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Измерения глюкозы по месту лечения: пострегистрационное 
испытание госпитального глюкометра Акку-Чек Информ II
Е.Е. Петряйкина, Н.А. Маянский, Е.С. Дёмина, И.В. Карамышева, К.А. Горст, А.В. Тимофеев

Российская детская клиническая больница – филиал ФГАОУ ВО «Российский национальный исследовательский медицинский универси-
тет им. Н.И. Пирогова» Минздрава России, Москва, Россия

Аннотация
Обоснование. Измерения глюкозы по месту лечения (ИМЛ) – важный компонент ведения пациентов с гипергликемией и гипогликеми-
ей в стационарных лечебно-профилактических учреждениях (ЛПУ). В российских ЛПУ для ИМЛ традиционно применяются обычные 
глюкометры, предназначенные для самоконтроля глюкозы больными сахарным диабетом. Эти приборы имеют два серьезных недостатка. 
Во-первых, они измеряют концентрацию глюкозы (CGL) с большой погрешностью. Во-вторых, они не сопрягаются с медицинскими инфор-
мационными системами, и данные измерений приходится переносить в карты пациентов вручную. И то и другое приводит к врачебным 
ошибкам. Поэтому в ЛПУ целесообразнее использовать госпитальные глюкометры, которые точнее обычных и имеют интерфейс для пе-
редачи данных в медицинские информационные системы. Исходя из этого, врачи Российской детской клинической больницы – филиала 
ФГАОУ ВО «РНИМУ им. Н.И. Пирогова» – решили заменить обычные глюкометры на госпитальный глюкометр Акку-Чек Информ II, но 
с условием предварительного испытания этого прибора.
Цель. Протестировать операционные параметры глюкометра Акку-Чек Информ II: точность, линейность, воспроизводимость и среднюю 
погрешность измерений.
Материалы и методы. Операционные параметры тестировали путем сравнения результатов параллельных измерений CGL в пробах капил-
лярной крови с помощью Акку-Чек Информ II и референтного лабораторного анализатора. Всего выполнили 99 параллельных измере-
ний CGL в 45 пробах. Точность оценивали по критериям стандарта ISO 15197-2013 и руководства POCT12-A3.
Результаты. Точность Акку-Чек Информ II соответствовала требованиям ISO 15197-2013 и POCT12-A3. Глюкометр продемонстрировал 
высокую линейность (коэффициент корреляции r=1,0), хорошую воспроизводимость (средний коэффициент вариации CV=1,38%) и 
приемлемую среднюю погрешность измерений (4,9%).
Обсуждение. Госпитальный глюкометр Акку-Чек Информ II может эффективно и безопасно использоваться для ИМЛ в ЛПУ, в том числе 
в детских больницах.
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Введение
Нарушения обмена глюкозы – гипергликемия и гипо­

гликемия – существенно влияют на эффективность лечения 
госпитализированных пациентов с сахарным диабетом (СД) 
и пациентов с другими заболеваниями. Даже невысокая ги­
пергликемия ухудшает исходы, увеличивает больничную 
летальность, удлиняет сроки госпитализации и реабили­
тации после выписки, повышает вероятность больничной 
инфекции [1, 2]. Тяжелая гипогликемия приводит к тем же 
последствиям и, кроме того, повышает риск обмороков и па­
дений у госпитализированных пациентов [3].

Главным инструментом диагностики, мониторирова­
ния, профилактики и оценки эффективности лечения всех 
форм гипергликемии и гипогликемии является измерение 
концентрации глюкозы в крови (CGL). В российских ле­
чебно­профилактических учреждениях (ЛПУ) ежегодно 
производится около 35 млн измерений CGL, и почти 15% из 
них – это измерения по месту лечения (ИМЛ, в англо языч­
ной литературе – point­of­care testing, POCT). Под ИМЛ 
понимают измерения, выполняемые медицинским работ­
ником прямо у постели больного с помощью глюкометра – 
портативного измерительного устройства с автономным 
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питанием. ИМЛ позволяют бригадам скорой помощи и 
персоналу приемных отделений мгновенно выявлять ги­
пергликемию и опасную гипогликемию. В эндокринологи­
ческих и терапевтических стационарах ИМЛ применяются 
для круглосуточного мониторинга CGL (для построения 
«гликемических профилей») и дают возможность быстро 
менять тактику лечения у пациентов с СД и другими нару­
шениями обмена глюкозы. В хирургических и реанимаци­
онных отделениях ИМЛ используются при послеопераци­
онном мониторинге пациентов.

Клиническая эффективность и безопасность ИМЛ 
определяются правильностью решений, принимаемых 
врачами на основании результатов ИМЛ. Правильность 
этих решений, в свою очередь, зависит от операционных 
параметров глюкометра, прежде всего – от его точности. 
Под точностью глюкометра понимают степень близости 
показаний глюкометра к истинной CGL в крови (на практи­
ке – степень близости результатов измерений CGL в одном и 
том же образце крови, полученных с помощью глюкометра 
и референтного лабораторного анализатора). Аналитиче­
ская ошибка (неточный результат) ИМЛ может повлечь се­
рьезную врачебную ошибку, например назначение непод­
ходящей дозы инсулина или ненужной инфузии глюкозы.

Глюкометры, применяющиеся для ИМЛ
В большинстве российских ЛПУ для ИМЛ применяют 

обычные («бытовые») глюкометры, по определению пред­
назначенные для самостоятельных измерений CGL больны­
ми СД. Требования к точности таких глюкометров сформу­
лированы в международном стандарте ISO 15197­2013 [4] 
и его российском аналоге – ГОСТ 15197­2015 [5] (далее мы 
будем обозначать оба эти стандарта как ISO 15197). К ним 
относятся:

1)  не менее 95% результатов глюкометра должны от-
клоняться от результатов референтного анали-
затора не более чем на ±0,83 ммоль/л в диапазоне 

CGL<5,55 ммоль/л и не более чем на ±15% в диапазоне 
CGL≥5,55 ммоль/л;

2)  не менее 99% результатов глюкометра должны нахо-
диться внутри зон А и В номограммы CEG.

