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Резюме
Введение. В последние годы отмечается увеличение распространенности и заболеваемости сахарным диабетом  (СД) 1-го 
типа. Качественный гликемический контроль является определяющим в снижении риска развития и прогрессирования сосу-
дистых осложнений СД. Самоконтроль уровня глюкозы крови  (СГК) и  профессиональное непрерывное мониторирование 
уровня глюкозы  (ПНМГ) предоставляют массив данных, который должен быть интерпретирован при использовании много-
численных показателей гликемического контроля. Ряд исследователей продемонстрировали взаимосвязь времени нахожде-
ния в целевом диапазоне (time in range – TIR) и риска развития хронических осложнений СД. Учитывая недостаточное коли-
чество данных о различиях TIR в зависимости от метода оценки уровня глюкозы и значительный потенциал использования 
данного показателя для стратификации риска осложнений СД, изучение различий TIR на  основании данных ПНМГ и  СГК 
является актуальным в настоящее время. 
Цель. Оценить время нахождения в  целевом диапазоне по  данным профессионального непрерывного мониторирования 
уровня глюкозы и самоконтроля уровня глюкозы крови у пациентов с сахарным диабетом 1-го типа для улучшения контроля 
течения заболевания.
Материалы и методы. Интервенционное открытое многоцентровое исследование у пациентов с сахарным диабетом 1-го типа. 
В исследование включены пациенты с СД 1-го типа в возрасте 18 лет и старше, длительностью заболевания более 1 года, 
получающие терапию аналоговыми инсулинами. Выполнялся расчет показателей времени нахождения в диапазонах глике-
мии на основании данных ПНМГ и СГК. 
Результаты и обсуждение. Обследовано 218 пациентов, соответствующих критериям включения и не имеющих критериев 
исключения. Проанализированные данные демонстрируют статистически незначимые различия в оценке времени нахожде-
ния в диапазонах гликемии между данными СГК и ПНМГ.
Выводы. При оценке показателей времени нахождения в  диапазонах гликемии, полученных на  основании данных ПНМГ 
и СГК, продемонстрированы четкие корреляционные взаимосвязи и линейная зависимость, что свидетельствует о сопостави-
мости этих параметров вне зависимости от метода измерения.
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троль, профессиональное непрерывное мониторирование уровня глюкозы
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ВВЕДЕНИЕ

В последние годы отмечается увеличение распростра-
ненности и заболеваемости сахарным диабетом (СД) 1-го 
типа1 [1]. Качественный гликемический контроль является 
определяющим в снижении риска развития и прогресси-
рования сосудистых осложнений и  неблагоприятных 
исходов СД. 

Уровень глюкозы в  крови может претерпевать боль-
шие колебания в течение суток в связи с приемами пищи, 
физическими нагрузками, инсулинотерапией, а  также 
в  ответ на  изменения в  режиме лечения, что создает 
трудности в контроле заболевания [2–4]. Инструментами 
мониторинга, необходимыми для достижения целевых 
значений гликемии, являются устройства самоконтроля 
и непрерывное мониторирование уровня глюкозы (НМГ). 
Самоконтроль уровня глюкозы крови (СГК) является тра-
диционным, доступным и  надежным методом, который 
позволяет эффективно управлять СД и, наряду с гликиро-
ванным гемоглобином (НbA1c), прогнозировать развитие 
хронических осложнений заболевания  [5]. Однако СГК 
не позволяет оценить весь спектр гликемических экскурсий. 

