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Alegerea unui sistem de monitorizare continua a glucozei (CGM):
intre risc si performanta (ghid)

Ce este un sistem de monitorizare continua a glucozei (CGM)?

Sistemul

CGM integreaza senzorul consumabil, receptorul de date (telefon, cititor), aplicatia

mobila si, eventual, transmitatorul pentru a monitoriza zi si noapte valorile glucozei, oferind
citiri in timp real. Acestea sunt reprezentate prin afisarea valorii curente, a sagetii de tendinta si
a alertelor de valori critice.

Sistemele CGM sunt un instrument esential pentru gestionarea diabetului dependent de

insuling,

oferind date care depasesc monitorizarea traditionald a glicemiei capilare prin

intepdtura degetului.

Avantajele unui sistem CGM

Tabelul 1

monitorizarea automata in timp real a glicemiei la fiecare 1-5 minute;
reducerea numarului de intepaturi pentru testarea din deget;

emiterea alertelor automate in cazul valorilor critice;

generarea datelor complete pentru intelegerea tiparelor glicemice;

afisarea automata a tendintei (sagetii) si a predictiilor de variatie glicemica;
transmiterea directa pe un telefon inteligent sau un alt dispozitiv dedicat;
pastrarea istoricului complet pentru analiza pe termen lung a datelor;
partajarea datelor cu echipa medicala si familia.

Evaluarea valorilor glicemice predictive pe sisteme CGM

cCGM 1 CGM 2 CGM 3 Descriere Valoarea glicemiei in 10 minute

O ‘I‘ ‘I‘ ‘I‘ Crestere rapida Peste 2 mmol/L (40 mg/dL)

O ‘I‘ ‘I‘ Crestere 1,5 mmol/L (30 mg/dL)

O I Crestere usoara 1 mmol/L (20 mg/dL)
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Stabila Stabild

\ Q 1 Scadere usoara 1 mmol/L (20 mg/dL)

l l Scadere 1,5 mmol/L (30 mg/dL)

Q l l l Scadere rapida Peste 2 mmol/L (40 mg/dL)

De ce utilizarea adjuvanta versus neadjuvanta este importanta?
Sistemele CGM nu sunt create la fel, iar alegerea celui potrivit necesita mai mult decat
compararea datelor de acuratete. Dispozitivele CGM se impart in doua categorii:

e Sistemele CGM adjuvante necesita confirmarea valorii glucozei prin testul capilar cu
ajutorul glucometrului, pentru luarea deciziilor de dozare a insulinei si/sau gestionare a
hipoglicemiei;

e Sistemele CGM neadjuvante sunt aprobate pentru deciziile de dozare a insulinei si/sau
gestionare a hipoglicemiei fara necesitatea testului capilar de confirmare.

Cinci criterii-cheie de evaluare a riscului sistemelor CGM [3]

Tnainte de compararea sistemelor CGM in baza criteriilor de performant, trebuie evaluat riscul
utilizarii acestora. Acesta din urma poate reprezenta o diferenta medie relativa (MARD) de pana
la 10%, ceea ce sugereaza ca citirile difera cu 10% de valorile reale ale glicemiei. Cu toate
acestea, conteaza mai mult conditiile de testare ale sistemului CGM, decat marja de eroare
(MARD) si/sau prezenta etichetei de conformitate.

llustrarea riscului si performantei sistemului CGM [3]

Alegerea unui sistem CGM este similara cu cea a unui autovehicul, care a fost testat pe banda
de mijloc la limita nationald de viteza. In realitate insd sunt folosite toate cele trei benzi,
uneori, schimbandu-le rapid, la fel precum fluctuatiile glicemiei din viata reald. De aceea,
pentru studiul sistemelor CGM aprobate pentru deciziile terapeutice sunt relevante cinci
criterii-cheie prevazute in orientarile POCTO5, Consensul European eCGM si ale Grupului de
studiu IFCC. Raspunsurile sprijina intelegerea faptului, daca un sistem CGM a fost evaluat in
intervalul glicemic complet 2,2-22,2 mmol/L (40-400 mg/dL), "deplasandu-se" cu viteze diferite,
ca in viata de zi cu zi a utilizatorilor de insulina si anume:

1. Date revizuite de catre o publicatie relevanta sau autoritate de reglementare.
Revizuirea implica examinarea de catre experti a proiectului studiului, a selectarii
participantilor, a metodelor de testare si a rezultatelor. Acest tip de scanare sporeste
increderea in relevanta datelor, aduce transparenta si garanteaza faptul, ca oricine - clinicieni,
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persoane cu diabet sau autoritati de reglementare - poate evalua in mod critic dovezile, iar
rezultatele studiului au o partinire minim3. Increderea in performanta unui sistem CGM este
extrem de importanta atunci cand se decid dozele unui medicament precum insulina, care
prezinta unul dintre cele mai mari riscuri dintre toate medicamentele prescrise!

