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Багаторічний практичний досвід та ре-
зультати низки широкомасштабних дослі-
джень переконливо довели, що  ефектив-
ність лікування цукрового діабету (ЦД) 
безпосередньо пов’язана з  проведенням 
хворим постійного самоконтролю. На  дум-
ку експертів Всесвітньої організації охо-
рони здоров’я, «при ЦД відповідальність 
за  стан здоров’я лягає на  самого пацієнта, 
який, у свою чергу, опирається на підтрим-
ку медичних працівників та  суспільства 
в  цілому» [1]. Крилатими вже стали слова 
E. P.  Joslin, який зазначив, що  «інсуліно-
терапія — це втрата часу та коштів, якщо 
хворий не проводить самоконтролю».

В широкому значенні під терміном «са-
моконтроль» розуміють самостійний облік 
хворими, що пройшли навчання, комплек-
су показників (суб’єктивного відчуття, маси 
тіла, артеріального тиску, рівня глікемії, 
глюкозурії, ацетонурії) з  подальшим ана-
лізом індивідуально або спільно з лікарем 
терапевтичних заходів, дієти, фізичних 

навантажень відповідно до  отриманих ре-
зультатів. Однак, зазвичай самоконтроль 
асоціюється з  визначенням рівня цукру 
в крові. Регулярне вимірювання вказаного 
параметра визнано найбільш важливим 
інструментом у  системі моніторингу ЦД 
в  умовах повсякденного життя хворого 
з урахуванням можливих їх змін, а вироб-
ництво та  впровадження індивідуальних 
засобів самоконтролю цукру в крові розці-
нюється як  одно з  самих важливих досяг-
нень в діабетології [2].

Можливість вимірювання глікемії з’яви- 
лась ще у 1963 р., коли Ernie Adams запро-
понував застосування паперової смужки, 
що змінювала інтенсивність свого фарбу-
вання пропорційно концентрації цукру 
в  крові. Сучасні «візуальні» тест-смужки 
в своєму складі містять спеціальне волокно 
з  ділянкою-реагентом. Це  зона так  званої 
діагностичної цінності з особливими речо-
винами, які в результаті контакту з кров’ю 
змінюють свій колір. Подальше порівнян-
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ня забарвленої частини смужки зі шкалою-
еталоном надає можливість самостійно 
провести напівкількісний аналіз.

Більш ефективним засобом самоконт
ролю глікемії на  сьогодні визнано вико-
ристання глюкометрів, перші прототипи 
яких з’явилися в  1970 р. Саме тоді Anton 
H.  Clemens розробив перший вимірювач 
рівня цукру в  крові. Цей прилад важив 
3 фунта (1 фунт дорівнює 0,45 кг), коштував 
650  доларів США та  призначався для  за-
стосування в  офісі лікаря. З  1980-х років 
переносні глюкометри стають загально-
прийнятими клінічними пристроями моні-
торингу рівня цукру крові та, відповідно, 
необхідним інструментом для  проведен-
ня ефективного самоконтролю хворими 
на ЦД [2].

Використовуючи сучасні методи експрес- 
аналізу, пацієнти самостійно можуть оці-
нити показники глікемії з точністю, близь-
кою до лабораторної, а оскільки вимірюван-
ня здійснюється в  повсякденних, звичних 
хворому умовах, отримані дані мають біль-
шу цінність для  корекції терапії за  такі, 
що  виявлені в  стаціонарі або  поліклініці. 
Також слід зауважити, що  для  проведен-
ня визначення рівня цукру за  допомогою 
глюкометра потрібна мінімальна кількість 
крові.

На даний час пропонується досить ши-
рокий асортимент глюкометрів різних 
фірм-виробників, котрі умовно поділяють 
на прилади першого покоління, що вимага-
ють видалення крові з тест-смужки, та дру-
гого, в яких ця процедура не потрібна.

З  вдосконаленням глюкометрів зміню-
ються і вимоги до них.

Основними характеристиками роботи 
глюкометрів є  точність і  відтворюваність. 
Точність (правильність) приладу визна-
чається як  ступінь близькості середнього 
значення, розрахованого на  підставі серії 
результатів вимірювань, до прийнятого ре-
ференсного показника, отриманого в лабо-
раторних умовах. Зазвичай критерієм точ-
ності є  значення систематичної похибки. 
Отже, при високій точності приладу кожне 
з вимірів може не відповідати референсно-
му, а  їх  розкид може бути великий, проте 
середнє значення показників максимально 

наближене до  лабораторного. У  свою чер-
гу, відтворюваність — це  ступінь близько
сті один до одного результатів вимірювань. 
В  ідеалі значення, що відображає прилад, 
повинні бути як точними, так і відтворени-
ми [3].

