Metodologia oceny jakosci dowodow dotyczacej doktadnosci pomiarowej systeméw CGM
opiniowanych przez PTD

Wstep

Podjeta ocena ma na celu podsumowanie zgromadzonych dowoddw dotyczacych doktadnosci
pomiarowe] systeméw CGM i okreslenie, czy na ich podstawie system spetnia wymogi
miedzynarodowego konsensusu ekspertdow oraz, bedace ich rozwinieciem i uzupetnieniem, lokalne
zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego. Przeprowadzona ocena nie podwaza istniejgcych
dowoddéw skutecznosci i bezpieczenstwa zarejestrowanych w Europie (posiadajgcych znak CE)
systemdédw CGM, stanowi natomiast ich ekspercka ocene w celu okreslenia systemdw pozytywnie
opiniowanych przez PTD do zastosowania w praktyce klinicznej.

Zrédta wytycznych

W analizie oceniana jest spetnienie wytycznych konsensusu eCGM (Mathieu C, Irace C, Wilmot EG,
Akra B, Del Prato S, Cuesta M, Adolfsson P, Klupa T, Renard E, Battelino T. Minimum expectations for
market authorization of continuous glucose monitoring devices in Europe-'eCGM' compliance status.
Diabetes Obes Metab. 2025 Mar;27(3):1025-1031. doi: 10.1111/dom.16153. Epub 2024 Dec 26.
Erratum in: Diabetes Obes Metab. 2026 Apr;28(4):3452. doi: 10.1111/dom.70521. PMID: 39726200;
PMCID: PMC11802390), a takze wymogdéw zawartych w Zaleceniach PTD 2026, ze szczegdlnym
uwzglednieniem Tabeli 3.2

Dane uwzgledniane w analizie

Analiza prowadzona jest w oparciu o dane podsumowujgce doktadnos¢ danego systemu CGM
przedtozone przez producenta lub dystrybutora do oceny PTD. Podstawe oceny stanowig publikacje w
recenzowanych czasopismach naukowych (peer-reviewed journals), ktére powinny w wyczerpujacy
sposéb opisywac badane grupy i procedury stosowane w badaniach oceniajgcych doktadnos$é¢ CGM.
Dopuszcza sie uzupetnienie wynikéw publikacji dodatkowymi raportami i analizami wewnetrznymi,
zwtlaszcza w kontekscie zalecen, ktére nie byty opublikowane w czasie projektowania i realizacji
oryginalnych badan. Takie wtdrne raporty powinny jednak odnosié sie wprost do grup badanych i
pomiardw zebranych w badaniach, ktérych wyniki zostaty opublikowane.

Osoby oceniajace

Zgodnie z aktualnie przyjeta procedurg, pierwszej analizy nadestanych materiatéw dokonuje
Oceniajacy, ktérego wskazuje Zarzad PTD. Aktualnie wyznaczong osobg jest lek. Arkadiusz Michalak
(deklaracja konfliktu intereséw ponizej). Po przeprowadzeniu wstepnej oceny zebranych dowodow,
Oceniajacy przygotowuje raport, ktéry przekazywany jest do Zarzadu Szkoty Pompowej PTD, ktdry
moze dang analize zaakceptowal, zaakceptowaé z uwagami/poprawkami lub odrzuci¢ (w tym
przypadku wyznaczany jest kolejny Oceniajacy).

Arkadiusz Michalak jako przeprowadzajacy analize dokfadnosci CGM deklaruje nastepujgce
potencjalne konflikty intereséw (aktualne na 30.06.2026r):
e Honorarium za prowadzenie wyktadu/warsztatu dot. doktadnosci pomiarowej CGM
(Proglikemia Dexcom) na konferencjach oraz webinarach
e Szkolenia/warsztaty z metodologii naukowej, statystyki, projektowania badan klinicznych
(Boehringer Ingeheim, Novo Nordisk)
e (Osoba z cukrzycg typu 1, uzytkownik (aktualnie) systemu ciggtego monitorowania glikemii
Guardian 4 oraz pompy insulinowej MiniMed 780G (Medtronic) w trybie advanced hybrid
closed loop (AHCL).

