
Tabela S1. Produkty rekomendowane przez PTD   

Nazwa Producent 
(Dystrybutor w PL) 

Dopuszczenie 
FDA Rekomendacja PTD 

Dexcom G7 Dexcom 
(Proglikemia) 

Tak Tak 

Publikacje w recenzowanych czasopismach naukowych wykorzystane do oceny 
dokładności pomiarowej systemu1: 

• Accuracy of a Seventh-Generation Continuous Glucose Monitoring System in 
Children and Adolescents With Type 1 Diabetes, Journal of Diabetes Science and 
Technology (2023), https://doi.org/10.1177/193229682210918;  

• Accuracy and Safety of Dexcom G7 Continuous Glucose Monitoring in Adults with 
Diabetes, Diabetes Techonology & Therapeutics (2022), DOI: 
10.1089/dia.2022.0011 

Opis populacji uwzględnionej w wyżej wymienionych badaniach: 

• Dorośli: 316 osób (619 analizowanych sensorów, 77774 sparowanych pomiarów 
sensor – YSI), w tym 257 (80.8%) z cukrzycą typu 1 leczoną insuliną, w wieku 18-78 
lat (średnia 44.3+/-15.7 lat). Grupa zróżnicowana etnicznie (24.5% Hispanic or 
Latino), z przewagą rasy białej (89.9%), zróżnicowana pod kątem masy ciała2 

• Dzieci 7-17 lat: 127 osób (240 sensorów, 15437 par pomiarowych sensor – YSI) – 
wszystkie z cukrzycą typu 1 leczoną insuliną 

• Dzieci 2-6 lat: 28 dzieci (32 sensory, 343 pary pomiarowe sensor – pomiar z krwi 
włośniczkowej z użyciem glukometru) – wszystkie z cukrzycą typu 1. Liczebność 
grupy oraz przyjęte kryteria oceny dokładności wynikały z potrzeby złagodzenia 
obciążenia związanego z badaniem w tej szczególnej grupie uczestników. 

Uwagi dot. spełnienia kryteriów PTD oraz Międzynarodowego Konsensusu:  

• Ze względu na dużą zgodność wymagań FDA z zaleceniami Europejskiego 
Konsensusu oraz PTD, dopuszczenie do obrotu przez FDA oznacza spełnienie 
lub bliskie spełnienie większości europejskich i polskich zaleceń. Nie 
wszystkie docelowe wartości parametrów dokładności zostały osiągnięte w 
sposób dokładny, co wynika ze względnej nowości kryteriów Konsensusu 
Europejskiego i brak badań projektowanych pod kątem spełnienia jego 
konkretnych punktów. Z podobnych względów, nie wszystkie kryteria dokładności 
zostały ocenione w opublikowanych pracach lub dokumentacji rejestrowej. 



• W szczególności, zidentyfikowano następujące braki w dostępnych dowodach 
dotyczących dokładności systemu: 

o Brak danych dotyczących dokładności podczas gwałtownych zmian 
stężenia glukozy w kolejnych okresach użytkowania. Przedstawiona 
dokumentacja zawiera osobną ocenę dokładności w kolejnych okresach 
życia sensora, a także ocenę podczas gwałtownych zmian glikemii. Brak 
natomiast tabeli łączącej powyższe, prawdopodobnie ze względu na liczbę 
pomiarów niewystarczającą do rzetelnej oceny (zwłaszcza w populacji 
pediatrycznej) 

o Brak informacji dotyczących różnorodności ocenianych partii. Wg zaleceń 
PTD dane do oceny dokładności powinny pochodzić z co najmniej z trzech 
różnych partii produkcyjnych produktu zweryfikowanych do celów 
regulacyjnych. 

o Oszacowanie % skrajnych pomyłek (wskazania sensora >180mg/dl gdy 
glikemia < 70mg/dl i odwrotnie) przeprowadzono jedynie w populacji 
pediatrycznej, jednak nie obliczono 95% przedziału ufności dla wyniku, 
siatka błędów zawarta w materiałach rejestracyjnych nie pozwala na 
obliczenie dokładnego % pomyłek w zakresie zalecanym przez konsensus 
(inne zakresy glikemii), jednak na podstawie przedstawionych danych 
można wnioskować, że % takich pomyłek był skrajnie niski. 