Слід зазначити, що незважаючи на по-
стійний контроль якості, не всі глюкометри 
мають необхідну точність. Перевірка стан-
дарту якості глюкометрів та  порівняння 
їх  точності були метою низки досліджень. 
Результати тестування глюкометрів оціню-
вали відповідно до критеріїв Міжнародної 
організації зі стандартизації (International 
Organization for Standardization, ISO), що ві-
дображені у DIN EN ISO 15197:20033 — ви-
знаному міжнародному стандарті. В цьому 
документі наводяться вимоги до  пристро-
їв для  проведення самоконтролю, згідно 
з  якими ≥ 95 % результатів вимірювання 
рівня глюкози крові за  допомогою глюко-
метра повинні знаходитися в  діапозоні 
±  15  мг/дл результатів, відповідних про-
цедурі вимірювання виробника при  кон-
центраціях глюкози < 75 мг/дл, та в межах 
± 20 % при концентрації глюкози ≥ 75 мг/дл 
[4]. У новій версії стандарту, опублікованій 
в 2013 році, внесено більш жорсткі вимоги 
до  стандартів точності, а  саме: 95 % отри-
маних результатів повинні укладатися 
в діапазон ± 15 % при концентрації глюкози 
≥ 5,55 ммоль/л та в діапазон ± 0,83 ммоль/л 
при  концентрації глюкози < 5,55 ммоль/л. 
Окрім того, вперше з’явилися вимоги до ге-
матокриту і інтерферуючих речовин [5].

Щоб отримати знак відповідності стан-
дартам якості і  безпеки Європейського 
Союзу (СЄ), виробники приладів для  ви-
мірювання рівня глюкози крові в  Європі 
повинні представити доказ відповіднос-
ті своєї продукції стандарту ISO. Однак, 
як  показав ряд досліджень, маркування 
СЕ, нанесена на упаковку приладу, далеко 
не завжди гарантує точність вимірювань.

За  результатами одного з  них встанов-
лено невідповідність мінімальним вимогам 
до точності стандарту ISO 7 з 34 систем [6]. 
У іншому — тільки 16 з 27 глюкометрів від-
повідали мінімальним вимогам стандарту, 
тобто більше 95 % їх результатів мали міні-
мальну прийнятну точність.
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Водночас слід зазначити, що  оцінити 
якість роботи глюкометра може тільки ла-
бораторія, яка має відповідний сертифікат 
на проведення контролю.

Ще одна найважливіша характеристи-
ка індивідуальних приладів для визначен-
ня глікемії  — це  клінічна точність, тобто 
здатність давати результати, що не призво-
дять до  помилок при  визначенні тактики 
лікування. 

По  суті, клінічна точність  — це  показ-
ник клінічної безпеки глюкометра для па-
цієнтів, яку, згідно з рекомендаціями ново-
го стандарту ISO  — 15197-2013, оцінюють 
за допомогою номограм Паркс [7].

Зазначені характеристики глюкометрів 
безпосередньо залежать від способу визна-
чення глікемії та ферментативної системи, 
що  застосовується у  тест-смужках. Цілком 
зрозуміло, що для проведення якісного са-
моконтролю необхідне використання таких 
тест-смужок, що  вибірково і  точно визна-
чають рівень глюкози в  крові відповідно 
до  міжнародних стандартів. Застосування 
тест-смужок на основі ферменту GDH-PQQ 
(глюкозодегідрогеназа — пірролохінолінхі-
нон) може значно завищувати результати 
(попередження Управління США з  нагля-
ду за якістю). Цей фермент не дозволяє від-
різнити глюкозу в  крові від  інших цукрів 
(мальтоза, ксилоза, галактоза), які входять 
до  складу деяких лікарських засобів, біо-
препаратів та продуктів харчування.

Найбільшого поширення сьогодні отри-
мав глюкозооксидазний метод вимірюван-
ня вмісту глюкози в  крові, що  заснований 
на використанні ферменту — глюкозоокси-
дази. Значна розповсюдженість застосуван-
ня даного методу обумовлена його високою 
специфічністю, точністю та  простотою ви-
конання.

Окрім точності вимірювання необхідно 
зауважити про  інші вимоги до  сучасних 
глюкометрів, що  передбачають: малень-
кий розмір тест-смужок, зручний розмір 
глюкометра, легкість читання результа-
тів на  дисплеї, можливість визначати рі-
вень глікемії в  інших зонах крім пальця, 
пам’ять приладу (із зазначенням дати 
і часу забору крові), легкість у використан-
ні глюкометра і тест-смужок, нескладність 

кодування або  вибір приладу без  необхід-
ності вводити код.