Соответствие глюкометров первому требованию оцени­
вают по диаграммам Блэнда–Алтмана (их называют также 
диаграммами погрешностей) [6]. Эти диаграммы показыва­
ют, насколько результаты глюкометра отклоняются от ре­
зультатов анализатора и каково количество отклоняющихся 
результатов. В качестве примера приведем диаграмму, полу­
ченную при испытании некоего глюкометра Х (рис. 1).

Даже при беглом взгляде на эту диаграмму видно, что 
в допустимых пределах находится намного меньше 95% 
результатов глюкометра, т.е. он не удовлетворяет первому 
требованию ISO 15197.

Если первое требование ISO 15197 касается аналитиче­
ской точности глюкометров, то второе относится к их клини-
ческой точности и основано на следующих рассуждениях [7]:

•  на результатах глюкометра базируются решения вра­
ча об изменении терапии, например об изменении доз 
инсулина или перорального сахароснижающего пре­
парата;

•  ошибка глюкометра создает риск неверного решения 
и опасность для больного;

•  сведения о точности глюкометра, полученные из диа­
граммы Блэнда–Алтмана, не позволяют оценить сте­
пень риска, возникающего вследствие ошибок изме­
рений.

Для оценки клинической точности глюкометров при­
меняют номограмму с зонами риска, разработанную Джо­
ан Паркс из Медицинского колледжа им. Эйнштейна в 
г.  Нью­Йорке [8]. Эту номограмму называют согласован­
ной сеткой ошибок (CEG, consensus error grid), посколь­
ку при определении зон риска Дж. Паркс учла мнения 
100 опытных эндокринологов в США. На номограмме CEG 
есть 5  зон риска.
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Abstract
Background. A point-of-care glucose testing (POCT) is an essential component of care in patients with hyperglycemia and hypoglycemia in inpatient 
and outpatient settings. In Russian medical facilities (MFs), conventional glucose meters designed for self-monitoring by patients with diabetes are 
commonly used for POCT. These home-use meters have two serious disadvantages: the first is large measurement bias and the second – they can’t 
be integrated into laboratory information systems, so measurement data have to be recorded into patient charts manually. Both factors may lead to 
medical errors. It is reasonable to use in the MFs specialized POCT glucose meters, as they are superior to conventional ones in accuracy and may 
be easily connected to laboratory information systems. With this in mind, physicians at the Russian Children’s Clinical Hospital decided to substitute 
conventional meters with the Accu-Chek Inform II POCT meter, however, after preliminary performance assessment of the model.
Aim. To test the Accu-Chek Inform II performance characteristics: accuracy, linearity, repeatability, and mean absolute relative difference (MARD).
Materials and methods. Performance of the Accu-Chek Inform II was tested by comparing the results of parallel CGL measurements with the 
meter and reference laboratory analyzer in capillary blood samples. Overall, 99 parallel CGL measurements were made in 45 samples. Accuracy 
was evaluated according to the ISO 15197-2013 and POCT12-A3 criteria.
Results. The Accu-Chek Inform II meter met the requirements of ISO 15197-2013 and POCT12-A3 and demonstrated high linearity (correlation 
coefficient, r=1,0), good repeatability (mean coefficient of variation, CV=1,38%) and acceptable MARD (4,9%).
Conclusion. The Accu-Chek Inform II POCT glucose meter may be efficiently and safely used in inpatient and outpatient MFs and particularly 
in pediatric clinics.
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А – зона отсутствия ошибок. Решение врача об измене­
нии лечения, основанное на результате глюкометра, попав­
шем в эту зону, будет правильным и не повлияет на исход 
лечения.

В – зона несущественных ошибок. Решение будет оши­
бочным, но не повлияет или незначительно повлияет на 
исход лечения.

С – зона существенных ошибок. Решение неблагопри­
ятно повлияет на исход лечения.

D – зона опасных ошибок. Решение может нанести су­
щественный вред больному.

Е – зона жизненно опасных ошибок. Решение может 
оказаться смертельно опасным.

Познакомимся с номограммой CEG для глюкометра Х 
(рис. 2).

На рис. 2 видно, что 12 результатов глюкометра нахо­
дятся в зоне C, 2 – в зоне D, т.е. в зонах A и B находится 
386 (96,5%) из 400 результатов. Таким образом, глюкометр 
Х не соответствует второму требованию ISO 15197.

В последнее время популярна еще одна номограмма для 
оценки клинической точности глюкометров – инспекци­
онная сетка ошибок (surveillance error grid – SEG) [9]. Она 
построена по тому же принципу, что и CEG, но зоны рис­
ка на ней наглядно обозначены разными цветами. В сети 
Интернет размещена бесплатная программа SEG Software 
для обработки результатов исследований точности глюко­
метров [10]. Пример номограммы SEG показан на рис. 3.

С начала 2010­х годов в зарубежных ЛПУ для ИМЛ ста­
ли применять госпитальные глюкометры, более точные, 
чем обычные. Требования к аналитической точности го­
спитальных глюкометров сформулированы в руководстве 
Института стандартизации клинических и лабораторных 
исследований США POCT12­A3 [11]:

1)  не менее 95% результатов глюкометра должны от-
клоняться от результатов референтного анали-
затора не более чем на ±0,67 ммоль/л в диапазоне 
CGL<5,55 ммоль/л и не более чем на ±12,5% в диапазоне 
CGL≥5,55 ммоль/л;

2)  не менее 98% результатов глюкометра должны от-
клоняться от результатов анализатора не более 
чем на ±0,83 ммоль/л в диапазоне CGL<4,2 ммоль/л и 
не более чем на ±20% в диапазоне CGL≥4,2 ммоль/л.

Соответствие госпитальных глюкометров этим требо­
ваниям оценивают по диаграммам Блэнда–Алтмана.