o Brak danych dotyczących dokładności systemu w obecności istotnych 
stężeń substancji zakłócających (np. acetaminophen) – dane 
nieopublikowane 

FreeStyle Libre 2 Abbott Diabetes 
Care 

Tak 

Publikacje w recenzowanych czasopismach naukowych wykorzystane do oceny 
dokładności pomiarowej systemu1: 

• Accuracy of a 14-Day Factory-Calibrated Continuous Glucose Monitoring System 
With Advanced Algorithm in Pediatric and Adult Population With Diabetes, Journal 
of Diabetes Science and Technology (2020), 
https://doi.org/10.1177/1932296820958754 

Opis populacji uwzględnionej w wyżej wymienionych badaniach: 

https://doi.org/10.1177/1932296820958754


• Dorośli: 146, w tym 133 (91.1%) z cukrzycą typu 1, ze zróżnicowanym czasem 
trwania cukrzycy3, ze znaczącą przewagą rasy białej (white – not Hispanic or Latino 
87%). Grupa zróżnicowana pod kątem masy ciała4; z tej grupy analizowano dane 
od 144 osób 

• Dzieci: 139, w wieku 4-17 lat (średni wiek 12.2+/-3.6 lat), w tym 137 (98.6%) z 
cukrzycą typu 1, ze zróżnicowanym czasem trwania cukrzycy (0.2 do 16 lat), z 
przewagą osób identyfikujących się jako White – not Hispanic or Latino (78.4%); z 
tej grupy analizowano dane zebrane od 129 uczestników; dodatkowo u dzieci 4-5 
lat zastosowano jako punkt odniesienia jedynie glikemie oznaczane glukometrem 
z krwi włośniczkowej  

Uwagi dot. spełnienia kryteriów PTD oraz Międzynarodowego Konsensusu:  

• Ze względu na dużą zgodność wymagań FDA z zaleceniami Europejskiego 
Konsensusu oraz PTD, dopuszczenie do obrotu przez FDA oznacza spełnienie 
lub bliskie spełnienie większości europejskich i polskich zaleceń. Nie 
wszystkie docelowe wartości parametrów dokładności zostały osiągnięte w 
sposób dokładny, co wynika ze względnej nowości kryteriów Konsensusu 
Europejskiego i brak badań projektowanych pod kątem spełnienia jego 
konkretnych punktów. Z podobnych względów, nie wszystkie kryteria dokładności 
zostały ocenione w opublikowanych pracach lub dokumentacji rejestrowej. 

• W szczególności, zidentyfikowano następujące braki w dostępnych dowodach 
dotyczących dokładności systemu: 

o Brak danych dotyczących dokładności podczas gwałtownych zmian 
stężenia glukozy w kolejnych okresach użytkowania. Przedstawiona 
dokumentacja zawiera osobną ocenę dokładności w kolejnych okresach 
życia sensora, a także ocenę podczas gwałtownych zmian glikemii. Brak 
natomiast tabeli łączącej powyższe, prawdopodobnie ze względu na liczbę 
pomiarów niewystarczającą do rzetelnej oceny  

o Brak informacji dotyczących różnorodności ocenianych partii. Wg zaleceń 
PTD dane do oceny dokładności powinny pochodzić z co najmniej z trzech 
różnych partii produkcyjnych produktu zweryfikowanych do celów 
regulacyjnych. 

o siatka błędów zawarta w publikacji praz materiałach rejestracyjnych nie 
pozwala na obliczenie dokładnego % skrajnych pomyłek (wskazania 
sensora >180mg/dl gdy glikemia < 70mg/dl i odwrotnie) zalecanym przez 



konsensus (inne zakresy glikemii), ponadto nie obliczono 95%CI; jednak na 
podstawie przedstawionych danych można wnioskować, że % takich 
pomyłek był skrajnie niski. 