Хворий на  ЦД повинен мати можли-
вість визначення рівня глікемії в  будь-
який момент, особливо за розвитку випад-
кових обставин (раптове погіршення стану, 
непередбачене фізичне навантаження, змі-
ни в  режимі та  інш.). Тому розмір і  вага 
приладу повинні бути невеликими, навіть 
за  відсутності планування пацієнтом час-
тих поїздок.

Забезпечує легкість читання встановле
них результатів розмір дисплея. Глюкомет
ри з великим розміром дисплея, зазвичай,  
потребують пацієнти старшого віку або осо-
би зі зниженням гостроти зору.

Сьогодні більшість глюкометрів облад-
нані запам’ятовуючим пристроєм, який 
дозволяє фіксувати попередні результа-
ти із  зазначенням дати і  часу вимірюван-
ня. Обсяг пам’яті, звісно, підвищує якість 
приладу і  ефективність самоконтролю. 
Водночас наявність в  глюкометрі навіть 
найдосконалішого запам’ятовуючого при-
строю не  виключає необхідності ведення 
хворим щоденника, де  відображаються 
встановлені показники цукру крові, а  та-
кож чинники, що впливають на них (фізич-
ні навантаження, харчування). За  відсут-
ності такого щоденника подальший аналіз 
коливань глікемії протягом певного часу 
стає практично неможливим.

Ефективність самоконтролю забезпечу-
ється також частотою вимірювань, яка  за-
лежить від багатьох факторів, у тому числі 
від  типу і  тяжкості ЦД, віку хворого, його 
стану. Для  оцінки адекватності терапев-
тичних заходів та підтримки цільових зна-
чень метаболічних показників хворі пови-
нні самостійно вимірювати цукор в крові, 
іноді до 10 разів на день. Тому вкрай важли-
вою характеристикою є  простота експлуа- 
тації приладу з  наявністю якомога менше 
кнопок управління.

Певні складності у  пацієнтів виника-
ють за необхідністю проведення кодування  
глюкометра під  характеристики тест-сму
жок. Значна кількість хворих допускають 
помилки в  установці коду тест-смужок, 
що може призвести до похибки вимірювань 
рівня глюкози крові в сторону, як завищен-
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ня, так  і  заниження показника (в межах 
від – 37 до + 29 %) [8]. Відповідно до вказа-
ного, сучасні глюкометри повинні мати не-
важке кодування або  взагалі відсутність 
необхідності введення коду.

Певні вимоги стосуються часу вимі-
рювання, яке не  повинно перевищувати  
60 секунд.

Індивідуальні прилади для визначення 
глікемії, що пропонуються сьогодні, відріз-
няються за кількістю необхідної для прове-
дення аналізу крові, швидкості проведення 
тесту, величиною шифру на  табло, за  об-
сягом пам’яті та  іншими параметрами. 
Прикладом глюкометрів, що  у  повній мірі 
відповідають сучасним вимогам є глюкоме-
три BIONIME Rightest.

Глюкометри та  аксесуари BIONIME 
Rightest® розроблені та  виготовляються  
швейцарською Bionime Corporation. Основ- 
ними перевагами глюкометрів BIONIME 
Rightest слід вважати:

•	 унікальну запатентовану конструк-
цію тест-смужок (патент США);

•	 мінімальну відстань, яку долає крап
ля крові від  зони забору до  зони ре-
акції, що  виключає вплив зовнішніх 
факторів на отриманий результат;

•	 точність приладів, що  підтверджено 
клінічними випробуваннями та  від-
повідає міжнародним стандартам ISO 
15197:2013 (+/– 15 %).

Зазначена точність вимірювань глю-
кометрами BIONIME Rightest обумов-
лена насамперед застосуванням в  них 
тест-смужок, які випускаються за запатен-
тованою технологією із  сплавів благород-
них металів. При  проведенні визначення 
глікемії використовується фермент GOD 
(глюкозооксидаза), що  забезпечує відсут-
ність помилково завищених результатів 
та високу якість вимірювань, а конструкція 
тест-смужки запобігає втраті електричного 
сигналу. Окрім того, короткий шлях (2 мм) 
від точки взяття крові для аналізу до місця 
хімічної реакції повністю виключає мож-
ливість навіть мінімального впливу з боку 
зовнішнього середовища на результати.

Глюкометри BIONIME Rightest® забез-
печують вимірювання глікемії у діапазоні 
0,6–33,3 mml/L (10–600 mg/dL) та, відповід-
но до міжнародних рекомендацій, калібру-
вання в них здійснюється по плазмі.

