
Metodologia oceny jakości dowodów dotyczącej dokładności pomiarowej systemów CGM 
opiniowanych przez PTD 
 
Wstęp 
Podjęta ocena ma na celu podsumowanie zgromadzonych dowodów dotyczących dokładności 
pomiarowej systemów CGM i określenie, czy na ich podstawie system spełnia wymogi 
międzynarodowego konsensusu ekspertów oraz, będące ich rozwinięciem i uzupełnieniem, lokalne 
zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego. Przeprowadzona ocena nie podważa istniejących 
dowodów skuteczności i bezpieczeństwa zarejestrowanych w Europie (posiadających znak CE) 
systemów CGM, stanowi natomiast ich ekspercką ocenę w celu określenia systemów pozytywnie 
opiniowanych przez PTD do zastosowania w praktyce klinicznej.  
 
Źródła wytycznych 
W analizie oceniana jest spełnienie 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 także wymogów zawartych w Zaleceniach PTD 2026, ze szczególnym 
uwzględnieniem Tabeli 3.2  
 
Dane uwzględniane w analizie 
Analiza prowadzona jest w oparciu o dane podsumowujące dokładność danego systemu CGM 
przedłożone przez producenta lub dystrybutora do oceny PTD. Podstawę oceny stanowią publikacje w 
recenzowanych czasopismach naukowych (peer-reviewed journals), które powinny w wyczerpujący 
sposób opisywać badane grupy i procedury stosowane w badaniach oceniających dokładność CGM. 
Dopuszcza się uzupełnienie wyników publikacji dodatkowymi raportami i analizami wewnętrznymi, 
zwłaszcza w kontekście zaleceń, które nie były opublikowane w czasie projektowania i realizacji 
oryginalnych badań. Takie wtórne raporty powinny jednak odnosić się wprost do grup badanych i 
pomiarów zebranych w badaniach, których wyniki zostały opublikowane. 
 
Osoby oceniające 
Zgodnie z aktualnie przyjętą procedurą, pierwszej analizy nadesłanych materiałów dokonuje 
Oceniający, którego wskazuje Zarząd PTD. Aktualnie wyznaczoną osobą jest lek. Arkadiusz Michalak 
(deklaracja konfliktu interesów poniżej). Po przeprowadzeniu wstępnej oceny zebranych dowodów, 
Oceniający przygotowuje raport, który przekazywany jest do Zarządu Szkoły Pompowej PTD, który 
może daną analizę zaakceptować, zaakceptować z uwagami/poprawkami lub odrzucić (w tym 
przypadku wyznaczany jest kolejny Oceniający).  
 
Arkadiusz Michalak jako przeprowadzający analizę dokładności CGM deklaruje następujące 
potencjalne konflikty interesów (aktualne na 30.06.2026r): 

• Honorarium za prowadzenie wykładu/warsztatu dot. dokładności pomiarowej CGM 
(Proglikemia Dexcom) na konferencjach oraz webinarach 

• Szkolenia/warsztaty z metodologii naukowej, statystyki, projektowania badań klinicznych 
(Boehringer Ingeheim, Novo Nordisk) 

• Osoba z cukrzycą typu 1, użytkownik (aktualnie) systemu ciągłego monitorowania glikemii 
Guardian 4 oraz pompy insulinowej MiniMed 780G (Medtronic) w trybie advanced hybrid 
closed loop (AHCL). 

  
 
Procedura oceny 
W pierwszej kolejności podsumowano liczebność i charakterystykę kliniczną grup biorących udział w 



ocenianych badaniach. W szczególności zwrócono uwagę na liczbę i % uczestników z cukrzycą typu 1 
leczonych intensywną funkcjonalną insulinoterapią, zróżnicowanie płci oraz etniczne. Osobno opisano 
grupy pediatryczne (do 18r.ż.) i dorosłe (powyżej 18r.ż.). Dla każdej z grup określono również liczbę 
sparowanych pomiarów systemu CGM względem metody referencyjnej, na której opiera się dalsza 
ocena dokładności pomiarowej.  
 
Na tym etapie dokonano eksperckiej oceny uogólnialności przedstawionych dowodów w oparciu o 
liczbę ocenionych pomiarów, liczbę uczestników badań i ich charakterystykę kliniczną. Ponieważ 
podstawą do dalszej analizy jest reprezentatywność badanych grup, na tym etapie możliwe jest 
odroczenie oceny danego systemu CGM, jeśli aktualnie zgromadzone dane nie spełniają ekspercko 
określonych kryteriów jakości (na podstawie Konsensusu eCGM, Zaleceń PTD, a także naukowego i 
klinicznego doświadczenia Oceniającego). W tym przypadku PTD odnotowuje zgłoszenie systemu 
CGM do procesu oceny, przy czym wskazuje na potrzebę przeprowadzenia dodatkowych badań (lub 
zakończenia badań obecnie prowadzonych) i deklaruje pełną ocenę po uzupełnieniu przedstawionych 
dowodów. 
 