o Dokumentacja rejestrowa zawiera wyniki badań dot. dokładności systemu 
w obecności istotnych stężeń witaminy C jako substancji zakłócającej, 
jednak brak opublikowanych danych na temat potencjalnego wpływu 
innych substancji. 

o Odnotowano nieznaczne różnice w liczbie analizowanych pomiarów 
między publikacją a dokumentacją dla FDA (18926 vs 18735 dla dorosłych, 
6584 vs 6546 dla dzieci) - małe ryzyko błędu systematycznego i zakłóceń 
prezentowanych wyników 

1 - w ocenie uwzględniono również dodatkowe analizy wyżej opublikowanych badań, 
przedstawione FDA podczas procesu rejestracyjnego; 2 - Ograniczone dane dla osób z 
niedowagą (BMI <18.5kg/m2) – tylko jeden uczestnik; 3 - brak badań u osób chorujących <1 
rok; 4 - brak uczestników dorosłych z BMI <18kg/m2 

 



Tabela S2. Produkty częściowo spełniające kryteria PTD - konieczne dalsze badania przed 
udzieleniem rekomendacji. 

Nazwa Producent (Dystrybutor w PL) Dopuszczenie FDA 

CareSens Air Bioton Nie 

Publikacje w recenzowanych czasopismach naukowych wykorzystane do oceny 
dokładności pomiarowej systemu1: 

• Comparative Performance Analysis of Manual and Updated Optional Calibration 
Algorithms for the CareSens Air CGM System, Journal of Diabetes Science and 
Technology (2025), https://doi.org/10.1177/19322968251351318 2 

• "CareSens Air CGM: Clinical Evidence Across Multiple Studies Supporting eCGM 
Criteria" – raport z reanalizy przeprowadzonych wcześniej badań dokładności 
uwzględniający poprawiony algorytm pomiarowy oraz kryteria dokładności 
eCGM3 

Opis populacji uwzględnionej w wyżej wymienionych badaniach: 

• Dorośli: 164 4, w tym 141 (86%) z cukrzycą typu 1, grupa zróżnicowana pod kątem 
wieku, BMI, kontroli glikemii 

• Brak badań w populacji pediatrycznej (rejestracja od 18 r.ż.) 

Ocena spełnienia kryteriów dokładności eCGM 

Kryterium Ocena Komentarz 
K-1: sparowane pomiary do oceny 
dokładności zostały ocenione w 
osobno dla przedziałów glikemii 
referencyjnej <70mg/dl, 70-180mg/dl, 
>180mg/dl 

Częściowo 
spełnione 

Zakres pomiarów w którym 
oceniano oparty był na 

wskazaniach CGM, nie pomiaru 
referencyjnego. 

K-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 

Częściowo 
spełnione 

 

Zakres pomiarów w którym 
oceniano oparty był na 

wskazaniach CGM, nie pomiaru 
referencyjnego. 

K-3: Podano liczbę oraz % pomiarów 
systemu dla powyższych zakresów, 
które zawierają się w zakresie +/-
40mg/dl | +/-40% | +/-40% od pomiaru 

Częściowo 
spełnione 

Zakres pomiarów w którym 
oceniano oparty był na 

wskazaniach CGM, nie pomiaru 
referencyjnego 

https://doi.org/10.1177/19322968251351318


referencyjnego odpowiednio dla 
każdego z zakresów 
K-4: Dla przedstawionych % obliczono 
dolną granicę 95% przedziału ufności 

Spełnione  

K-4a: Obliczone dolne granice 95%CI 
wynoszą powyżej 85/70/80% dla 
dokładności +/-15mg/dl(%) dla 
kolejnych przedziałów glikemii 
referencyjnej 

Spełnione  

K-4b: Obliczone dolne granice 95%CI 
wynoszą powyżej 98/99/99% dla 
dokładności +/-40mg/dl(%) dla 
kolejnych przedziałów glikemii 
referencyjnej 

Spełnione  

K5: Podano liczbę i % pomiarów w 
zakresie +/-20% od wartości 
referencyjnej dla zakresu glikemii 
raportowanego przez system CGM 

Nie 
spełnione 

Nie obliczono 

K-5a: dodatkowo obliczono L95%CI, 
który wynosił >87% 

Nie 
spełnione 

Nie obliczono 

K6: Podano liczbę i % pomiarów w 
zakresie +/-20% od wartości 
referencyjnej dla pełnego ocenianego 
zakresu glikemii (wg metody 
referencyjnej) 

Spełnione  

K6a: dodatkowo obliczono L95%CI, 
który wynosił >87% 

Spełnione.  