1 International Diabetes Federation. IDF Diabetes Atlas. 9 ed. 2019. Available at:  
https://diabetesatlas.org/en/.

Достижения в области технологии НМГ привели к значи-
тельному увеличению использования данных систем 
в  связи с  точностью определения гликемии, удобством 
и  простотой использования  [6–9]. Выделяют следующие 
системы НМГ: НМГ в реальном времени (НМГ-РВ), в «сле-
пом» режиме или профессиональное НМГ  (ПНМГ) 
и  флеш-мониторирование глюкозы  [10, 11]. Благодаря 
данным системам появилась возможность оценки кратко-
срочного гликемического контроля с определением зако-
номерностей и  тенденций гликемических экскурсий. 
Можно оценить внутридневную и  межсуточную вариа-
бельность гликемии, а также между днями недели. Однако 
существует ряд ограничений использования НМГ, такие 
как болезненность при установке сенсора, аллергическая 
реакция в  месте введения, случайное удаление устрой-
ства, а  также высокая стоимость  [12, 13]. Поэтому СГК 
остается основным методом оценки концентрации глю-
козы для людей с СД во всем мире [8, 9]. СГК и НМГ пре-
доставляют массив данных, который должен быть интер-
претирован при использовании многочисленных показа-
телей гликемического контроля. Однако у врачей и иссле-
дователей появились трудности в  выборе подходящего 
критерия. В 2017 г. впервые было создано Международное 
руководство по НМГ, где выделено 14 стандартизирован-
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Abstract
Introduction. In recent years, there has been an increase in the prevalence and incidence diabetes type 1. The high-quality gly-
cemic control is critical in  reducing the  risk of developing and progression of vascular complications and adverse outcomes 
of diabetes. Self-monitoring blood glucose (SMBG) and professional continuous glucose monitoring (PCGM) provide the data set 
which must be interpreted using multiple indicators of glycemic control. A number of researchers have demonstrated the rela-
tionship between the time in range (TIR) and the risk of developing both micro- and macrovascular complications of diabetes. 
Considering the insufficient amount of data on TIR differences depending on the glucose level assessment method and the sig-
nificant potential of using this indicator for the stratification of the risk of both micro- and macrovascular complications of dia-
betes, the study of TIR differences based on the data of PCGM and SMBG is relevant at present.
Aims. To estimate the time range according to professional continuous glucose monitoring and self-monitoring of blood glucose 
levels in the patients with diabetes type 1 among the adult population to improve the control of the disease course. 
Materials and methods. An interventional open-label multicenter study in  the patients with diabetes type 1 was conducted. 
The patients with diabetes type 1 aged 18 and older, with the disease duration of more than 1 year receiving the therapy with 
analog insulin was enrolled into the study. The calculation of the indicators of the time spent in the ranges of glycemia was car-
ried out on the basis of the data of PCGM and SMBG.
Results and discussion. We examined 218 patients who met the inclusion criteria and did not have exclusion criteria. The pre-
sented differences in the indicators of time in ranges indicate the comparability of the SMBG and PCGM methods.
Conclusions. When assessing the indicators of time in the ranges of glycemia obtained on the basis of the data of PCGM and 
SMBG, clear correlations and linear dependence were demonstrated, which indicates the  comparability of  these parameters 
regardless of the measurement method.
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ных показателей для оценки гликемических экскурсий. 
Особое внимание уделено времени нахождения  
в  целевом диапазоне гликемии  (time in  range  – TIR) 
с  определением целевых значений уровня глюкозы 
(3,9– 10,0  ммоль/л, возможно использование 
3,9– 7,8  ммоль/л). Также выделены показатели времени 
нахождения ниже целевого диапазона  (time below 
range – TBR) и времени нахождения выше целевого диа-
пазона (time above range – TAR) с выделением 2 уровней 
значений гликемии: TBR (1-й уровень < 3,9 ммоль/л; 2-й 
уровень < 3,0 ммоль/л) и TAR (1-й уровень > 10,0 ммоль/л; 
2-й уровень > 13,9 ммоль/л) [14]. В последующем рядом 
исследователей продемонстрирована взаимосвязь TIR 
и  риска развития как микро-, так и  макрососудистых 
осложнений СД [15, 16]. 