Procedura oceny
W pierwszej kolejnosci podsumowano liczebnos¢ i charakterystyke kliniczng grup biorgcych udziat w



ocenianych badaniach. W szczegdlnosci zwrécono uwage na liczbe i % uczestnikéw z cukrzycg typu 1
leczonych intensywng funkcjonalng insulinoterapia, zréznicowanie ptci oraz etniczne. Osobno opisano
grupy pediatryczne (do 18r.z.) i doroste (powyzej 18r.z.). Dla kazdej z grup okreslono réwniez liczbe
sparowanych pomiaréw systemu CGM wzgledem metody referencyjnej, na ktérej opiera sie dalsza
ocena doktadnosci pomiarowe;j.

Na tym etapie dokonano eksperckiej oceny uogélnialnosci przedstawionych dowoddw w oparciu o
liczbe ocenionych pomiardéw, liczbe uczestnikéw badan i ich charakterystyke kliniczng. Poniewaz
podstawg do dalszej analizy jest reprezentatywnos$é¢ badanych grup, na tym etapie mozliwe jest
odroczenie oceny danego systemu CGM, jesli aktualnie zgromadzone dane nie spetniajg ekspercko
okreslonych kryteriéw jakosci (na podstawie Konsensusu eCGM, Zalecen PTD, a takze naukowego i
klinicznego doswiadczenia Oceniajgcego). W tym przypadku PTD odnotowuje zgtoszenie systemu
CGM do procesu oceny, przy czym wskazuje na potrzebe przeprowadzenia dodatkowych badan (lub
zakonczenia badan obecnie prowadzonych) i deklaruje petng ocene po uzupetnieniu przedstawionych
dowoddw.

Nastepnie, w toku analizy oceniono spetnienie nastepujgcych kryteriow jakosci i doktadnosci
pomiarowej CGM:
e Oparte na zaleceniach PTD 2026:
o Kryteria podstawowe (P), oparte na wymogach zebranych w Tabeli 3.2 (str. 22):
1. sparowane pomiary uzywane do oceny dokfadnosci korzystajg z referencyjnej
laboratoryjnej metody poréwnawczej oraz jasno dokumentujg zrdédto, z
ktorego pobierana jest probka referencyjna (krew wtosniczkowa, zylna,
tetnicza, arterializowana itp.).
2. System oceniany byt w docelowych (wg rejestracji) anatomicznych miejscach
jego noszenia
Zebrane dane uwzgledniajg warunki testu obcigzenia positkiem i insuling
4. Co najmniej 8%/5% sparowanych odczytow miesci sie w zakresie <70mg/dl /
>300mg/dl (pomiaréw referencyjnych)
5. System testowany byt na poczatku (dni 1-3), w potowie oraz na koniec okresu
uzytkowania
6. Dostepne sg dane dot. doktadnosci urzadzenia systemu w kolejnych okresach
uzytkowania z wyszczegdlnieniem doktadnosci podczas gwattownych zmian
stezen glukozy we krwi
7. Dane dotyczace doktadnosci systemu pochodzg w z populacji docelowych
uzytkownikow ocenianych w rzeczywistych warunkach
8. Dostepne sg dane dotyczace zmiany w dokfadnosci systemu przy rdznych
szybkosciach zmiany glukozy (zmiany trendu)
9. Powyizsze dane dostepne s3 dla préby w ktdrej co najmniej 70% uczestnikéw
badan stanowity osoby z cukrzycg typu 1 (dotyczy wszystkich danych dot.
doktadnosci dla systeméw dedykowanym do stosowania przez osoby z
cukrzyca)
10. Dostepne sg dane dotyczace doktadnosci systemu w obecnosci istotnych
stezen substancji zaktdcajgcych
11. Dostepne s3 dane pochodzace co najmniej z trzech réznych partii
produkcyjnych produktu zweryfikowanych do celéw regulacyjnych
o Dodatkowe kryteria (D):
1. Minimalna liczba sparowanych odczytéw uzyta do oceny doktadnosci u dzieci
(<18r.z.) >2500
2. Minimalna liczba sparowanych odczytow uzyta do oceny doktadnosci u oséb
dorostych (>=18r.2.) >10000
e Oparte na miedzynarodowym konsensusie (K) ekspertéw (Mathieu C, Irace C, Wilmot EG,

w



Akra B, Del Prato S, Cuesta M, Adolfsson P, Klupa T, Renard E, Battelino T. Minimum
expectations for market authorization of continuous glucose monitoring devices in Europe-
'eCGM' compliance status. Diabetes Obes Metab. 2025 Mar;27(3):1025-1031. doi:
10.1111/dom.16153. Epub 2024 Dec 26. Erratum in: Diabetes Obes Metab. 2026
Apr;28(4):3452. doi: 10.1111/dom.70521. PMID: 39726200; PMCID: PMC11802390.):