K7: L95%CI dla % pomiarów skrajnie 
nieprawidłowych (<70mg/dl kiedy 
pomiar referencyjny >180mg/dl, 
>180mg/dl gdy pomiar referencyjny 
<70mg/dl) równy 0% 

Spełnione Nie obliczano 95%CI. 

K8: Oceniono dokładność szacowania 
trendu podczas szybkich zmian 
glikemii |zmiana|>2mg/dl/min 

Spełnione  

K8a: L95%CI dla znacznych pomyłek 
przy określeniu trendu (prawdziwy 
trend >1mg/dl w przeciwną stronę) 
<1%. 

Spełnione Nie obliczono 95%CI. 

Kryteria dokładności oparte na zalecaniach PTD 

Kryterium Ocena Komentarz 



PTD-P1: 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.) 

Spełnione 
częściowo 

W analizowanych badaniach 
zadeklarowano wykorzystanie 
pomiaru z krwi żylnej jako metody 
referencyjnej. W przypadku 
badania koreańskiego potwierdza 
to odpowiednia publikacja (YSI), 
brak podobnego potwierdzenia 
dla badania niemieckiego (50 
uczestników). Dodatkowo, dla 
badania Jendrike et al. 
jednoznacznie zadeklarowano 
wykorzystanie pomiarów z krwi 
włośniczkowej (glukometr) jako 
punktu odniesienia – co nie 
stanowi referencyjnej metody 
laboratoryjnej. 

PTD-P2: System oceniany był w 
docelowych (wg rejestracji) 
anatomicznych miejscach jego 
noszenia 

Tak  

PTD-P3: Zebrane dane uwzględniają 
warunki testu obciążenia posiłkiem i 
insuliną 

Częściowo 
spełnione 

W PCMF zastosowano 
interwencję indukującą hipo- oraz 
hiperglikemię – brak dokładnych 
szczegółów w publikacji; dla 
badania koreańskiego - brak 
interwencyjnej manipulacji 
glikemią (posiłki i insulina 
nieograniczone, ze zwyczajowymi 
decyzjami), brak danych dla 
badania niemieckiego. 

PTD-P4: Co najmniej 8%/5% 
sparowanych odczytów mieści się w 
zakresie <70mg/dl / >300mg/dl 
(pomiarów referencyjnych) 

Tak  

PTD-P5: System testowany był na 
początku (dni 1-3), w połowie oraz na 
koniec okresu użytkowania 

Tak  

PTD-P6: Dostępne są dane dot. 
dokładności urządzenia systemu w 
kolejnych okresach użytkowania z 
wyszczególnieniem dokładności 

Nie Nie oceniono. 



podczas gwałtownych zmian stężeń 
glukozy we krwi. 

PTD-P7: Dane dotyczące dokładności 
systemu pochodzą w z populacji 
docelowych użytkowników ocenianych 
w rzeczywistych warunkach 

Częściowo 

Dane użyte do oceny pochodzą z 
reanalizy badań 
przeprowadzonych w populacji 
docelowych użytkowników 
(surowe dane dostarczane przez 
sensor przetworzone nowym 
algorytmem) - prawdopodobnie 
bez ryzyka zakłócenia 
otrzymanych wyników, ale nie 
zostało pozyskane w całkowicie 
rzeczywisty sposób. 

PTD-P8: Dostępne są dane dotyczące 
zmiany w dokładności systemu przy 
różnych szybkościach zmiany glukozy 
(zmiany trendu); 
 

Nie Nie oceniono. 