В  2019  г. Международный консенсус по  НМГ был 
дополнен рекомендациями о  времени нахождения 
в целевом диапазоне, где были приняты единые значе-
ния для целевого диапазона гликемии  (3,9–
10,0 ммоль/л) с возможностью установления индивиду-
альных целей в  зависимости от  возраста, сопутствую-
щих заболеваний и/или приверженности пациента [17]. 
Показатели времени нахождения гликемии в диапазо-
нах имеют преимущества в  виде простоты расчета 
и интерпретации, что позволяет использовать их более 
эффективно. В  исследовании DCCT изучалась взаимо
связь TIR на основании данных СГК с риском развития 
и прогрессирования микрососудистых осложнений СД. 
Было продемонстрировано, что снижение TIR на  каж-
дые 10% ассоциировалось с повышением риска разви-
тия и  прогрессирования ретинопатии на  64% 
(95%  ДИ  51–78), микроальбуминурии на  40% 
(95%  ДИ  25–56) (р  <  0,001). Исследователями было 
высказано предположение о  потенциальной возмож-
ности использования TIR, полученного по данным НМГ, 
для стратификации риска осложнений [18]. Р. Avari et al. 
проанализировали данные НМГ-РВ и СГК с использова-
нием результатов исследования REPLACE-BG  [19]. 
Авторы установили, что проценты времени нахождения 
в  различных диапазонах гликемии по  данным СГК 
и  НМГ-РВ статистически значимо отличаются. Также 
существуют данные о  взаимосвязи TIR с  методами 
оценки уровня глюкозы в детской популяции. В иссле-
довании R. Fiallo-Scharer et al. установлено, что TIR был 
сопоставим на  основании данных как НМГ-РВ, так 
и  СГК  (49% против 50% соответственно)  [20]. Также 
в  исследовании R. Beck et  al. отмечалось соответствие 
результатов, основанных на данных НМГ-РВ и СГК [21]. 

TIR можно рассчитать на основании данных НМГ-РВ, 
флеш-мониторирования и СГК, при этом важно понимать, 
насколько TIR будет сопоставим в зависимости от метода 
оценки. Учитывая недостаточное количество данных 
о различиях TIR в зависимости от метода оценки уровня 
глюкозы и значительный потенциал использования дан-
ного показателя для стратификации риска микро- 
и  макрососудистых осложнений СД, изучение различий 
TIR на основании данных ПНМГ и СГК является актуаль-
ным в настоящее время. 

Цель 
Оценить время нахождения в  целевом диапазоне 

по данным профессионального непрерывного монитори-
рования уровня глюкозы и самоконтроля уровня глюкозы 
крови у пациентов с сахарным диабетом 1-го типа среди 
взрослого населения для улучшения контроля течения 
заболевания.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Дизайн исследования
Интервенционное открытое многоцентровое исследо-

вание у пациентов с сахарным диабетом 1-го типа. 

Критерии соответствия
В  исследование включены пациенты с  СД 1-го типа 

в возрасте 18 лет и старше, длительностью заболевания 
более 1 года, получающие терапию аналоговыми инсули-
нами (гларгин 100, гларгин 300, деглудек, детемир, аспарт, 
лизпро, глулизин). СД 1-го типа верифицирован согласно 
классификации СД (ВОЗ, 1999, с дополнениями). Из иссле-
дования исключались пациенты с  другими типами СД, 
в  возрасте младше 18  лет, длительностью заболевания 
менее 1  года, тяжелыми соматическими, онкологически-
ми и  психическими заболеваниями, а  также имеющие 
противопоказания для установки сенсора ПНМГ – отсут-
ствие участков кожи, подходящих для установки сенсора, 
негативное поведение пациентов, аллергия на  компо-
ненты лейкопластыря или сенсора, отсутствие возмож-
ности или желания проводить регулярный самоконтроль 
гликемии [13]. 

