
Резюме: Целью данного исследования были определение точности измерения уровня глюкозы в 
крови глюкометром Farmaktiv CodeFree путем определения корреляции между измерениями уровня 
глюкозы в капиллярной крови глюкометром Farmaktiv CodeFree и уровня глюкозы в венозной крови.
Методы: В исследовании учавствовали 100 человек. Измерение уровня глюкозы в капиллярной кро-
ви производилось глюкометром Farmaktiv CodeFree. Измерение уровня глюкозы в венозной крови 
производилось прибором c помощью Architect c8000.
Результаты: Из 100 добровольцев: 3 человека с СД 1 типа, 36 человек  СД 2 типа, 61 человек с 
соматическими заболеваниями. Из 100 измерений 28 результатов находятся в диапазоне менее  
5.55 ммоль/л,  и 72 результата в диапазоне более 5.55 ммоль/л.
Измерения уровня глюкозы в капиллярной крови глюкометром  Farmaktiv CodeFree коррелируют из-
мерениям глюкозы в венозной крови c помощью Architect c8000 (r-Пирсона =0,94; p < 0.001). 
Выводы: Мы полагаем, что большая финансовая доступность продукции компании Farmaktiv бла-
гоприятно сказывается на приверженности пациентов к регулярному мониторингу глюкозы в кро-
ви с помощью личных глюкометров.  Глюкометры и тест-полоски Farmaktiv CodeFree не требу-
ют кодирования перед использованием, что исключает ошибки измерений, связанные с ошибоч-
ным кодированием
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Введение: Согласно данных ВОЗ, сахарный диабет считается 
одним из четырех приоритетных неинфекционных заболеваний, 
требующих мер на обеспечение высочайшего уровня организа-
ции. По данным диабетического атласа Международной Феде-
рации Диабета (IDF), в 2019 году диабетом страдали 463 мил-
лиона взрослых во всем мире по сравнению с 108 миллионами 
в 1980 году (1). Мониторинг уровня глюкозы в крови является 
важной частью ведения больных сахарным диабетом и играет 
важную роль в предотвращении осложнений, связанных с сахар-
ным диабетом. Результаты мониторинга уровня глюкозы в кро-
ви используются для оценки эффективности терапии, а также 
для изменений в диете, физической нагрузке и медикаментоз-
ном лечении для достижения наилучшего возможного контро-
ля глюкозы в крови (2, 3, 4). В этой связи особое внимание при-
дается созданию портативных, недорогих и надежных методов 
контроля за уровнем глюкозы крови, для применения как в кли-
нической, так и в амбулаторной практике. 
Цель исследования: определение точности измерения уров-
ня глюкозы в крови отечественным глюкометром Farmaktiv 
CodeFree, определение корреляции между измерениями уровня 
глюкозы в капиллярной крови глюкометром Farmaktiv CodeFree 
и уровня глюкозы в венозной крови c помощью прибора Architect 
c8000.

Методы исследования
В исследовании участвовали 100 добровольцев, информиро-
ванных о цели исследования и давших согласие на участие в 
исследовании. Группа добровольцев была представлена разно-
возрастной группой людей обоих полов, где имелись лица стра-
дающие сахарным диабетом 1и 2 типов, а также лиц не стра-
дающих сахарным диабетом. Лица страдающие острыми ин-
фекционными заболеваниями и хроническими заболевания-
ми в стадии обострения были исключены из списков кандида-
тов на участие в исследовании. Из 100 добровольцев: 3 чело-
века с СД 1 типа, 36 человек  СД 2 типа, 61 человек с сомати-
ческими заболеваниями.
Были выполнены заборы капиллярной крови для анализа на глю-
кометре и заборы венозной крови для лабораторного исследо-
вания. Все заборы выполнялись утром и натощак. Анализ уров-
ня глюкозы глюкометром и забор венозной крови для подтверж-
дения уровня глюкозы, проводились одновременно. 
Замеры глюкозы проводились на одном глюкометре. Замеры 
уровня глюкозы в крови каждого добровольца проводились на 
глюкометре единожды. 
Все манипуляции проводились в соответствии с нормами ин-
фекционного контроля.
Все отходы были утилизированы в соответствии с предписан-
ными нормами.Ф
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Инструменты
Глюкометр
Измерения уровня глюкозы производились отечественным пор-
тативным глюкометром Farmaktiv CodeFree. Техническая исправ-
ность глюкометра была проверена до начала исследования. Бы-
ла использована новая батарейка для глюкометра, гарантирую 
надлежащий заряд для работы глюкометра.
Полный цикл производства глюкометров Farmaktiv CodeFree со-
ответствует  мировым стандартам качества, таким как ISO 13485 
и GDP (Good Distribution Practice).
Технические характеристики глюкометра приведены в таблице 1.