Następnie, w toku analizy oceniono spełnienie następujących kryteriów jakości i dokładności 
pomiarowej CGM: 

• Oparte na zaleceniach PTD 2026: 
o Kryteria podstawowe (P), oparte na wymogach zebranych w Tabeli 3.2 (str. 22): 

1. sparowane pomiary używane do oceny dokładności korzystają z referencyjnej 
laboratoryjnej metody porównawczej oraz jasno dokumentują źródło, z 
którego pobierana jest próbka referencyjna (krew włośniczkowa, żylna, 
tętnicza, arterializowana itp.).  

2. System oceniany był w docelowych (wg rejestracji) anatomicznych miejscach 
jego noszenia 

3. Zebrane dane uwzględniają warunki testu obciążenia posiłkiem i insuliną  
4. Co najmniej 8%/5% sparowanych odczytów mieści się w zakresie <70mg/dl / 

>300mg/dl (pomiarów referencyjnych) 
5. System testowany był na początku (dni 1-3), w połowie oraz na koniec okresu 

użytkowania 
6. Dostępne są dane dot. dokładności urządzenia systemu w kolejnych okresach 

użytkowania z wyszczególnieniem dokładności podczas gwałtownych zmian 
stężeń glukozy we krwi 

7. Dane dotyczące dokładności systemu pochodzą w z populacji docelowych 
użytkowników ocenianych w rzeczywistych warunkach 

8. Dostępne są dane dotyczące zmiany w dokładności systemu przy różnych 
szybkościach zmiany glukozy (zmiany trendu)  

9. Powyższe dane dostępne są dla próby w której co najmniej 70% uczestników 
badań stanowiły osoby z cukrzycą typu 1 (dotyczy wszystkich danych dot. 
dokładności dla systemów dedykowanym do stosowania przez osoby z 
cukrzycą) 

10. Dostępne są dane dotyczące dokładności systemu w obecności istotnych 
stężeń substancji zakłócających 

11. Dostępne są dane pochodzące co najmniej z trzech różnych partii 
produkcyjnych produktu zweryfikowanych do celów regulacyjnych 

o Dodatkowe kryteria (D): 
1. Minimalna liczba sparowanych odczytów użyta do oceny dokładności u dzieci 

(<18r.ż.) >2500 
2. Minimalna liczba sparowanych odczytów użyta do oceny dokładności u osób 

dorosłych (>=18r.ż.) >10000 

• Oparte na międzynarodowym konsensusie (K) ekspertów (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.): 
1. sparowane pomiary do oceny dokładności zostały ocenione w osobno dla przedziałów 

glikemii referencyjnej <70mg/dl, 70-180mg/dl, >180mg/dl 
2. Podano liczbę oraz % pomiarów systemu dla powyższych zakresów, które zawierają się w 

zakresie +/-15mg/dl / +/-15 / +/-15% od pomiaru referencyjnego odpowiednio dla 
każdego z zakresów 

3. Podano liczbę oraz % pomiarów systemu dla powyższych zakresów, które zawierają się w 
zakresie +/-40mg/dl / +/-40 / +/-40% od pomiaru referencyjnego odpowiednio dla 
każdego z zakresów 

4. Dla przedstawionych % obliczono dolną granicę 95% przedziału ufności 
a. Obliczone dolne granice 95%CI wynoszą powyżej 

i. 85/70/80% dla dokładności +/-15mg/dl(%) dla kolejnych przedziałów 
glikemii referencyjnej 

ii. 98/99/99% dla dokładności +/-40mg/dl(%) dla kolejnych przedziałów 
glikemii referencyjnej 

5. Podano liczbę i % pomiarów w zakresie +/-20% od wartości referencyjnej dla zakresu 
glikemii raportowanego przez system CGM 

a. dodatkowo obliczono L95%CI, który wynosił >87% 
6. Podano liczbę i % pomiarów w zakresie +/-20% od wartości referencyjnej dla pełnego 

ocenianego zakresu glikemii (wg metody referencyjnej) 
a. dodatkowo obliczono L95%CI, który wynosił >87% 

7. % pomiarów skrajnie nieprawidłowych (<70mg/dl kiedy pomiar referencyjny >180mg/dl, 
>180mg/dl gdy pomiar referencyjny <70mg/dl) równy 0%* (*sformułowanie zawarte w 
publikacji zmienione w toku oceny eksperckiej, zaakceptowane przez PTD. W oryginalnej 
publikacji wskazana miara to dolny zakres 95% przedziału ufności – L95%CI. Do oceny 
wskaźnika, którego pożądana wartość jest jak najniższa (bliska zeru), właściwą miarą 
byłaby górna granica 95% CI. Jednocześnie nawet przy odnotowaniu 0% błędów, górna 
granica 95%CI w większości przypadków będzie liczbą >0% ze względu na domyślny 
rozkład pomiarów. Aktualnie zdecydowano, że badania dla których nie odnotowano 
istotnych klinicznie pomyłek przy odpowiednio dużej liczbie ocenionych pomiarów w 
reprezentatywnej populacji spełniają to kryterium, nawet jeśli nie obliczano dla niego 
95%CI, lub górna granica 95%CI wynosi nieznacznie więcej niż 0%). 