Условия проведения
Набор материала осуществлен на  базе ФГБОУ ВО 

«Тюменский ГМУ», ГБУЗ Тюменской области «Областная 
клиническая больница №2», ГБУ «Курганская областная 
клиническая больница», ГБУЗ Свердловской области 
«Свердловская областная клиническая больница №1», 
ГБУЗ Челябинской области «Челябинская областная кли-
ническая больница», ГБУЗ Кировской области «Кировская 
клиническая больница №7», МАУЗ Ордена Трудового 
Красного Знамени «Городская клиническая больница 
№1», ГБУЗ Новосибирской области «Государственная 
Новосибирская клиническая больница», БУЗ Омской 
области «Областная клиническая больница», ГАУЗ 
Республики Коми «Консультативно-диагностический 
центр».

Продолжительность исследования
Период включения пациентов в исследование прово-

дился с октября 2018 г. по март 2020 г.

Описание медицинского вмешательства
Все обследования проводились после подписания 

пациентами информированных согласий. ПНМГ выполня-
лось с использованием устройства iPro2 Medtronic в тече-
ние 6 дней. Измерения уровня глюкозы интерстициаль-
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ной жидкости осуществлялись каждые 5  мин. Сенсор 
вводился в подкожно-жировую клетчатку. СГК проводил-
ся пациентом не менее 4 раз в сутки с помощью индиви-
дуальных портативных глюкометров, которые соответ-
ствовали ГОСТ Р ИСО 15197–2015  по  аналитической 
и клинической точности. Медиана количества измерений 
глюкозы крови с использованием индивидуальных глю-
кометров составила 24,0  [20,0; 29,0] с  максимальными 
значениями за период исследования – 55. 

Пациентам исследованы антропометрические дан-
ные, такие как измерение роста и  веса на  электрон-
ных медицинских весах и  ростомере Seca  285. 
Медицинское оборудование соответствует требова-
ниям ГОСТ  Р  50444– 92 (р.р. 3,4), ГОСТ Р 50267.0–92 
(МЭК  601– 1–88). Также был расcчитан индекс массы 
тела  (ИМТ), который определялся как отношение массы 
тела в килограммах к квадрату роста в метрах (кг/м2). 

Для оценки углеводного обмена определялся уровень 
HbA1c с  использованием метода, сертифицированного 
в  соответствии с  Национальной программой стандарти-
зации  (National Glycohemoglobin  Standardization 
Program – NGSP). 

TIR был определен как процент времени нахождения 
в целевом диапазоне значений глюкозы 3,9–10,0 ммоль/л 
в течение 24-часового периода, TBR – в диапазоне зна-
чений менее 3,9 ммоль/л, TAR – в диапазоне значений 
более 10,0 ммоль/л на основании данных международ-
ного консенсуса о времени нахождения в целевом диа-
пазоне  [22]. Для анализа показателей TIR, TAR, TBR 
по  данным ПНМГ использовалась программа Medtronic 
Care Link iPro2. Процент времени нахождения в диапазо-
нах гликемии по данным СГК был рассчитан в програм-
ме Microsoft Excel 2010 при помощи внесенных вручную 
формул: TAR  =  количество измерений гликемии более 
10,0  ммоль/л/количество общих измерений х 100%; 
TBR  =  количество измерений гликемии менее 
3,9  ммоль/л/количество общих измерений х 100%; 
TIR = 100-%TAR-%TBR. 

Этическая экспертиза
Проведение исследования было одобрено Комитетом 

по  этике при ФГБОУ ВО «Тюменский ГМУ» Минздрава 
России от 2 марта 2019 г. (выписка из протокола №83).