2. Rata participantilor cu diabet de tip 1 in studiu.
Este posibil ca sistemul CGM sa nu fi fost testat in conditii de valori fluctuante ale glicemiei,
daca rata participantilor cu diabet de tip 1 nu depaseste 70%. Persoanele cu diabet de tip 1 nu
produc insulind, ceea ce inseamna ca nivelurile lor de glucoza se schimba mai rapid decat in
cazul celor cu diabet de tip 2, permitand evaluarea functionarii sistemului CGM 1n conditii
de fluctuatii extreme.

3. Teste pe valori extreme determinate de mese si insulina.
Un studiu solid de acuratete ar trebui sa induca in mod intentionat conditii de valori ridicate si
scazute ale glucozei. De exemplu, consumul de alimente fara administrarea insulinei creeaza
varfuri rapide ale glucozei, care se intampla ocazional in viata reald. Administrarea unei doze
prea mari de insulind fara consumul adecvat de alimente induce o scadere rapida a glicemiei,
cunoscuta drept "bolus de furie". Fara astfel de teste, este posibil ca sistemele CGM sa nu fi fost
expuse la extremele reale, pe care persoanele cu diabet tip 1 le experimenteaza uneori.

4. Rata citirilor comparative >8% in intervalul <4,4 mmol/L (<80 mg/dL).
n intervalul cu valori hipoglicemice de <4,4 mmol/L (<80 mg/dL) venoase sau capilare, rata
citirilor sistemului CGM ar trebui sa depaseasca 8%, potrivit recomandarilor grupului de
experti The Performance Metrics for Continuous Interstitial Glucose Monitoring - POCT05, 2020.

5. Rata citirilor comparative >5% in intervalul >16,7 mmol/L (>300 mg/dL)

n intervalul cu valori hiperglicemice de >16,7 mmol/L (>300 mg/dL) venoase sau capilare, rata
citirilor sistemului CGM ar trebui sa depaseasca 5%, potrivit recomandarilor grupului de
experti The Performance Metrics for Continuous Interstitial Glucose Monitoring - POCT05, 2020.
Daca aceste valori extreme nu sunt bine reprezentate, capacitatea sistemului CGM de a detecta
valori crescute si scazute este incerta.

Utilizarea acestor cinci criterii este echivalenta cu identificarea masinilor care au fost testate pe
toate cele trei benzi la viteze diferite si ale celor care nu au fost testate in aceste conditii. Orice
sistem CGM cu un scor in cadrul studiului mai mic de 4 nu furnizeaza suficiente dovezi pentru a
intelege acuratetea sau riscurile potentiale ale citirilor in intervalele cu valori glicemice critice.
Acest lucru raméane valabil chiar daca un sistem CGM are un marcaj CE care ii permite sa fie
comercializat pentru utilizare neadjuvanta (decizii de dozare a insulinei) intr-o gama larga de
varstda. Recent, marcajul CE pentru sistemele CGM care permit "administrarea automata a
insulinei (AID)", fara date publicate si revizuite de colegi, a generat ingrijorari serioase in randul
societatilor medicale de referinta. La fel, nu sunt disponibile date privind performanta
sistemelor CGM in perioade critice, cand valorile fluctueaza foarte mult. Acest lucru nu
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inseamna ca CGM-urile respective nu sunt sigure, ci doar cd nu se cunoaste riscul utilizarii
acestora.

Sisteme CGM cu proiectare robusta a studiului si aprobare neadjuvanta. Costul mediu al
necesarului anual [2,3]
e Accu-Chek SmartGuide (14 zile/senzor, necesar/an 26, cost/an 37,8 mii lei).
e Dexcom G6 /One si Dexcom G7/0One + (10 zile, trnsmitdtor/3 luni, necesar/an 37,
cost/an 40,7 mii lei).
e Freestyle Libre 2 Plus si 3 Plus (15 zile, necesar/an 25, cost/an 20,9-34,2 mii lei).
e Guardian 4 (7 zile, transmitator/1 an, necesar/an 60, cost/an 66,7 mii lei).
e Simplera (7 zile, necesar/an 60, cost/an 69,9 mii lei).