Кроме аналитической и клинической точности стан­
дарт ISO 15197 требует оценивать еще два операционных 
параметра глюкометров: линейность и воспроизводи­
мость. Линейность отражает степень корреляции резуль­
татов глюкометра и референтного анализатора во всем ди­
апазоне измеряемых CGL. Линейность оценивают методом 
регрессионного анализа, основным показателем линейно­
сти служит коэффициент корреляции r. Воспроизводи­
мость показывает, насколько велик разброс результатов 
глюкометра при нескольких измерениях CGL в одной и той 
же пробе крови. Показатель воспроизводимости – коэффи­
циент вариации (coefficient of variation – CV). ISO 15197 не 
регламентирует численные значения r и CV, но по умолча­
нию считается, что у хорошего глюкометра r должен быть 
не меньше 0,985, а CV – не больше 6%.
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Рис. 1. Диаграмма Блэнда–Алтмана для глюкометра Х. 
В 440 пробах крови одновременно измерили CGL  
с помощью глюкометра и референтного анализатора. Для 
каждой пары измерений вычислили отклонение результата 
глюкометра от результата анализатора (треугольники). 
Сплошные линии: границы допустимых отклонений 
согласно ГОСТ 15197. Пунктир: гипотетическая линия 
нулевых отклонений (идеального совпадения всех 
результатов глюкометра со всеми соответствующими 
результатами анализатора).

Fig. 1. Bland–Altman plot for blood glucose meter X.  
In 440 blood samples, CGL was measured simultaneously 
using a blood glucose meter and a reference analyzer. For 
each pair of measurements, the deviation of the glucose 
meter result from the analyzer result (triangles) was 
calculated. Solid lines are the limits of permissible deviations 
according to GOST 15197. The dotted line is a hypothetical 
line of zero deviations (a perfect match of all glucose meter 
results with all corresponding analyzer results).
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Рис. 2. Номограмма CEG для глюкометра Х. На номограм-
му CEG нанесены результаты 400 измерений CGL  
c помощью глюкометра. Каждый результат глюкометра 
сопоставлен с результатом референтного анализатора. На 
номограмме обозначены 5 зон с разной степенью риска.

Fig. 2. CEG plot for blood glucose meter X. The results of 
400 measurements of CGL using a glucose meter are plotted 
on the CEG plot. Each glucose meter result is compared with 
the result of the reference analyzer. The plot shows 5 zones 
with different risk degrees.
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В последнее время при испытаниях глюкометров 
принято оценивать еще один операционный параметр – 
среднюю погрешность измерений (mean absolute relative 
difference – MARD) [12]. MARD служит «кумулятивным» 
показателем точности глюкометра во всем диапазоне изме­
ряемых CGL.

Преимущества госпитальных глюкометров
Клиническая эффективность и безопасность ИМЛ 

определяются не только точностью измерений CGL, но и 
возможностью безошибочного переноса в медицинскую 
информационную систему (МИС) сведений о пациентах 
и результатов измерений. Обычные глюкометры, как пра­
вило, не сопрягаются с МИС, поэтому данные приходится 
переносить в МИС вручную. При таком способе передачи 
данных велика вероятность постаналитических ошибок. 
В отличие от обычных глюкометров, госпитальные глю­
кометры имеют интерфейс и программное обеспечение, 
которые позволяют автоматически переносить данные па­
циентов и результаты измерений в МИС через USB­ кабель 
или по беспроводным сетям Bluetooth. Кроме того, госпи­
тальные глюкометры снабжены сканером штрихкодов. 
Описанные конструктивные особенности госпитальных 
глюкометров снижают вероятность постаналитических 
ошибок практически до нуля. Таким образом, применение 
госпитальных глюкометров для ИМЛ в ЛПУ значительно 
снижает вероятность аналитических и постаналитических, 
а следовательно, и врачебных ошибок, и потому эффектив­
нее и безопаснее, чем применение обычных глюкометров. 
Еще одно достоинство госпитальных глюкометров состоит 
в том, что они могут измерять CGL не только в капиллярной, 
но и в венозной и артериальной крови.

Предрегистрационные и пострегистрационные 
испытания глюкометров
Любая новая модель глюкометра перед регистрацией 

в надзорных службах систем здравоохранения и выводом 
на рынок проходит предрегистрационные испытания. Они 
проводятся и финансируются производителями глюкоме­
тров. Испытания проходят по регламенту ISO 15197, по­
этому в документации к глюкометру производитель всегда 
указывает, что его изделие соответствует требованиям это­
го стандарта в части точности. Однако нередко случается, 
что через какое­то время после вывода на рынок точность 
глюкометра ухудшается. Это происходит из­за нарушений 
технологии изготовления тест­полосок или условий их 
транспортировки и хранения, либо из­за различий разных 
партий реагентов, входящих в состав тест­полосок.

Учитывая эти обстоятельства, многие системы здра­
воохранения и отдельные ЛПУ организуют независимые 
пост регистрационные испытания глюкометров [13]. Сло­
во «независимые» означает, что в таких испытаниях никак 
не участвуют производители или поставщики глюкоме­
тров. Мотивы для независимых испытаний: претензии вра­
чей к точности глюкометра, мониторинг его эффективно­
сти и безопасности, предстоящая закупка большой новой 
партии тест­полосок.

Цель исследования
В РДКБ – филиале ФГАОУ ВО «РНИМУ им. Н.И. Пи­

рогова» – ежегодно выполняется не менее 50 тыс. ИМЛ с 
помощью обычных глюкометров. Врачи решили заменить 
обычные глюкометры на госпитальные. Одним из госпи­
тальных глюкометров, зарегистрированных в РФ, явля­
ется Акку­Чек Информ II производства компании Roche 

Diagnostics, Германия. Согласно документации производи­
теля глюкометр:

•  может измерять CGL в капиллярной, венозной и арте­
риальной крови, в том числе в пробах крови с антико­
агулянтами;

•  имеет сенсорный экран с возможностью ввода циф­
ровых и буквенных символов, программное обеспе­
чение, которое регистрирует сведения о пациенте и 
результаты измерений CGL в памяти глюкометра и ав­
томатически передает эти данные в МИС;

•  отображает результат измерения как CGL в плазме 
(результат глюкометра соответствует результату ла­
бораторного анализатора, измеряющего CGL в плазме 
крови);

•  по точности соответствует требованиям ISO 15197.
Кроме того, в нескольких пострегистрационных испы­

таниях Акку­Чек Информ II показано, что его точность со­
ответствует требованиям POCT12­A3 [14, 15].

Эти сведения позволяют считать, что Акку­Чек Ин­
форм II вполне подходит для ИМЛ в РДКБ – филиале 
ФГАОУ ВО «РНИМУ им. Н.И. Пирогова». Тем не менее 
врачи сочли необходимым провести испытание глюкомет­
ра на предмет его соответствия требованиям ISO 15197 и 
POCT12­A3. Оно и стало целью настоящей работы.