Статистический анализ
Материалы исследования статистически обработаны 

с  применением программы Microsoft Office Excel 2010, 
а  также пакета прикладных программ, разработанных 
компанией IBM (CША), – Statistical Package for the Social 
Sсience 26.0  for Windows  (IBM SPSS Statistics 26-я  вер-
сия). Соответствие нормальному закону распределения 
признаков проверяли с помощью критерия Колмогорова – 
Смирнова. Ввиду непараметрического распределения 
количественные признаки представлены в  виде медиа-
ны  (Ме) и  25; 75  (Q1;Q3) перцентилей. Для сравнения 
нескольких независимых выборок применяли непараме-
трический критерий U Манна – Уитни. С помощью ранго-
вого корреляционного анализа Спирмена оценивали 

силу связи количественных показателей. С целью изуче-
ния взаимосвязи между количественными переменными 
использовался метод парной линейной регрессии. 
Различия оцениваемых показателей считались статисти-
чески значимыми при уровне p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Участники исследования
Обследовано 218 пациентов, соответствующих крите-

риям включения и  не  имеющих критериев исключе-
ния (табл. 1). 28% составляли мужчины и 72% – женщины 
с длительностью заболевания 14 [7,0; 23,0] лет, с уровнем 
HbA1c 8,5%  [7,4; 10,1] и  ИМТ, кг/м2  23,7  [21,3; 26,5]. 
Возраст исследуемых составил 34  [27,0; 43,0] года. 
Распределение в зависимости от возраста представлено 
на рис. 1.

55,7% пациентов имели нормальную массу тела, одна-
ко 39,7% пациентов соответствовали избыточной массе 
тела и  ожирению I  степени. Распределение пациентов 
в зависимости от ИМТ, кг/м2 представлено на рис. 2.

Длительность заболевания участников исследования 
составила 14  [7,0; 23,0] лет, при этом 69,6% пациентов 
имели СД 1-го типа более 10  лет, 13,7%  – 5–10  лет 
и 16,7% – менее 5 лет. Распределение длительности забо-
левания в  зависимости от  возраста представлено 
в табл. 2. Также отмечаются статистически значимые раз-
личия длительности заболевания в  зависимости от  воз-

 Таблица 1. Характеристика участников исследования
 Table 1. Characteristics of study participants

Показатель n = 218

Возраст, лет, 
Ме [Q1; Q3] 34 [27,0; 43,0]

Пол:

Мужчины, n (%) 61 (28,0)

Женщины, n (%) 157 (72,0)

Длительность СД, лет, 
Ме [Q1; Q3] 14 [7,0; 23,0]

ИМТ, кг/м2, 
Ме [Q1; Q3] 23,7 [21,3; 26,5]

 Рисунок 1. Возрастные группы участников исследования
 Figure 1. Age groups of study participants
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раста  (p  =  0,001). Для оценки состояния углеводного 
обмена оценен уровень HbA1C, который составил 
8,5%  [7,4; 10,1], что не  соответствует индивидуальным 
целевым значениям в группе исследуемых. Распределение 
в зависимости от уровня HbA1c представлено на рис. 3.

В  группе исследуемых HbA1c у  мужчин составил 
8,1% [7,0; 9,8], у женщин – 8,9% [7,6; 10,3], при проведе-
нии сравнительного анализа отмечаются статистически 
незначимые различия  (p  =  0,051). Сравнивая HbA1c 
в зависимости от возраста (р = 0,243) и ИМТ (р = 0,973), 
статистически значимых различий не выявлено.

Основные результаты исследования
В  табл.  3  представлено сравнение показателей TIR, 

TAR, TBR по данным ПНМГ и СГК. Медианы показателей 
времени нахождения в  диапазонах, вне зависимости 
от  метода оценки уровня глюкозы, не  соответствовали 
целевым значениям, установленным на  основании 
Международного консенсуса о  времени нахождения 
в  целевом диапазоне. Медиана TIR  (3,9–10,0  ммоль/л), 
полученная на основании данных ПНМГ, составила 60,0%, 
что соответствовало значению, рассчитанному на основе 
данных СГК,  – 60,2%  (p  =  0,725). TBR  (<3,9  ммоль/л) 
по данным СГК являлся более высоким 8,9 [3,3; 17,4], чем 
при ПНМГ на уровне 7,1% [2,0; 14,8] (р = 0,332). Медиана 
TAR  (>10,0  ммоль/л), полученная из  данных СГК, была 

значительно ниже, чем значение из  данных ПНМГ, 
26,0% [13,3; 42,4] против 28,0% [14,0; 47,9] соответствен-
но (p = 0,228). Таким образом, показатели времени нахож-
дения в  диапазонах гликемии статистически значимо 
не различались между данными ПНМГ и СГК.