PTD-P9: Dane (dot. dokładności) 
dostępne są dla próby w której co 
najmniej 70% uczestników badań 
stanowiły osoby z cukrzycą typu 1 

Tak  

PTD-P10: Dostępne są dane dotyczące 
dokładności systemu w obecności 
istotnych stężeń substancji 
zakłócających 

Nie 

Odnotowano niedokładność 
związaną z vit. C, bez publikacji 
danych, dla innych możliwych 
substancji określono jako 
akceptowaną. 

PTD-P11: Dostępne są dane 
pochodzące co najmniej z trzech 
różnych partii produkcyjnych produktu 
zweryfikowanych do celów 
regulacyjnych 

Nie 2 serie w Badaniu PMCF, brak 
danych dla pozostałych badań. 

PTD-D1: Minimalna liczba 
sparowanych odczytów użyta do oceny 
dokładności u dzieci (<18r.ż.) >2500 

Nie 
spełnione 

Produkt przeznaczony do użytku 
osób dorosłych >18rż. 

PTD-D2: Minimalna liczba 
sparowanych odczytów użyta do oceny 
dokładności u osób dorosłych 
(>=18r.ż.) >10000 

Tak  

1 - w ocenie uwzględniono również dodatkowe analizy wyżej opublikowanych badań, 
przedstawione FDA podczas procesu rejestracyjnego; 2 - Do oceny nie włączono artykułu 
opisującego dokładność systemu (doi: 10.1089/dia.2023.0468) ze względu na zmiany w 



algorytmie pomiaru wprowadzone przez producenta, których efekt podsumowano w 
ocenionej publikacji (wcześniejsze analizy mogą nie odpowiadać aktualnej efektywności 
urządzenia); 3 - Nieopublikowany w recenzowanym czasopiśmie naukowym; 4 - reanaliza 
badań rejestracyjnych, w których wzięło udział 30+50+84 uczestników.  

 



Tabela S3. Wyniki wstępnych analiz przesłane do PTD - oczekiwanie na publikacje, 
ostateczna analiza pod kątem spełnienia kryteriów PTD może się odbyć po opublikowaniu 
pełnych wyników badań. 

Nazwa Producent (Dystrybutor w PL) Dopuszczenie FDA 

GlucoMen® iCan / 
iCan CGM system 

Hand Prod Nie 

Publikacje w recenzowanych czasopismach naukowych wykorzystane do oceny 
dokładności pomiarowej systemu1: 

• Performance of a New Continuous Glucose Monitoring System in German Adults 
Living with Diabetes, Diabetes Ther. 2026 Feb;17(2):287-299., doi: 
10.1007/s13300-025-01832-6. Epub 2025 Dec 29. 

Opis populacji uwzględnionej w wyżej wymienionych badaniach: 

• Dorośli: 35 dorosłych (średni wiek 54.9+/-12.7 lat), w tym 31 z cukrzycą typu 1 
(88.6%)2 – grupa jednolita rasowo (100% rasa biała), z przewagą mężczyzn 
(65.7%) brak danych dla osób z BMI <20.1kg/m2. Do analizy włączono 5459 i 
4872 par pomiarów CGM – krew żylna (YSI). 

Komentarz: Pomimo oceny > 10000 par pomiarów (kryterium dokładności PTD), nie 
przeprowadzono dalszej oceny dokładności urządzenia ze względu na niską jakość 
dostępnych dowodów naukowych. Dostępne dane pochodzą z części pojedynczego 
badania oraz niezbyt licznej populacji dorosłych z cukrzycą, co stwarza ryzyko, że pełne 
wyniki badania mogą różnić się od tych przedstawionych w opublikowanej pracy. Po 
opublikowaniu pełnych wyników ocena systemu zostanie powtórzona.  

1 - w ocenie uwzględniono również dodatkowe analizy wyżej opublikowanych badań, 
przedstawione przez FDA podczas procesu rejestracyjnego; 2 - docelowa liczba 
uczestników w badaniu, oszacowana przed jego realizacją, wynosiła 140. Badanie 
przeprowadzono w 6 ośrodkach niemieckich, w publikacji opisano wyniki tylko z jednego z 
nich (Ulm). Stwarza to znaczne ryzyko zakłóceń wynikających z wybiórczego raportowania. 

 