1. sparowane pomiary do oceny doktadnosci zostaty ocenione w osobno dla przedziatéw
glikemii referencyjnej <70mg/dl, 70-180mg/dl, >180mg/dlI

2. Podano liczbe oraz % pomiaréw systemu dla powyzszych zakreséw, ktére zawierajg sie w
zakresie +/-15mg/dl / +/-15 / +/-15% od pomiaru referencyjnego odpowiednio dla
kazdego z zakresow

3. Podano liczbe oraz % pomiaréw systemu dla powyzszych zakreséw, ktére zawierajg sie w
zakresie +/-40mg/dl / +/-40 / +/-40% od pomiaru referencyjnego odpowiednio dla
kazdego z zakresow

4. Dla przedstawionych % obliczono dolng granice 95% przedziatu ufnosci

a. Obliczone dolne granice 95%Cl wynoszg powyzej
i. 85/70/80% dla doktadnosci +/-15mg/dl(%) dla kolejnych przedziatéw
glikemii referencyjnej
ii. 98/99/99% dla doktadnosci +/-40mg/dl(%) dla kolejnych przedziatow
glikemii referencyjnej

5. Podano liczbe i % pomiaréw w zakresie +/-20% od wartosci referencyjnej dla zakresu

glikemii raportowanego przez system CGM
a. dodatkowo obliczono L95%ClI, ktéry wynosit >87%

6. Podano liczbe i % pomiaréw w zakresie +/-20% od wartosci referencyjnej dla petnego
ocenianego zakresu glikemii (wg metody referencyjnej)

a. dodatkowo obliczono L95%ClI, ktéry wynosit >87%

7. % pomiaréw skrajnie nieprawidtowych (<70mg/dl kiedy pomiar referencyjny >180mg/dlI,
>180mg/dl gdy pomiar referencyjny <70mg/dl) réwny 0%* (*sformutowanie zawarte w
publikacji zmienione w toku oceny eksperckiej, zaakceptowane przez PTD. W oryginalnej
publikacji wskazana miara to dolny zakres 95% przedziatu ufnosci — L95%Cl. Do oceny
wskaznika, ktorego pozadana wartos$¢ jest jak najnizsza (bliska zeru), witasciwg miarg
bytaby gérna granica 95% Cl. Jednoczesnie nawet przy odnotowaniu 0% bteddw, gdrna
granica 95%Cl w wiekszosci przypadkéw bedzie liczbg >0% ze wzgledu na domysiny
rozktad pomiaréw. Aktualnie zdecydowano, Ze badania dla ktdrych nie odnotowano
istotnych klinicznie pomytek przy odpowiednio duzej liczbie ocenionych pomiaréw w
reprezentatywnej populacji spetniajg to kryterium, nawet jesli nie obliczano dla niego
95%Cl, lub gérna granica 95%Cl wynosi nieznacznie wiecej niz 0%).

8. Oceniono doktadno$¢ szacowania trendu podczas szybkich zmian glikemii
|zmiana|>2mg/dl/min

a. Goérna granica 95%Cl dla znacznych pomytek przy okresleniu trendu (prawdziwy
trend >1mg/dl w przeciwng strone) <1%* (* W oryginalnej publikacji, podobnie
jak dla poprzedniego kryterium, wskazano dolng granice przedziatu ufnosci —
prawdopodobna omytka edytorska. Dla miar o pozadanej niskiej wartosci
wtasciwa do oceny miara to gérna granica przedziatu ufnosci.