Материалы и методы
Испытание проводили с соблюдением этических 

принципов, изложенных в Хельсинкской декларации Все­
мирной медицинской ассоциации [16] и Федеральном за­
коне РФ №323­ФЗ от 21.11.2011 [17]. План испытания одоб­
рен локальным этическим комитетом РДКБ – филиала 
 ФГАОУ ВО «РНИМУ им. Н.И. Пирогова» (протокол №3 от 
23.11.2021).
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Рис. 3. Демонстрационная номограмма SEG на сайте SEG 
Software [10]. На номограмму SEG нанесены результаты 
600 измерений CGL с помощью глюкометра. Каждый результат 
глюкометра сопоставлен с результатом анализатора. На 
номограмме обозначены 5 зон с разной степенью риска. 
Зеленый цвет – нулевой риск, желтый – незначительный риск, 
оранжевый – умеренный риск, красный – высокий риск, 
коричневый – очень высокий риск.

Fig. 3. Demonstration of SEG plot on the SEG Software website 
[10]. The results of 600 measurements of CGL using a glucose 
meter are plotted on the SEG plot. Each glucose meter result is 
compared with the analyzer result. The plot shows 5 zones with 
different risk degrees. Green = zero risk, yellow = negligible risk, 
orange = moderate risk, red = high risk, brown = very high risk.
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Операционные параметры Акку­Чек Информ II оцени­
вали путем параллельных измерений CGL в пробах капил­
лярной крови с помощью Акку­Чек Информ II и в соот­
ветствующих образцах плазмы, полученных из этих проб, 
с помощью референтного биохимического анализатора 
Cobas c311. Детальные технические описания Акку­Чек 
Информ II и анализатора приведены в приложении к ста­
тье. Пробы крови брали у 48 добровольцев, в том числе у 
19  пациентов и 29 сотрудников РДКБ – филиала ФГАОУ 
ВО «РНИМУ им. Н.И. Пирогова», подписавших согласие 
на участие в испытании. Детальные сведения о доброволь­
цах приведены в приложении к статье. Кровь брали из по­
душечек пальцев. Для проколов кожи использовали ска­
рификаторы Greiner Safety 2 mm (Greiner Bio­One GmbH, 
Австрия). Не менее 0,4 мл крови собирали в микропробир­
ки с гепаринатом лития MiniCollect Vacuette Li­Hep 0,5 ml 
(Greiner Bio­One GmbH, Австрия).

Согласно ISO 15197 и POCT12­A3 при испытаниях глю­
кометров измерения СGL должны проводиться в пробах 
крови с гематокритом (Hct) в диапазоне, указанном произ­
водителем. Для Акку­Чек Информ II этот диапазон состав­
ляет 10–65%. Поэтому перед измерением СGL в пробе крови 
определяли Hct методом центрифугирования в капилляре. 
Если Hct находился в указанном диапазоне, пробу допуска­
ли к измерениям СGL.

Согласно ISO 15197 и POCT12­A3 часть измерений СGL 
необходимо проводить в пробах крови с очень низкими, 
«гипогликемическими», СGL (<3 ммоль/л) и очень высо­
кими, «сильно гипергликемическими», СGL (>22 ммоль/л). 
Поскольку вероятность получения нативных проб крови 
с такими СGL мала, допускается использование модифици­
рованных проб с искусственно измененными СGL. В нашем 
испытании модифицированные пробы с очень низкими 
СGL получали путем «состаривания» проб при 37°С, пробы 
с очень высокими СGL – путем добавления к пробам кон­
центрированного раствора глюкозы.

В каждой пробе выполняли как минимум 2 измерения 
СGL с помощью Акку­Чек Информ II. Затем микропробирку 
с кровью центрифугировали, отбирали плазму и дважды 
измеряли в ней СGL на анализаторе. Результаты всех изме­
рений регистрировали в таблице Microsoft Excel и затем 
анализировали с помощью медико­статистической про­
граммы MedCalc [18]. Данные проверяли на наличие вы­
бросов с помощью критерия Граббса. Нормальность рас­
пределений данных проверяли методом Шапиро–Уилка. 
Оценивали следующие операционные параметры:

•  аналитическую точность – по диаграммам Блэнда–
Алтмана;

•  клиническую точность – по номограммам CEG и SEG;
•  линейность – методом регрессионного анализа;
•  воспроизводимость – путем расчета индивидуальных 

CV результатов измерений СGL в каждой пробе и рас­
чета среднего CV и медианы CV;

•  MARD – как среднее модулей относительных откло­
нений результатов Акку­Чек Информ II от результа­
тов анализатора.

Результаты
С помощью глюкометра Акку­Чек Информ II выполни­

ли в общей сложности 99 измерений CGL в пробах капил­
лярной крови с CGL в диапазоне 0,7–34 ммоль/л, в том числе 
22 измерения в пробах с CGL<5,55 ммоль/л и 77 измерений 
в пробах с CGL≥5,55 ммоль/л. С помощью референтного 
анализатора выполнили 48 двойных измерений CGL в соот­
ветствующих пробах плазмы. Результаты измерений пред­
ставлены в приложении к статье.

Результаты оценки соответствия Акку-Чек 
Информ II требованиям ISO 15197
Соответствие Акку­Чек Информ II первому требова­

нию ISO 15197 оценили по диаграмме Блэнда–Алтмана 
(рис. 4).

Все 22 (100%) из 22 результатов Акку­Чек Информ II в 
пробах крови с CGL<5,55 ммоль/л отклоняются от результа­
тов анализатора менее чем на ±0,83 ммоль/л. Только 1 из 77 
результатов измерений в пробах крови с CGL≥5,55 ммоль/л, 
а именно результат в модифицированной пробе крови 
с CGL 34 ммоль/л, отклоняется от результата анализато­
ра на  ­16,23%, т.е. находится вне допустимого диапазо­
на отклонений (±15%). Иначе говоря, 98,7% результатов  
Акку­Чек Информ II отклоняются от результатов анализа­
тора не более чем на ±15% в диапазоне CGL≥5,55 ммоль/л. 
Таким образом, 98 (98,98%) из 99 результатов  
Акку­Чек  Информ  II находятся в допустимом диапазоне, 
что дает основание говорить о соответствии аналитической 
точности Акку­Чек Информ II требованиям ISO 15197.