При сравнительном анализе TIR, TAR, TBR, в  зависи-
мости от  метода оценки уровня глюкозы, статистически 
значимых различий в  зависимости от  пола, возраста 
и значений ИМТ не выявлено (табл. 4).

При проведении корреляционного анализа между 
показателями времени нахождения в  диапазонах 
по данным ПНМГ и СГК отмечались прямые и обратные 
статистически значимые высокой силы корреляции TIR 
и  TAR  (СГК), а  также значимые обратные корреляции 
различной силы TAR c индексами TIR, TBR (СГК) и пря-
мая корреляция с сильной связью с TAR (СГК), TBR имел 
прямые и  обратные корреляции разной силы с  TAR 
и TBR  (СГК)  (табл.  5). Как следует из  данных табл.  5, 
показатели TIR и TBR по данным ПНМГ и СГК статисти-
чески значимых корреляционных связей не имели. 

В связи с выявлением корреляций высокой и средней 
силы проведена оценка зависимости показателей време-

 Рисунок 2. Распределение пациентов в зависимости 
от ИМТ, кг/м2 

 Figure 2. Distribution of patients according to BMI, kg/m2
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 Таблица 2. Характеристика участников исследования 
по длительности заболевания в зависимости от возраста

 Table 2. Characteristics of study participants by duration 
of disease according to age

Длительность сахарного диабета 1-го типа, лет

Возраст, лет Mе [25; 75] р

до 29 10,5 [4,0; 15,0] Р = 0,001
р1–2 = 0,001
р1–3 = 0,001
р2–3 = 0,001

30–59 18,0 [10,0; 26,0]

60 и более 29,5 [22,5; 48,0]

Примечание. Различия показателей статистически значимы при значении p < 0,05; 
Сравнение количественных показателей проводилось при использовании U-критерия 
Манна – Уитни.

 Рисунок 3. Распределение участников исследования 
в зависимости от уровня HbA1c

 Figure 3. Distribution of study participants according 
to HbA1c level
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 Таблица 3. Анализ показателей времени нахождения 
в диапазонах по данным профессионального непрерывного 
мониторирования уровня глюкозы и самоконтроля уровня 
глюкозы крови

 Table 3. Analysis of time in ranges according to professional 
continuous glucose monitoring and self-monitoring of blood 
glucose levels

Показате-
ли, ЕД 

измерения

ПНМГ, n = 218 СГК, n = 218
р

Ме [Q1; Q3] Ме [Q1; Q3]

TIR, % 60,2 [46,0; 
71,8] 60,0 [48,0; 

71,4] 0,725

TAR, % 28,0 [14,0; 
47,9] 26,0 [13,3; 

42,4] 0,228

TBR, % 7,1 [2,0; 14,8] 8,9 [3,3; 17,4] 0,332

* Различия показателей статистически значимы при значении p < 0,05; сравнение 
количественных показателей проводилось при использовании U-критерия Манна – Уитни.

Са
ха

рн
ы

й 
ди

аб
ет



51MEDITSINSKIY SOVET2021;(7):46–55

ни нахождения в  диапазонах в  зависимости от  метода 
контроля уровня глюкозы.