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

a. Górna granica 95%CI dla znacznych pomyłek przy określeniu trendu (prawdziwy 
trend >1mg/dl w przeciwną stronę) <1%* (* W oryginalnej publikacji, podobnie 
jak dla poprzedniego kryterium, wskazano dolną granicę przedziału ufności – 
prawdopodobna omyłka edytorska. Dla miar o pożądanej niskiej wartości 
właściwa do oceny miara to górna granica przedziału ufności.  

 
Każde kryterium oceniono jako  

• Spełnione 

• Niespełnione 

• Spełnione częściowo – w przypadku kiedy przedstawione dowody nie spełniają wszystkich 
warunków danego kryterium, lub część warunków jest trudna/niemożliwa do oceny 

• Nie do oceny – w przypadku kiedy w dostarczonych materiałach nie znaleziono dowodów 
pozwalających podjąć próbę rzetelnej oceny danego kryterium 



 
Dwie ostatnie kategorie mają na celu odzwierciedlenie niepewności Oceniającego, która może 
wynikać z pominięcia pewnych elementów metodologicznych w prezentacji przeprowadzonych 
badań, a także braku przedstawienia danych potrzebnych do oceny. Biorąc pod uwagę względną 
nowość ocenianych kryteriów, należy mieć świadomość, że większość danych użytych do oceny była 
zbierana i prezentowana nie w celu spełnienia aktualnych wytycznych, lecz mniej sprecyzowanych 
wymagań regulatorów rynku lub recenzentów naukowych. W związku z tym zidentyfikowane braki 
wskazują raczej na pole, w którym potrzebne jest uzupełnienie danych i dowodów naukowych, niż na 
wady samego systemu. 
 
Dla każdego kryterium określono źródło danych, zaznaczono źródła niedostępne w domenie 
publicznej (otrzymane od Producenta).  
 
 
Prezentacja wyników oceny 
Dla każdego z ocenianych systemów CGM przeprowadzono pełną procedurę oceny. Dla wszystkich 
systemów zaprezentowano podsumowanie grup badanych oraz stosowanych metod referencyjnych. 
Dla systemów CGM dopuszczonych do obrotu przez FDA zaprezentowano skróconą analizę 
dokładności, ponieważ kryteria iCGM FDA stanowią podstawę wytycznych eCGM oraz Zaleceń PTD. 
Ich spełnienie oznacza więc spełnienie lub bliskie spełnienie zaleceń europejskich i polskich. W tym 
przypadku możliwe, że nie wszystkie wartości parametrów jakości CGM zostały osiągnięte w sposób 
dokładny, co wynika ze względnej nowości kryteriów Konsensusu Europejskiego i brak badań 
projektowanych pod kątem spełnienia jego konkretnych punktów – jednak osiągnięto je w sposób 
wystarczająco bliski dla rekomendacji PTD. Z podobnych względów, nie wszystkie kryteria dokładności 
zostały ocenione w opublikowanych pracach lub dokumentacji rejestrowej. Analiza systemów 
zaakceptowanych przez FDA skupia się w związku z tym na prezentacji istotnych klinicznie braków w 
dostępnych dowodach naukowych.  
W przypadku systemów CGM nie opiniowanych przez PTD, w podsumowaniu analizy oceniono 
spełnienie każdego z poszczególnych kryteriów jakości wg konsensusu eCGM i Zaleceń PTD 2026. 
 
Pozostałe uwagi 
W omawianej ocenie nie uwzględniono systemów CGM jako urządzeń współpracujących z osobistymi 
pompami insulinowymi w algorytmie hybrydowej pętli zamkniętej (advanced hybrid closed loop AHCL 
lub automated insulin delivery, AID). Takie zastosowanie systemu CGM wymaga oceny całego 
narzędzia terapeutycznego ze względu na integralność wskazań CGM dla funckjonowania algorytmu 
dawkującego insulinę, co przekłada się na inne wymogi dot. dokładności i niezawodności pomiarowej. 
Aktualnie dostępne są wysokiej jakości dane dotyczące dokładności pomiarowej i bezpieczeństwa 
systemów CGM współpracujących z jednoimienną pompą insulinową  PTD (Medtronic, MiniMed 
780G z dedykowanym sensorem), jednak poszczególne systemy CGM nie zostały uwzględnione w 
poniższym zestawieniu. 
 
Otwarta procedura oceny 
PTD prowadzi ciągłą procedurę oceny dostępnych dowodów jakości pomiarowej systemów CGM. W 
związku z tym producenci lub dystrybutorzy, chcący poddać dany system CGM opiniowaniu PTD, 
mogą przesyłać zgromadzone dowody na adres biuro@ptdiab.pl. 
W razie opublikowania nowych doniesień, producenci ocenionych już systemów mogą przekazać 
nowe dane do PTD w celu uaktualnienia oceny. 
 