Таблица 1 – Технические характеристики глюкометра Farmaktiv

Необходимость 
кодирования Без кодирования

Время замера 5 сек

Необходимый объем капли 
крови

0.9 мкл

Маркеры “до еды» и «после еды”

Функция - средние показатели за 7, 14 и 30 дней

Будильник 4 раза в день, а так же сиг-
нал напоминания через 2 ча-
са после еды

Дополнительные сигналы Сигнал гипогликемии

Максимальное количество за-
писей

500 записей в память глюко-
метра с указанием даты и вре-
мени

Программное обеспечение Компьютерная программа для 
ведения учета и сбора данных 
тестов крови на сахар

Температура работы 10°С - 45°С

Рабочая высота До 3,776м

Температура Хранения 2°С - 32°С

Тест полоски
В исследовании были использованы тест полоски Farmaktiv. Тест 
полоски Farmaktiv - это широкие и позолоченные тест-полоски с 
лазерной гравировкой, которые не требуют кодирования.
Герметичность хранения и срок годности упаковок тест-полосок 
были проверены до начала исследования.

Ограничения данного исследования. 
Использование одной партии тест-полосок, одного глюкометра. 
Тестирование капиллярной крови только единожды. Соответ-
ствие по минимальному числу к каждому диапазону глюкозы в 
крови в соответствии со стандартом ISO 15197:2013.

Лабораторный анализ
Венозная кровь была тестирована в аккредитованной лаборато-
рии «IN VITRO», в соответствии с соответствующими стандарта-
ми качества, на лабораторном приборе Architect c8000

Анализ данных
Корреляция уровня глюкозы измеренной глюкометром с уров-
нем глюкозы измеренной лабораторным путем была выведена 
с помощью коэффициента корреляции Пирсона.

Сравнение разницы результатов между вышеупомянутыми уров-
нями построено на графике Бланда-Альтмана.

Результаты
Из 100 измерений 28 результатов находятся в диапазоне менее  
5.55 ммоль/л,  и 72 результата в диапазоне более 5.55 ммоль/л. 
В таблице 2 приведены значения средних арифметических, стан-
дартных, отклонений и квартилей результатов полученных от 
глюкометра Farmaktiv CodeFree и лабораторных результатов c 
помощью Architect c8000.

Таблица 2 - Результаты статистического исследования

Глюкометр 
Farmaktiv 
CodeFree 
(ммоль/л)

Лаборатор-
ный анализ 
(ммоль/л)

Среднее ариф метическое 7,94 7,86

Стандартное отклонение 3,13 3,26

1 Квартиль 5,4 5,18

2 Квартиль 7 6,75

3 Квартиль 9,75 9,73

4 Квартиль 17,1 17,3

График Бланда-Альтмана
Среднее арифметическое значение разницы между результами 
глюкометра Farmaktiv CodeFree и лабораторных результатов c 
помощью Architect c8000  составило 0.083 ммоль/л, со стандарт-
ным отклонением разницы в  1,0696 ммоль/л.
Нижний и верхний пределы согласования для графика Бланда-
Альтмана - 2,013 и 2,179 соответственно. 
Результаты представлены в графике 1.
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Корреляция по Пирсону
Коэффициент корреляции по Пирсону между результами глю-
кометра Farmaktiv CodeFree и лабораторных результатов c по-
мощью Architect c8000 составил 0,94 (значение p < 0.001). Ре-
зультаты представлены на графике 2.
 
Обсуждение
График Бланда-Альтмана показывает подавляющее большин-
ство результатов в пределах согласования с плотным прилега-
нием данных к средней арифметической разнице между двумя 
измерениями. Данные исследования показывают статистически 
значимую корреляцию между измерениями глюкометра Farmaktiv 
CodeFree и лабораторными результатами с плотным соответстви-
ем данных на всем диапазоне концентраций глюкозы в  крови. 
Ограничения данного исследования включают в себя использо-
вание одного глюкометра, однократное измерение уровня глю-
козы в капиллярной крови, ограниченное представление резуль-
татов в каждом диапазоне уровней глюкозы в крови в соответ-
ствии со стандартом ISO 15197:2013.
По данным американских исследований 60% пациентов с СД 1 
типа и 67% с СД 2 типа используют глюкометры реже чем ре-
комендовано Американской Ассоциацией Диабета (American 
Diabetes Association). Одной из причин низкой приверженности 
являются финансовые факторы, такие как низкий заработок в 
районе проживания и цена тест-полосок. Американские иссле-
дователи предполагают что преодоление данных финансовых 
барьеров может благоприятно сказаться на приверженности 
пациентов к самостоятельному мониторингу глюкозы в крови 
(5).  Важным фактом в пользу глюкометра Farmaktiv CodeFree 
является то, что полная линия производства находится в Ре-

спублике Казахстан, что позволяет сделать цены как на глюко-
метр, так и на тест-полоски более финансово доступными для 
населения. Мы полагаем что это вносит положительный вклад 
в большую приверженность пациентов к самостоятельному мо-
ниторингу глюкозы в крови.
Навык пользования глюкометром пациентами являются важным 
фактором в точности измерений. Большинство глюкометров тре-
буют предварительного кодирования. Исследования по ошиб-
кам кодирования глюкометров показали, что в типичной практи-
ке эндокринолога 16% пациентов совершают ошибку в кодиро-
вании своих глюкометров. Это может привести к ошибкам в по-
казателях уровня глюкозы при колебании температуры от -37% 
до +29%. Глюкометры которым не требуется кодирование по-
зволяют избежать вышеупомянутых ошибок (6).  Преимущество 
глюкометра и тест-полосок Farmaktiv CodeFree заключается в 
том, что они не требуют кодирования перед использованием. 
Это облегчает использование и исключает ошибки, связанные 
с ошибочным кодированием.