Соответствие Акку­Чек Информ II второму требова­
нию ISO 15197 оценили по номограмме CEG (рис. 5).

Девяносто девять (100%) из 99 результатов измере­
ний  CGL, выполненных с помощью Акку­Чек Информ II, 
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Рис. 4. Оценка соответствия аналитической точности 
глюкометра Акку-Чек Информ II требованиям ISO 15197. 
Пунктир: линия идеальных совпадений результатов Акку-
Чек Информ II и анализатора. Тонкие сплошные линии: 
границы диапазона допустимых отклонений по ISO 15197. 
Стрелка: результат, выходящий за допустимый диапазон. 
Абсцисса: CGL, измеренные анализатором, ммоль/л. 
Ордината: разность между CGL, измеренными Акку-Чек 
Информ II и анализатором, ммоль/л.

Fig. 4. Assessment of the Accu-Chek Inform II glucose meter 
analytical accuracy compliance with the ISO 15197. The 
dotted line is a line of the perfect match between the results 
of the Accu-Chek Inform II glucose meter and the analyzer. 
Thin solid lines are the limits of the range of permissible 
deviations according to ISO 15197. The arrow indicates 
an out-of-range result. The X-axis is CGL measured by the 
analyzer, mmol/L. The Y-axis is a difference between CGL 
measured by the Inform glucose meter and analyzer, mmol/L.
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находятся в зоне A, что дает основание говорить о соответ­
ствии клинической точности Акку­Чек Информ II требо­
ваниям ISO 15197.

Клиническую точность Акку­Чек Информ II дополни­
тельно оценили с помощью номограммы SEG (рис. 6).

На номограмме SEG все результаты измерений CGL, 
выполненных с помощью Акку­Чек Информ II, находят­
ся в зоне отсутствия риска, что дает основание говорить о 
высокой клинической точности и безопасности Акку­Чек 
Информ II.

Результаты оценки соответствия  
Акку-Чек Информ II требованиям POCT12-A3
Соответствие Акку­Чек Информ II требованиям 

POCT12­A3 оценивали по диаграмме Блэнда–Алтмана (рис. 7).
За пределами диапазона отклонений, регламентируемого 

первым требованием POCT12­A3 (±12,5% или ±0,67 ммоль/л), 
находятся 3 (3,03%) из 99 результатов Акку­Чек Информ II, 
т.е. 96,97% результатов находятся в допустимых пределах. 
При этом 99 (100%) из 99 результатов Акку­Чек Информ II 
находятся в пределах диапазона, регламентируемого вторым 
требованием POCT12­A3 (±20% или ±0,83 ммоль/л). Это дает 
основание говорить о соответствии аналитической точности 
Акку­Чек Информ II требованиям POCT12­A3.

Результаты оценки линейности
Линейность результатов измерений CGL, выполненных 

с помощью Акку­Чек Информ II, оценили методом регрес­
сионного анализа (рис. 8).
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Рис. 5. Оценка соответствия клинической точности 
глюкометра Акку-Чек Информ II требованиям ISO 15197. 
Пунктир: линия идеальных совпадений результатов Акку-
Чек Информ II и анализатора. Сплошные линии: границы 
зон риска. Абсцисса: CGL, измеренные анализатором, 
ммоль/л. Ордината: CGL, измеренные Акку-Чек Информ II, 
ммоль/л.

Fig. 5. Assessment of the Accu-Chek Inform II glucose meter 
clinical accuracy compliance with the ISO 15197. The 
dotted line is a line of the perfect match between the results 
of the Accu-Chek Inform II glucose meter and the analyzer. 
Solid lines are the boundaries of the risk zones. The X-axis 
is CGL measured by the analyzer, mmol/L. The Y-axis is CGL 
measured by the Accu-Chek Inform II glucose meter, mmol/L.
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Рис. 7. Оценка соответствия аналитической точности 
глюкометра Акку-Чек Информ II требованиям POCT12-A3. 
Пунктир: линия идеальных совпадений результатов Акку-Чек 
Информ II и анализатора. Черные линии: границы диапазона 
допустимых отклонений согласно первому требованию 
РОСТ12-А3. Серые линии: границы диапазона допустимых 
отклонений согласно второму требованию РОСТ12-А3. 
Стрелки: результаты, выходящие за пределы допустимых 
диапазонов. Абсцисса: CGL, измеренные анализатором, 
ммоль/л; ордината: разность между CGL, измеренными  
Акку-Чек Информ II и анализатором, ммоль/л.

Fig 7. Assessment of the Accu-Chek Inform II analytical 
accuracy compliance with the POCT12-A3. The dotted line is a 
line of the perfect match between the results of the Accu-Chek 
Inform II glucose meter and the analyzer. Black lines are the 
limits of the range of permissible deviations according to the 
POCT12-A3 first requirement. Grey lines are the limits of the 
range of permissible deviations according to the POCT12-A3 
second requirement. The arrows indicate out-of-range results. 
The X-axis is CGL measured by the analyzer, mmol/L; the Y-axis 
is the difference between CGL measured by the Accu-Chek 
Inform II glucose meter and the analyzer, mmol/L.
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Рис. 6. Оценка клинической точности глюкометра Акку-
Чек Информ II по номограмме SEG.
Fig. 6. Assessment of the Accu-Chek Inform II glucose meter 
clinical accuracy according to the SEG plot.
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Коэффициент корреляции r=1, что свидетельствует о 
высокой линейности Акку­Чек Информ II при измерениях 
CGL в диапазоне от 0,7 до 34 ммоль/л. Коэффициент накло­
на, равный 0,901, говорит о том, что Акку­Чек Информ II 
имеет небольшую отрицательную систематическую по­
грешность, т.е. результаты Акку­Чек Информ II постоянно 
слегка отклоняются в меньшую сторону от результатов ре­
ферентного анализатора. Эта погрешность равна коэффи­
циенту сдвига и составляет в среднем 0,575 ммоль/л.

Результаты оценки воспроизводимости
Среднее арифметическое CV составило 1,38% (95% 

доверительный интервал – ДИ 0,95–1,81%), медиана CV 
составила 1,13% (95% ДИ 0,49–1,55%). Таким образом, Ак­
ку­Чек Информ II обладает хорошей воспроизводимостью.