При оценке зависимости % TIR по  данным ПНМГ 
и  СГК было получено следующее уравнение линейной 
регрессии (1):

YTIR_ПНМГ = 10,41 + 0,81 × XTIR_СГК,                (1)
где Y TIR_ПНМГ – % TIR по данным ПНМГ, XTIR_СГК – % TIR 

по данным СГК.
Также была оценена зависимость % TBR по  данным 

ПНМГ и  СГК, где было получено уравнение линейной 
регрессии (2):

Y TBR_ПНМГ = 2,74 + 0,62 × XTBR_СГК,              (2)
где Y TBR_ПНМГ – % TBR по данным ПНМГ, XTBR_СГК – зна-

чение % TBR по данным СГК.
Выполнен анализ зависимости % TAR по  данным 

ПНМГ и  СГК, уравнение линейной регрессии получено 
следующее (3):

Y TАR_ПНМГ = 5,37 + 0,9 × XTАR_СГК,                (3)
где Y TАR_ПНМГ – % TАR по данным ПНМГ, XTАR_СГК – зна-

чение % TАR по данным СГК.
Исходя из полученных значений коэффициента регрес-

сии, увеличение TIR по данным СГК на 1% сопровождалось 
увеличением на 0,81% TIR по данным ПНМГ, увеличение 
TBR  (СГК) на  1% сопровождалось увеличением на  0,62% 
TBR (ПНМГ), увеличение TAR (СГК) на 1% сопровождалось 
увеличением на  0,9% TAR  (ПНМГ). Согласно полученным 
значениям коэффициента детерминации R2  (определяет 
долю % TIR, TBR, TAR по данным СГК, вошедшую в модель, 
от общего числа всех факторов, определяющих значение 
% TIR, TBR, TAR по данным ПНМГ), в полученной модели 
учтены 64,5, 47,5, 74,8% факторов соответственно, опреде-
ляющих изменения % TIR, TBR, TAR.

Взаимосвязи между показателями времени нахожде-
ния в диапазонах по данным СГК и ПНМГ представлены 
на рис. 4–6.

Нежелательные явления
При проведении исследования нежелательных явле-

ний отмечено не было.

ОБСУЖДЕНИЕ

Представленный анализ демонстрирует статистически 
незначимые различия в  оценке времени нахождения 
в  диапазонах гликемии между данными СГК и  ПНМГ, 
полученные у пациентов с СД 1-го типа в течение 6 дней. 
Установлены связи высокой и средней силы и линейная 
зависимость показателей времени нахождения в диапа-
зонах гликемии по данным ПНМГ и СГК. Представленные 
значения показателей времени нахождения в  диапазо-
нах свидетельствуют о  сопоставимости методов СГК 
и ПНМГ. 

Ряд авторов сообщают о противоположных результа-
тах. Р. Avari et  al. установили, что методы СГК и  НМГ-РВ 
не сопоставимы (р < 0,001) и могут только дополнять друг 
друга  [19]. A. Michalak et  al. также выявили, что НМГ-РВ 
и ФМГ различаются в оценке клинически значимых пока-
зателей гликемического контроля  (в  т. ч. и  показателей 

времени нахождения в диапазонах гликемии) [23]. Авторы 
сделали вывод, что данные индексы не могут быть сопо-
ставлены между людьми, использующими разные систе-
мы НМГ.

Однако в исследовании R. Fiallo-Scharerу et al. при 
обследовании 200 детей в течение 3 дней установлено, 
что TIR был сопоставим на основании данных НМГ-РВ 
и  СГК с  восьмикратным определением, 49% против 
50% соответственно [20]. В исследовании R. Beck et al., 
объединяющем данные шести ранее проведенных 
исследований, наблюдалось соответствие результатов, 
полученных на  основании НМГ-РВ и  СГК  [21]. % TIR 
составил 60% вне зависимости от метода определения 
глюкозы. 