Comparatorul citirilor CGM [3]
e Glucoza din sGngele venos este cea care a fost utilizata de celule si, in general,
concentratia este mai scazuta cu 5-10% fata de cea din sangele capilar, chiar mai scazuta
dupa mese, cand glucoza creste brusc!
e Glucoza din sdngele capilar este prelevata din vasele mici de sange inainte ca
aceasta sa fie absorbita de celule. Este concentratia de glucoza la care sunt expuse
celulele, in special, dupa mese, ceea ce o face esentiald pentru evaluarea riscului de
complicatii si intelegere a metabolismului.

Prin urmare, atunci cand este evaluatda performanta unui sistem CGM, trebuie luat in
considerare modul in care comparatorul influenteaza precizia.

De exemplu, daca tezele a doi studenti sunt notate cu punctaj maxim de catre doi profesori
diferiti, un audit independent, precum un test HbAlc, va schimba lucrurile. Examinatorul
independent urmeaza un standard strict si reevalueaza nivelul real al acestora. Studentul care
era obisnuit cu notele profesorului, descopera ca unele dintre lucrarile sale nu se ridicau la
standardul asteptat, punctajul sau final fiind retrogradat.

Al doilea student, care fusese deja evaluat in cadrul unei scheme stricte de notare, isi vede nota
mentinutd, obtinand o diploma de prima clasa, precum era de asteptat. Profesorul primului
student este ca al unui senzor de glucoza, care masoara glucoza venoasa; aceasta este in mod
sistematic un pic mai mica, subestimand valorile maxime ale glucozei la care sunt expuse
celulele. intre timp, profesorul celui de-al doilea student reprezintd senzorul care mdsoard
glucoza capilara, care este mai aproape de expunerea maxima la glucoza.

Deci, este esential sa se stie daca un sistem CGM se aliniaza la valorile glucozei venoase sau
capilare. Pentru a surprinde cu exactitate expunerea la glucoza, alinierea cu glucoza capilara
este ideald pentru ca ceea ce se masoara, se poate gestiona!
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Glucoza capilara este cu 5-10% mai mare comparativ cu cea venoasd, mai ales, dupa mese.
Persoanele care utilizeaza sisteme CGM aliniate la glucoza venoasa pot crede ca valorile
glicemiei au fost in interval, doar pentru a descoperi mai tarziu ca expunerea reala la valori mai
ridicate a fost mai mare decat si-au dat seama. "Costul" pe termen lung ale acestor reprezentari
se traduce, probabil, prntr-un risc mai mare de complicatii.

Aceasta inseamna ca o ratd de 70% a timpului cu valori in intervalul tinta (3,9-10,0 mmol/L (70-

180 mg/dL)) pentru un sistem aliniat la glucoza venoasa coreleaza cu o valoare mai mare a
HbAlc, decat aceeasi rata de 70% obtinuta pe un sistem aliniat la glucoza capilara.

Tabelul 2 Diferenta medie a acuratetii sistemelor CGM corelata cu valoarea glicemiei capilare [3]

Valoare CGM Intervalul glicemiei capilare Diferenta medie a acuratetii CGM
3,5 mmol/L (63 mg/dL) 3- 4 mmol/L (54-72 mg/dL) n limita 0,5 mmol/L (9 mg/dL)
7 mmol/L (126 mg/dL) 5,5 -8,5 mmol/L (100-153 mg/dL) | Tn limita 1,5 mmol/L (27 mg/dL)
10 mmol/L (180 mg/dL) 8-12 mmol/L (144-216 mg/dL) | inlimita2 mmol/L (36 mg/dL)
15 mmol/L (270 mg/dL) 12-18 mmol/L  (216-324 mg/dL) | inlimita 3 mmol/L (54 mg/dL)
20 mmol/L (260 mg/dL) 16-24 mmol/L (288-432 mg/dL) | inlimita4 mmol/L (72 mg/dL)

Acest nivel de acuratete este suficient pentru a inlocui necesitatea testarii capilare a glicemiei

Tabelul 3 Corelarea TiR, GMI/HbA1c estimate, a bunastarii zilnice si a perspectivei stirii de sanatate [3]

Timp cu valoriin Valoarea maxima Valoarea estimata a Bunastare zilnica si perspectiva
interval/ TiR (%) pentru setarea alertei HbAlc / GMI starii de sanatate
(mmol/L /mg/dL) (%/mmol/mol )

50 Fara alerta 8 (64)

60 14 (250) 7,5 (58)

70 12 (215) 7 (52)

75 11 (200) 7,2 (50)

80 10 (180) 6,5 (48)

85 9 (160) 6,2 (45)

90+ 8 (145) 6 (42)

Notd: GMI- Glucose Management Indicator (valoarea estimata a hemoglobinei Alc din datele profilului glicemic ambulator (AGP) al sistemelor
CGM); TiR — Time-in-Range (timp cu valori glicemice in intervalul 3,9-10 mmol/L (70-180 mg/dL); HbAlc — hemoglobina glicozilata.