Выводы
Измерения уровня глюкозы в капиллярной крови глюкометром  
Farmaktiv CodeFree коррелируют измерениям глюкозы в веноз-
ной крови c помощью Architect c8000 (r-Пирсона =0,94; p < 0.001). 
Финансовая доступность продукции компании Farmaktiv благо-
приятно сказывается на приверженности пациентов к регуляр-
ному мониторингу глюкозы в крови с помощью личных глюкоме-
тров.  Глюкометры и тест-полоски Farmaktiv CodeFree не требу-
ют кодирования перед использованием, что исключает ошибки 
измерений, связанные с ошибочным кодированием.
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КЛИНИКАЛЫҚ ЖӘНЕ АМБУЛАТОРИЯЛЫҚ ТӘЖІРИБЕДЕ 
ОТАНДЫҚ ГЛЮКОМЕТР ЖӘНЕ FARMAKTIV CODEFREE
ТЕСТ-ЖОЛАҚТАРЫН ҚОЛДАНУ

Түйіндеме: Осы зерттеудің мақсаты Farmaktiv СodeFree глю-
кометрімен капиллярлық қандағы глюкоза деңгейін өлшеу жә-
не веноздық қандағы глюкоза деңгейін өлшеудің арасындағы 
корреляцияны анықтау арқылы Ғarmaktiv СodeҒree глюкомет-
рімен қандағы глюкоза деңгейін анықтаудың дәлдігін айқындау 
болып табылады. 
Әдістері: зерттеуге 100 адам қатысты. Капиллярлық қандағы 
глюкоза деңгейін өлшеу Ғarmaktiv СodeҒree глюкометрімен жүр-
гізілді. Веноздық қандағы глюкоза деңгейін өлшеу Аrchitect c8000 
көмегімен құрылғы арқылы жүргізілді.
Нәтижелері: 100 еріктіден: 1 типті қант диабетімен ауыратын 3 
адам, 2 типті қант диабетімен ауыратын 36 адам, соматикалық 
аурулары бар 61 адам. 100 өлшеудің 28 нәтижесі 5.55 ммоль/
л-ден аз диапазонда және 72 нәтижесі 5.55 ммоль/л-ден жоға-
ры диапазонда болды.
Farmaktiv СodeҒree глюкометрімен капиллярлық қандағы глюко-
за деңгейін өлшеу Architect C8000 (R-Пирсон =0,94; p < 0.001) 
көмегімен веноздық қандағы глюкозаны өлшеумен  корреля-
цияланады.
Қорытынды: біз Farmaktiv компаниясы өнімдерінің жоғары қар-
жылық қолжетімділігі науқастардың жеке глюкометрлердің көме-
гімен қандағы глюкоза деңгейін үнемі бақылауына оң әсер ете-
ді деп санаймыз. Ғarmaktiv СodeҒree глюкометрлері мен тест-
жолақтары қолданар алдында кодтауды қажет етпейді, бұл қате 
кодтауға байланысты өлшеу қателеліктерін жояды. 
Түйінді сөздер: глюкометр, тест-жолақтар, клиникалық тәжіри-
бе, амбулаториялық тәжірибе.

I.R. KULMAGAMBETOV, S.A. UNERBAEVA, 
A.I. KULMAGAMBETOV

ТОО "Centre for clinical medicine and research"

USE OF HOME MANIFACTURED FARMAKTIV  
CODEFREE GLUCOMETER AND TEST STRIPS 
IN CLINICAL AND AMBULATORY PRACTICE

Resume: The aim of this study was to determine the accuracy of 
blood glucose measurement with Farmaktiv CodeFree glucometer by 
determining the correlation between capillary blood glucose measure-
ments with the Farmaktiv CodeFree glucometer and venous glucose.
Methods: The study involved 100 people. Capillary blood glucose 
was measured with a Farmaktiv CodeFree glucometer. Venous blood 
glucose was measured with an Architect c8000.
Results: Out of 100 volunteers: 3 people with type 1 diabetes, 36 
people with type 2 diabetes, 61 people with somatic diseases. Out 
of 100 measurements, 28 results are in the range of less than 5.55 
mmol / L, and 72 results are in the range of more than 5.55 mmol / L.
Capillary blood glucose measurements with the Farmaktiv CodeFree 
meter correlate with venous blood glucose measurements using the 
Architect c8000 (Pearson's r = 0.94; p <0.001).
Conclusions: We believe that the greater affordability of Farmak-
tiv's products is beneficial for patient adherence to regular blood glu-
cose monitoring using personal blood glucometers. Farmaktiv Co-
deFree blood glucose meters and test strips do not require coding 
before use, which eliminates measurement errors associated with 
errors in coding.
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