Результаты оценки MARD
Среднее арифметическое MARD составило 4,89% (95% 

ДИ 3,98–5,8%), медиана MARD составила 3,76% (95% ДИ 
2,94–4,24%). Таким образом, Акку­Чек Информ II имеет 
приемлемую MARD.

Обсуждение
Испытание глюкометра Акку­Чек Информ II проводи­

лось по инициативе врачей РДКБ – филиала ФГАОУ  ВО 
«РНИМУ им. Н.И. Пирогова», финансировалось из бюд­
жета больницы и, соответственно, являлось независи­
мым пострегистрационным испытанием. Установили, что 
Акку­Чек Информ II обладает высокой аналитической и 
клинической точностью, высокой линейностью, хорошей 
воспроизводимостью и приемлемой MARD и соответству­
ет требованиям ISO 15197 и POCT12­A3 в части аналити­
ческой и клинической точности.

На основании результатов испытания врачи и руковод­
ство РДКБ – филиала ФГАОУ ВО «РНИМУ им. Н.И.  Пи­
рогова» – окончательно решили заменить обычные глюко­
метры на госпитальные глюкометры Акку­Чек Информ II 
и использовать их для ИМЛ в приемном отделении и в 
отделениях терапевтического и хирургического профиля. 
Кроме того, результаты испытания позволяют рекомен­
довать госпитальный глюкометр Акку­Чек Информ II для 
выполнения ИМЛ в ЛПУ, в том числе в детских больницах.
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Рис. 8. Оценка линейности глюкометра Акку-Чек Информ II. 
Сплошная линия: кривая регрессии. Пунктир: линия 
идеальных совпадений результатов Акку-Чек Информ II  
и анализатора. В верхней части рисунка записано уравнение 
регрессии, где r – коэффициент корреляции,  
КС – коэффициент сдвига, КН – коэффициент наклона. 
Абсцисса: CGL, измеренные анализатором, ммоль/л; 
ордината: CGL, измеренные Акку-Чек Информ II, ммоль/л.

Fig. 8. Assessment of the linearity of the Accu-Chek Inform II 
glucose meter. The solid line is a regression curve. The dotted 
line is a line of the perfect match between the results of the 
Accu-Chek Inform II and the analyzer. In the top of the figure, 
the regression equation is written, where r – correlation 
coefficient; КС – shift factor; КН – slope coefficient. The X-axis 
is CGL measured by the analyzer, mmol/L; the Y-axis is CGL 
measured by the Accu-Chek Inform II, mmol/L.

Список сокращений
ИМЛ – измерения по месту лечения
ЛПУ – лечебно­профилактическое учреждение
МИС – медицинская информационная система
СД – сахарный диабет

CGL – концентрация глюкозы в крови
Hct ­ гематокрит
MARD – средняя погрешность измерений
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Характеристика популяции добровольцев
В испытание включили в общей сложности 48 добровольцев, в том числе группу подростков 
с СД 1-го типа – СД (n = 19) и группу взрослых добровольцев (n = 29). 

Доброволец Пол Возраст, лет Вес, кг Рост, см ИМТ Диагноз
01 М 15,3 45 155 18,7 СД 1 
02 Ж 39,8 65 162 24,8 Здорова
03 Ж 32,9 68 164 25,3 СД 1 
04 М 17,3 68 178 21,5 СД 1 
05 М 17,8 65 180 20,1 СД 1 
06 М 56,9 120 185 35,1 СД 2 
07 Ж 26,0 51 158 20,4 Здорова
08 Ж 52,6 52 155 21,6 Здорова
09 Ж 23,0 58 167 20,8 Пограничная гипергликемия
10 М 30,4 99 184 29,2 Здоров
11 Ж 26,5 78 181 23,8 Здорова
12 Ж 24,9 54 168 19,1 Здорова
13 М 39,4 86 178 27,1 Здоров
14 Ж 17,4 53 166 19,2 СД 1 
15 М 17,8 68 183 20,3 СД 1 
16 М 16,4 50 174 16,5 СД 1 
17 Ж 35,7 64 163 24,1 Здорова
18 М 39,2 92 190 25,3 СД 1 
19 Ж 17,8 61 164 22,7 СД 1 
20 М 23,9 81 185 23,7 Здоров
21 М 24,8 75 170 26,0 Здоров
22 Ж 29,8 72 163 27,1 Здорова
23 М 38,8 84 184 24,8 Здоров
24 М 15,6 61 165 22,4 Здоров
25 М 15,9 72 178 22,7 СД 1 
26 М 36,3 80 178 25,2 Здоров
27 М 17,0 62 168 22,0 СД 1 
28 М 66,1 100 174 33,0 Здоров
29 М 68,0 82 181 25,0 Здоров
30 Ж 15,7 48 158 19,2 СД 1 
31 М 36,9 91 191 24,9 Здоров
32 Ж 29,8 44 155 18,3 Здорова
33 М 29,7 80 185 23,4 Здоров
34 Ж 25,9 48 163 18,1 Здорова
35 М 67,9 87 185 25,4 Здоров
36 М 21,7 78 184 23,0 Здоров
37 М 17,5 80 180 24,7 СД 1 
38 М 16,6 111 185 32,4 СД 1 
39 М 17,8 62 180 19,1 СД 1 
40 Ж 17,9 49 157 19,9 СД 1 
41 Ж 53,0 56 154 23,6 Здорова
42 Ж 32,0 68 164 25,3 Здорова
43 Ж 65,4 80 162 30,5 Здорова
44 М 20,7 102 185 29,8 Здоров
45 М 17,0 63 172 21,3 СД 1 
46 М 15,0 70 185 20,5 СД 1 
47 М 16,1 75 175 24,5 СД 1 
48 М 16,0 62 172 21,0 СД 1 

Измерения глюкозы по месту лечения: пострегистрационное испытание  
госпитального глюкометра Акку-Чек Информ II. ПРИЛОЖЕНИЕ
Е.Е. Петряйкина, Н.А. Маянский, Е.С. Дёмина, И.В. Карамышева, К.А. Горст, А.В. Тимофеев
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Половозрастная характеристика всей популяции добровольцев
n = 48; М:Ж = 30:18; возрастная характеристика (W = 0,82, распределение по возрасту не нормальное):
Min = 15,0; Max = 68,0; Me = 24,9 (95% ДИ 17,8–30).
Половозрастная характеристика группы подростков с СД 1 
n = 19; М:Ж = 15:4; возрастная характеристика (W = 0,91, распределение по возрасту нормальное):
Min = 15,0; Max = 17,9; X̅ = 16,8 (95% ДИ 16,3–17,3).
Половозрастная характеристика группы взрослых добровольцев
n = 29; М:Ж = 15:14; возрастная характеристика (W = 0,87, распределение по возрасту не нормальное):
Min = 20,1; Max = 68,0; Me = 32,5 (95% ДИ 27,1–37,1).