Kazde kryterium oceniono jako

Spetnione

Niespetnione

Spetnione czesciowo — w przypadku kiedy przedstawione dowody nie spetniajg wszystkich
warunkow danego kryterium, lub cze$¢ warunkow jest trudna/niemozliwa do oceny

Nie do oceny — w przypadku kiedy w dostarczonych materiatach nie znaleziono dowoddw
pozwalajgcych podjac prébe rzetelnej oceny danego kryterium



Dwie ostatnie kategorie majg na celu odzwierciedlenie niepewnosci Oceniajacego, ktéra moze
wynika¢ z pominiecia pewnych elementéw metodologicznych w prezentacji przeprowadzonych
badan, a takze braku przedstawienia danych potrzebnych do oceny. Biorgc pod uwage wzgledng
nowos$¢ ocenianych kryteriéw, nalezy mieé¢ swiadomos¢, ze wiekszos¢ danych uzytych do oceny byta
zbierana i prezentowana nie w celu spetnienia aktualnych wytycznych, lecz mniej sprecyzowanych
wymagan regulatorow rynku lub recenzentéw naukowych. W zwigzku z tym zidentyfikowane braki
wskazujg raczej na pole, w ktérym potrzebne jest uzupetnienie danych i dowodéw naukowych, niz na
wady samego systemu.

Dla kazdego kryterium okreslono zrdodto danych, zaznaczono zrédta niedostepne w domenie
publicznej (otrzymane od Producenta).

Prezentacja wynikéw oceny

Dla kazdego z ocenianych systeméw CGM przeprowadzono petng procedure oceny. Dla wszystkich
systemoOw zaprezentowano podsumowanie grup badanych oraz stosowanych metod referencyjnych.
Dla systeméw CGM dopuszczonych do obrotu przez FDA zaprezentowano skrécong analize
doktadnosci, poniewaz kryteria iCGM FDA stanowig podstawe wytycznych eCGM oraz Zalecen PTD.
Ich spetnienie oznacza wiec spetnienie lub bliskie spetnienie zalecen europejskich i polskich. W tym
przypadku mozliwe, ze nie wszystkie wartosci parametrow jakosci CGM zostaty osiggniete w sposdb
doktadny, co wynika ze wzglednej nowosci kryteriow Konsensusu Europejskiego i brak badan
projektowanych pod katem spetnienia jego konkretnych punktéw — jednak osiggnieto je w sposéb
wystarczajgco bliski dla rekomendacji PTD. Z podobnych wzgleddw, nie wszystkie kryteria doktadnosci
zostaty ocenione w opublikowanych pracach lub dokumentacji rejestrowej. Analiza systeméw
zaakceptowanych przez FDA skupia sie w zwigzku z tym na prezentacji istotnych klinicznie brakow w
dostepnych dowodach naukowych.

W przypadku systeméw CGM nie opiniowanych przez PTD, w podsumowaniu analizy oceniono
spetnienie kazdego z poszczegdlnych kryteridow jakosci wg konsensusu eCGM i Zalecen PTD 2026.

Pozostate uwagi

W omawianej ocenie nie uwzgledniono systeméw CGM jako urzadzen wspodtpracujacych z osobistymi
pompami insulinowymi w algorytmie hybrydowej petli zamknietej (advanced hybrid closed loop AHCL
lub automated insulin delivery, AID). Takie zastosowanie systemu CGM wymaga oceny catego
narzedzia terapeutycznego ze wzgledu na integralnos$¢ wskazarn CGM dla funckjonowania algorytmu
dawkujagcego insuline, co przektada sie na inne wymogi dot. doktadnosci i niezawodnos$ci pomiarowe;j.
Aktualnie dostepne sg wysokiej jakosci dane dotyczace doktadnosci pomiarowej i bezpieczeristwa
systeméw CGM wspédtpracujacych z jednoimienng pompg insulinowg PTD (Medtronic, MiniMed
780G z dedykowanym sensorem), jednak poszczegdlne systemy CGM nie zostaty uwzglednione w
ponizszym zestawieniu.

Otwarta procedura oceny

PTD prowadezi ciggtg procedure oceny dostepnych dowoddw jakosci pomiarowej systemow CGM. W
zwigzku z tym producenci lub dystrybutorzy, chcacy poddac dany system CGM opiniowaniu PTD,
moga przesytaé zgromadzone dowody na adres biuro@ptdiab.pl.

W razie opublikowania nowych doniesien, producenci ocenionych juz systeméw mogg przekazac
nowe dane do PTD w celu uaktualnienia oceny.