 Таблица 5. Корреляция между показателями времени 
нахождения в диапазонах в зависимости от метода оценки 
гликемии 

 Table 5. Correlation between time in ranges according to 
method of glycemia assessment

Показатель
ПНМГ

TIR TAR TBR

СГК Коэффициент корреляции, r

TIR 0,773*
р = 0,001

-0,740*
р = 0,001

0,134
р = 0,052

TAR -0,718*
р = 0,001

0,856*
р = 0,001

-0,444*
р = 0,001

TBR 0,045
р = 0,513

-0,303*
р = 0,001

0,735*
р = 0,001

* Различия показателей статистически значимы при значении p < 0,05; корреляционный 
анализ показателей проводился при использовании метода ранговой корреляции 
Спирмена.

 Таблица 4. Сравнительный анализ показателей времени 
нахождения в диапазонах по данным профессионального 
непрерывного мониторирования уровня глюкозы и само-
контроля уровня глюкозы крови в зависимости от пола, воз-
раста и ИМТ

 Table 4. Comparative analysis of time in ranges according 
to professional continuous glucose monitoring and self-
monitoring of blood glucose levels according to sex, age, 
and BMI

Показатель
TIR, Ме [Q1; Q3] TAR, Ме [Q1; Q3] TBR, Ме [Q1; Q3]

ПНМГ

Пол р = 0,408 р = 0,225 р = 0,660

Возраст, лет р = 0,648 р = 0,195 р = 0,449

ИМТ, кг/м2 р = 0,873 р = 0,696 р = 0,458

СГК

Пол р = 0,571 р = 0,880 р = 0,801

Возраст, лет р = 0,300 р = 0,282 р = 0,458

ИМТ, кг/м2 р = 0,802 р = 0,949 р = 0,837

Примечание. Различия показателей статистически значимы (p < 0,05); сравнение 
количественных показателей проводилось при использовании U-критерия Манна – Уитни.
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 Рисунок 4. График регрессионной функции, характеризующий зависимость % TIR по данным самоконтроля уровня глюкозы 
крови от % TIR по данным профессионального непрерывного мониторирования уровня глюкозы

 Figure 4. Regression function graph, characterizing the dependence of % TIR according to self-monitoring of blood glucose 
level on % TIR according to professional continuous monitoring of glucose level

 Рисунок 5. График регрессионной функции, характеризующий зависимость % TBR по данным самоконтроля уровня глюко-
зы крови от % TBR по данным профессионального непрерывного мониторирования уровня глюкозы

 Figure 5. Regression function graph, characterizing the dependence of % TBR according to self-monitoring of blood glucose 
level on % TBR according to professional continuous monitoring of glucose level
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Ограничения исследования
Ограничением является продолжительность проведе-

ния ПНМГ в течение 6 дней, т. к. международным консен-
сусом по  времени нахождения в  целевом диапазоне 
регламентировано использование НМГ в течение 14 дней. 

ВЫВОДЫ

Несмотря на появление новых технологий в управле-
нии сахарным диабетом, таких как ПНМГ, оценивающих 
весь спектр гликемических экскурсий, СГК на сегодняш-
ний день по-прежнему остается доступным, надежным 

и эффективным методом, который позволяет качественно 
контролировать углеводный обмен и своевременно про-
филактировать развитие хронических осложнений СД. 
Проанализированные в нашем исследовании показатели 
времени нахождения в диапазонах гликемии на основа-
нии данных ПНМГ и  СГК, продемонстрировали четкие 
корреляционные взаимосвязи и  линейную зависимость, 
что свидетельствует о  сопоставимости этих параметров 
вне зависимости от метода измерения. �
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 Рисунок 6. График регрессионной функции, характеризующий зависимость % TAR по данным самоконтроля уровня глюко-
зы крови от % TAR по данным профессионального непрерывного мониторирования уровня глюкозы

 Figure 6. Regression function graph, characterizing the dependence of % TAR according to self-monitoring of blood glucose 
level on % TAR according to professional continuous monitoring of glucose level
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