Детальное техническое описание глюкометра Акку-Чек Информ II
Глюкометр (измерительный элемент системы)
Наименование Экспресс-анализатор (глюкометр) портативный для контроля уровня глюкозы 

крови «Акку-Чек Информ II» (Accu-Chek® Inform II System)
Производитель Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse, 116 D-68305 Mannheim, Germany
Регистрационное удостоверение в РФ ФСЗ 2011/11037 от 06.12.2011
Каталожный номер 05060303
Код GTIN 04015630945757
Партия 05704261
Заводской номер UU14446116
Дата изготовления 26.05.2020
Тест-полоски (аналитический элемент системы)
Наименование Тест-полоски Акку-Чек Информ II / Accu-Chek Inform II EU2
Производитель Тот же
Регистрационное удостоверение в РФ РЗН 2013/687 от 17.05.2016
Каталожный номер 05942861044
Партия 479653
Срок годности 31.08.2022
Код 653
Диапазон CGLб Уровень 1: 1,7 – 3,3 ммоль/л. Уровень 2: 14,5 – 19,6 ммоль/л
Базовый модуль/зарядное устройство
Наименование Базовый модуль «Акку-Чек Информ II» / Accu-Chek Inform II Base Unit Light
Производитель Тот же
Регистрационное удостоверение в РФ ФСЗ 2011/11037 от 06.12.2011
Каталожный номер 08376824
Код GTIN 07613336155332
Заводской номер UU51027011
Дата изготовления 25.09.2020
Считыватель кода тест-полосок
Наименование Считыватель кода для «Акку-Чек Информ II» / Accu-Chek Inform II Code Key Reader
Производитель Тот же
Регистрационное удостоверение в РФ ФСЗ 2011/11037 от 06.12.2011
Каталожный номер 04884671 001
Заводской номер UU61051986
Контрольный раствор для проверки работоспособности системы
Наименование Контрольный раствор Accu-Chek Performa Control 1x2.5 mL Control 1 1x2.5 mL 
Производитель Тот же
Регистрационное удостоверение в РФ РЗН 2018/7185 от 23.05.2018
Каталожный номер 04861736
Код GTIN 04015630007257
Партия 00101023
Срок годности 31.01.2022
Диапазон показаний глюкометра при 
проверке с контрольным раствором

1,7–3,3 ммоль/л
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Данные о точности глюкометра Акку-Чек Информ II

Фрагмент листовки-вкладыша из упаковки тест-полосок к глюкометру Акку-Чек Информ II. В этом 
фрагменте представлены результаты оценки точности Акку-Чек Информ II. Как видно, точность по 
сведениям производителя удовлетворяет первому требованию ISO15197.

Референтный анализатор
Использовали биохимический анализатор Cobas c311 (производитель – Roche Diagnostics, Inc., США; 
заводской номер 2019087004). Измерения CGL выполняли в соответствии с руководством по 
эксплуатации анализатора, в штатном режиме. Принцип измерения CGL в анализаторе: глюкоза,
содержащаяся в пробе, фосфорилируется гексокиназой в присутствии АТФ и ионов Mg2+.  
В результате образуются глюкозо-6-фосфат и АДФ. Затем глюкозо-6-фосфат окисляется глюкозо- 
6-фосфатдегидрогеназой в присутствии НАД+. В результате глюкозо-6-фосфат превращается в 
6-фосфоглюконат, а НАД+ восстанавливается до НАД·Н. Содержание НАД·Н в реакционной смеси 
оценивают спектрофотометрически. CGL в пробе пропорциональна изменению поглощения пробы 
при 340/380 нм. Для измерений CGL на анализаторе использовали штатный реагент GLUC3 
(REF04404483 190). При использовании этого реагента обеспечивается линейность измерений CGL в 
диапазоне 0,6–45 ммоль/л; CV не превышает 1,25%.

Результаты параллельных измерений CGL, выполненных с помощью глюкометра 
Акку-Чек Информ II и анализатора
Доброволец Hct, % CGL Г, ммоль/ла CGL А, ммоль/лб X CGL А, ммоль/лв Откл, ммоль/лг ОтклОтн, % д |ОО|, %е

01 49,0
4,3 4,47

4,57
-0,27 -5,88 5,88

4,3 4,67  -0,27  -5,88 5,88

02 53,0
8,9 9,23

9,19
-0,29 -3,11 3,11

8,9 9,14 -0,29 -3,11 3,11

03 41,0
3,4 3,30

3,35
0,05 1,38 1,38

3,4 3,40 0,05 1,38 1,38

04 51,6
20,8 21,77

21,73
 -0,93  -4,26 4,26

19,8 21,68 -1,93 -8,86 8,86

05 50,0
15,7 16,23

16,23
-0,53 -3,28 3,28

15,8 16,23 -0,43 -2,67 2,67

06 53,5
9,9 9,53

9,57
0,33 3,40 3,40

9,8 9,62 0,23 2,35 2,35

07 42,1
5,3 5,35

5,44
-0,14 -2,64 2,64

5,3 5,54 -0,14 -2,64 2,64
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Доброволец Hct, % CGL Г, ммоль/ла CGL А, ммоль/лб X̅ CGL А, ммоль/лв Откл, ммоль/лг ОтклОтн, %д |ОО|, %е