Найбільш розповсюдженими у  вико-
ристанні є  глюкометри BIONIME Rightest 
GM550 та BIONIME Rightest GM110 (рис. 1, 2). 

Рис. 1. Характеристика глюкометра BIONIME Rightest GM550
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Дані прилади прості в  експлуатації, 
BIONIME Rightest GM550 навіть не  потре-
бує установки коду.

Компанія Bionime надає на  глюкометр 
Rightest моделі GM550 довічну гарантію, 
а на модель GM110 — 5 років з дати прода-
жу за умови її активізації протягом місяця. 
Висока точність, доведена клінічними ви-
пробуваннями в провідних світових кліні-
ках, унікальні технології, простота та  на-
дійність у  використанні, довіра лікарів 
і  споживачів — основні чинники, завдяки 

яким прилади BIONIME багато років є лі-
дерами українського ринку глюкометрів.

Таким чином, ефективність самоконт
ролю при  ЦД забезпечується перш за  все 
точністю вимірювання показників цукру 
в крові з використанням глюкометрів, які 
за своїми характеристиками повинні відпо-
відати сучасним міжнародним стандартам. 
До таких індивідуальних приладів, що пов- 
ністю відповідають існуючим вимогам та за-
безпечують точність отриманих показників,  
належать глюкометри BIONIME Rightest®.
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Рис. 2. Характеристика глюкометра BIONIME Rightest GM110
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Ефективним засобом самоконтролю глікемії на сьогодні визнано використання глюкометрів, які 
за своїми характеристиками повинні відповідати сучасним міжнародним стандартам. Серед існуючих 
вимог до індивідуальних приладів вимірювання цукру в крові найважливішими визначені точність 
вимірювання, маленький розмір тест-смужок, зручний розмір глюкометра, легкість читання резуль-
татів на дисплеї, можливість визначати рівень глікемії в інших зонах крім пальця, пам’ять приладу 
(із зазначенням дати і часу забору крові), легкість у використанні глюкометра і тест-смужок, несклад-
ність кодування або вибір приладу без необхідності вводити код. До індивідуальних приладів, що 
повністю відповідають існуючим вимогам та забезпечують точність отриманих показників, належать 
глюкометри BIONIME Rightest®.

К л ю ч о в і  с л о в а :  цукровий діабет, самоконтроль, глюкометри.

СОВРЕМЕННЫЕ ТРЕБОВАНИЯ  
К ИНДИВИДУАЛЬНЫМ СРЕДСТВАМ ИЗМЕРЕНИЯ ГЛИКЕМИИ

Тихонова Т. М.1, Смилка Ю. М.2, Хижняк О. О.1
1 ГУ «Институт проблем эндокринной патологии им. В. Я. Данилевского НАМН Украины», Харьков, Украина;  
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Эффективным средством самоконтроля гликемии сегодня признано использование глюкометров, 
которые по своим характеристикам должны соответствовать современным международным стандар-
там. Среди существующих требований к индивидуальным приборам измерения сахара в крови важ-
нейшими определены точность измерения, маленький размер тест-полосок, удобный размер глюко-
метра, легкость чтения результатов на дисплее, возможность определять уровень гликемии в других 
зонах кроме пальца, память прибора (с указанием даты и времени забора крови), легкость в исполь-
зовании глюкометра и тест-полосок, несложность кодирования или выбор прибора без необходимости 
вводить код. К индивидуальным приборам, которые полностью соответствуют существующим требо-
ваниям и обеспечивают точность полученных показателей, относятся глюкометры BIONIME Rightest®.

К л ю ч е в ы е  с л о в а :  сахарный диабет, самоконтроль, глюкометры.

CURRENT REQUIREMENTS  
FOR INDIVIDUAL MEASUREMENTS OF GLYCEMIA

T. M. Tykhonova1, Y. N. Smilka2, O. O.Khyzhnyak1
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The effective means of self-control of glycemia today is the using of the glucometers, which according 

to their characteristics must meet current international standards. Among the existing requirements for indi-
vidual blood glucose measurement devices the most important are the measurement accuracy, the small size of 
the test strips, the convenient size of the glucose meter, the ease of reading the results on the display, the ability 
to determine the level of glycemia in areas other than the finger, the memory of the device (with the date and 
time blood sampling), ease of use of the glucose meter and test strips, the simplicity of encoding or the choice of 
the device without the need to enter the code. BIONIME Rightest® glucometers are included in individual de-
vices that fully meet the existing requirements and ensure the accuracy of the obtained indicators.

K ey  wor d s :  diabetes mellitus, self-control, glucometers.