Exemple din cercetarea clinica actuala [3]
Utilizatorii MiniMed 780G au nevoie de o rata de 75% a timpului in interval pentru a obtine o
HbAlc de 7% (53 mmol/mol), sau 80% pentru a obtine o HbAlc de 6,5% (48 mmol/mol).
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Utilizatorii Control-1Q au nevoie doar de o rata de 68% a timpului in interval pentru a obtine o

HbAlc de 7% (53 mmol/mol) sau 74% pentru a obtine o HbA1lc de 6,5% (48 mmol/mol).

Aceasta discrepanta provine din diferentele de aliniere ale valorilor senzorului la glucoza

venoasa sau capilara:
e Sistemul Guardian 4 si Simplera au fost testate in functie de glucoza venoasa si, prin
urmare, au o puternica tendinta scazanda fata de glucoza capilara. Valoarea sistemului
Simplera este Tn medie cu 17% mai mica decat nivelul glucozei capilare, ceea ce duce la
o subestimare semnificativa a glucozei capilare.
e Sistemul Dexcom G6 (utilizat cu algoritmul Control-IQ) este testat in raport cu
glucoza arterio-venoasa, aliniind nivelul glucozei comparatoare la cel al glucozei
capilare. Dexcom G7, testat, de asemenea, in raport cu glucoza arterio-venoasa, are o
deviatie negativa de doar 3% in comparatie cu glucoza capilara, care este similara cu cea
a sistemului Freestyle Libre 3 Plus. Drept urmare, aceste date sugereaza ca se poate
obtine o ratd mai mica cu 5-7% a timpului in interval (3,9-10,0 mmol/L sau 70-180
mg/dL) pentru sistemul CGM Dexcom G6/G7 pentru aceeasi valoare a HbAlc ca cea
obtinutd cu sistemul CGM Guardian 4/Simplera. Simplera subestimeaza expunerea la
glucoza de dupa mese, deoarece se aliniaza valorilor glucozei venoase decat celei
capilare. in schimb, Dexcom G7 si FreeStyle Libre 3 Plus urmaresc mai indeaproape
glucoza capilara, care reflecta mai exact expunerea corpului. Urmand principiul "ceea ce
este madsurat — poate fi gestionat", valorile crescute ale glucozei vor fi gestionate mai
eficient cu sistemul Dexcom G7 sau FreeStyle Libre 3 decat cu Guardian 4/Simplera.
Aceste discrepante subliniaza, de asemenea, nevoia urgenta a elaborarii si publicarii
unui standard international (ISO) pentru siguranta si performanta sistemelor CGM al
grupului de experti ai Federatiei Internationale de Chimie Clinica (IFCC).
Drept consecinta, Simplera tinde sa supraestimeze timpul in interval (3,9-10,0 mmol/L
sau 70-180 mg/dL) cu aproximativ 8% si timpul in interval restrans (3,9-7,8 mmol/L) cu
13%! Aceasta inseamnd cd trebuie sa stim cat de precis este un sistem CGM in
comparatie cu glicemia capilara, nu cu glicemia venoasa.

Sisteme CGM prezente in Republica Moldova [1, 2]
Modelele Sibionics GS1, POCTech si Guardian (?) au intrat in competitia pentru rambursare prin
decizia comisiei pentru dispozitive medicale compensate nr. 01 din 05.12.2025 [1].
intrebati ce alegere ar face din cele trei modele CGM, cei 62 de respondenti cu diabet tip 1
si/sau apartinatorii acestora au raspuns in cadrul sondajului realizat in grupul de suport Noi si
Diabetul tip 1 din R.Moldova (facebook, martie 2026) astfel:
a) Sisteme CGM autonome: Sibionics GS1 - 4% (3 voturi); POCTech - 0%; toate cele
enumerate - 1% (1 vot); altele (precizati modelul) - 16% (10 voturi), dintre
care: Libre 3 Plus - 9% (6 voturi); Libre 2 Plus - 31% (19 voturi); Dexcom G6 - 4% (3
voturi); LinX - 0%.
b) Sisteme CGM conectate cu pompa de insulina: Guardian 4 - 29% (18 voturi);
Guardian Sensor 3 - 3% (2 voturi).
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