08 46,5
9,2 9,23

9,38
 -0,18  -1,92 1,92

9,0 9,53 -0,38 -4,05 4,05

09 52,4
8,7 9,04

9,14
-0,44 -4,79 4,79

8,3 9,23 -0,84 -9,16 9,16

10 47,4
5,7 5,54

5,49
0,21 3,79 3,79

5,7 5,44 0,21 3,79 3,79

11 45,0
5,1 5,15

5,20
-0,10 -1,93 1,93

5,1 5,25 -0,10 -1,93 1,93

12 48,0
5,5 5,54

5,59
-0,09 -1,60 1,60

5,4 5,64 -0,19 -3,39 3,39

13 51,0
4,9 4,86

4,91
 -0,01  -0,18 0,18

5,1 4,96 0,19 3,89 3,89

14 43,0
22,2 23,91 23,96 -1,76 -7,35 7,35
21,6 24,01 -2,36 -9,85 9,85

15 50,0
5,1 5,15

5,20
-0,10 -1,93 1,93

5,0 5,25  -0,20  -3,85 3,85

16 43,5
6,5 6,71

6,76
-0,26 -3,79 3,79

6,4 6,80 -0,36 -5,27 5,27

17 44,7
5,4 5,35

5,44
-0,04 -0,80 0,80

5,4 5,54 -0,04 -0,80 0,80

18 42,3
11,8 11,47

11,52
0,28 2,44 2,44

11,7 11,57 0,18 1,57 1,57

19 38,5
13,9 12,15

12,25
1,65 13,49 13,49

13,4 12,35 1,15 9,41 9,41

20 38,0
4,4 4,37

4,37
0,03 0,59 0,59

4,4 4,37 0,03 0,59 0,59

21 30,0
4,3 5,15

5,10
-0,80 -15,74 15,74

4,5 5,05 -0,60 -11,82 11,82

22 40,0
4,5 4,96

4,96
-0,46 -9,23 9,23

4,5 4,96 -0,46 -9,23 9,23

23 44,0
4,9 5,15 5,15  -0,25  -4,89 4,89
5,2 5,15 0,05 0,93 0,93

24 42,0 4,8 4,47
4,52

0,28 6,19 6,19
4,6 4,57 0,08 1,77 1,77

25 41,5 4,6 4,86
4,91

-0,31 -6,29 6,29
4,6 4,96 -0,31 -6,29 6,29

26 48,5 5,6 5,54
5,59

0,01 0,19 0,19
5,5 5,64 -0,09 -1,60 1,60

27 41,0 7,5 7,48
7,44

0,06 0,86 0,86
7,5 7,39 0,06 0,86 0,86

28 43,0
5,3 5,25

5,30
0,00 0,04 0,04

5,1 -0,20 -3,73 3,73
5,2 5,35 -0,10 -1,84 1,84

29 50,0 2,1 1,94
1,94

0,16 8,02 8,02
2,1 1,94 0,16 8,02 8,02

30 40,5 17,9 19,64
19,83

-1,93 -9,73 9,73
17,4 20,02 -2,43 -12,25 12,25

31 41,2

28,5 34,12
34,02

-5,52 -16,23 16,23
29,9 -4,12 -12,12 12,12
30,4 33,92

-3,62 -10,65 10,65
30,3 -3,72 -10,94 10,94

32 58,0 27,0 29,16
29,21

-2,21 -7,57 7,57
26,9 29,26 -2,31 -7,91 7,91

33 48,4 2,9 2,72
2,77

0,13 4,68 4,68
2,9 2,82 0,13 4,68 4,68

34 43,3 27,6 27,80 28,00 -0,40 -1,41 1,41
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Доброволец Hct, % CGL Г, ммоль/ла CGL А, ммоль/лб X̅ CGL А, ммоль/лв Откл, ммоль/лг ОтклОтн, %д |ОО|, %е

27,8 28,19 -0,20 -0,70 0,70

35 47,1 30,0 31,88
31,88

-1,88 -5,91 5,91
29,0 31,88 -2,88 -9,04 9,04

36 53,3 0,9 0,68
0,73

0,17 23,45 23,45
0,9 0,78 0,17 23,45 23,45

37 49,0 11,9 12,15
12,10

-0,20 -1,67 1,67
12,0 12,05 -0,10 -0,84 0,84

38 48,5 9,0 9,62
9,53

-0,53 -5,52 5,52
9,2 9,43 -0,33 -3,42 3,42

39 46,2 4,8 4,67
4,57

0,23 5,06 5,06
4,7 4,47 0,13 2,88 2,88

40 40,0 8,1 8,07
8,02

0,08 1,00 1,00
8,0 7,97 -0,02 -0,24 0,24

41 44,1 5,6 5,25
5,39

0,21 3,80 3,80
5,8 5,54 0,41 7,51 7,51

42 41,4 5,9 5,83
5,88

0,02 0,32 0,32
5,8 5,93 -0,08 -1,38 1,38

43 50,0 4,5 4,96
4,96

-0,46 -9,23 9,23
4,9 4,96 -0,06 -1,16 1,16

44 52,0 3,4 3,60
3,55

-0,15 -4,17 4,17
3,4 3,50 -0,15 -4,17 4,17

45 44,5 15,6 15,26 15,07 0,53 3,54 3,54
14,5 14,87 -0,57 -3,76 3,76

46 52,5 8,5 8,46
8,46

0,04 0,51 0,51
8,4 8,46 -0,06 -0,67 0,67

47 44,0 12,4 12,25
12,15

0,25 2,05 2,05
12,2 12,05 0,05 0,41 0,41

48 49,0
11,2 11,66

11,62
-0,42 -3,58 3,58

10,9 11,57 -0,72 -6,16 6,16

а CGL Г — результаты измерений CGL в капиллярной крови, выполненных с помощью глюкометра Акку-Чек Информ II;
б CGL А — результаты измерений CGL в плазме, выполненных с помощью референтного анализатора;
в X̅ CGL А — среднее значение результатов измерений CGL в плазме, выполненных с помощью анализатора;
г Откл — отклонение результата Акку-Чек Информ II от среднего значения результатов анализатора, выраженное в ммоль/л;
д ОтклОтн — относительное отклонение результата Акку-Чек Информ II от среднего значения результатов анализатора, 
выраженное в %;
е |ОО| — модуль относительного отклонения результата Акку-Чек Информ II от среднего значения результатов анализатора.
Серым цветом выделены ячейки таблицы с CGL<5,55 ммоль/л.
Белым шрифтом на черном фоне выделены отклонения, выходящие за пределы, допускаемые ISO15197 и/или POCT12-A3.


