the CGM results has been yet developed. This 
study was performed in a  pregnant patient with 
type  1 diabetes mellitus (T1DM) to demonstrate 
the methods to individualized analysis of the data 
from various devices (CGM, FGM, glucometer) that 
could be used in routine clinical practice.
Aim: To evaluate the individual advantages and 
disadvantages of the simultaneous use of FGM, 
CGM and SMBG in a pregnant woman with type 1 
diabetes. 
Materials and methods: This was an observa-
tional case study with a retrospective assessment 
of the patient's data obtained with FGM, CGM 
and a glucometer in a 31-year female patient with 
T1DM of 6-year duration and 9 weeks of gestation, 
who had been on pump insulin therapy for one 
year and had an HbA1c level of 5.4%. During the 
study the patient continued her pump therapy 
and performed blood glucose self-monitoring 
(BGSM) and simultaneously used FGM and CGM. 
The following FGM data were compared with CGM 
and glucometer results: measurement numbers, 
time in range, mean daily glucose, mean absolute 
difference (MAD), and mean absolute relative dif-
ference (MARD). 
Results: The FGM-derived mean daily glucose 
was lower than that measured with the glu-
cometer: 5.1 ± 1.9  mmol/L vs 6.4 ± 2.2  mmol/L 
(p < 0.001). The number of measurements with 
FGM was 32.0 ± 12.9  times daily and with a  glu-
cometer 15.1 ± 5.5  times daily (p < 0.001). MAD 
values were minimal in the hypoglycemic 
range (0.5 ± 0.3  mmol/L) and maximal in the 

hyperglycemic range (1.6 ± 1.2 mmol/L, р < 0.001). 
The MARD values were significantly smaller in 
the hyperglycemic than in the normoglycemic 
(16.6 ± 12.6% vs 21.3 ± 14.0%, р = 0.035). The high-
est MAD and MARD were observed on the Day 1 
of the sensor installation. The comparison of FGM 
and the glucometer readings with the Clarke con-
sensus error grid showed that 82% of the FGM 
readings were in zone A or B. The FGM accuracy 
was higher from Day 2 to Day 9 (72.5% of the FGM 
readings in zone A). MAD between FGM and CGM 
readings was not different from that between 
FGM and the glucometer: 1.3 ± 1.0  mmol/L and 
1.2 ± 0.9  mmol/L, respectively (p = 0.09). MARD 
for the FGM and CGM comparison was higher 
than that for FGM and glucometer compari-
son: 24.4 ± 23.0% and 18.8 ± 13.5%, respectively 
(р < 0.001). The Pearson's correlation coefficient 
FGM and CGM seemed lower than that between 
FGM and the glucometer (0.837 and 0.889, respec-
tively). FGM has identified more hypoglycemic 
events compared to CGM: time below range was 
29.4% and 8.8%, respectively, p < 0.001).
Conclusion: The FGM readings highly correlate 
with the glucometer. The FGM difference with the 
glucometer was lower in the hypo- and hypergly-
cemic ranges. FGM shows higher values for time 
below range than CGM. It is necessary to continue 
the study of the clinical acceptability of FGM in 
pregnant women and determination of its opti-
mal regimen for the treatment of this patient cat-
egory, as well as to develop an algorithm for treat-
ment modification based on the results of FGM.
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