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Цель. Разработка нового способа неинвазивной диагностики уров-
ня глюкозы в крови на основе показателей гемодинамики и созда-
ние автоматического неинвазивного глюкометра. 
Материал и методы. В исследование были включены 170 человек 
в возрасте 20-75 лет: с артериальной гипертензией (n=70), сахар-
ным диабетом типа 2 (n=70), здоровые (n=30). Измеряли артери-
альное давление (АД) на обеих руках пациента натощак и после 
приема пищи. Рассчитывали среднеарифметические значения 
систолического АД, диастолического АД, пульсового АД как раз-
ность этих показателей, коэффициента АД — как их отношение. 
Сразу выполняли биохимический анализ крови для определения 
содержания глюкозы. 
Результаты. Задача решалась методом математического модели-
рования с использованием компьютерной программы Statistica. 
Проведены корреляционный и функциональный многофакторный 
анализы во всех группах. Наибольшие значения коэффициентов 
корреляции при всех измерениях соответствуют связи глюкозы 
с коэффициентом АД (0,75-0,85), который выбран для получения 
уравнений регрессии, характеризующих корреляционную связь АД 
с глюкозой. Оптимальные уравнения регрессии использованы при 

разработке прибора для неинвазивной диагностики уровня глике-
мии. 
Заключение. Разработан новый способ неинвазивной диагностики 
гликемии на основе моделирования корреляционной связи показа-
телей системной гемодинамики и концентрации глюкозы крови. 
Полученные закономерности использованы для создания автомати-
ческого неинвазивного глюкометра по параметрам пульсовой волны. 
Новизна разработок подтверждена патентами РФ на изобретения. 
Неинвазивный глюкометр может применяться в лечебных учрежде-
ниях и для индивидуального пользования.
Ключевые слова: артериальное давление, глюкоза крови, корре-
ляционная связь, моделирование, неинвазивный глюкометр.
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Aim. Development of a novel method for non-invasive blood glucose 
measurement based on the hemodynamics parameters, and 
implementation of non-invasive glucometer. 
Material and methods. Totally, 170 persons studied, of the age 20-75 
y. o.: with arterial hypertension (n=70), diabetes type 2 (n=70), healthy 
(n=30). Blood pressure (BP) was measured on both arms of patient, 
fasting and after a meal. The mean values of systolic BP, diastolic BP, 
pulse BP were calculated, and BP coefficient as their relation. At the 
same time chemistry was done for glucose levels.
Results. The case was being resolved by the method of mathematical 
modelling using Statistica software. Correlational and functional 
multifactorial tests were done, in all groups. The highest correlational 
coefficients in all dimensions represent the relations of glucose level with 
BP response (0,75-0,85), which was selected for regression equations 
for BP and glucose relation. Optimal regression equations were used for 
the device measuring glycemia non-invasively. 

Conclusion. A novel method for non-invasive glycemia diagnostics is 
developed, based on the modelling of correlation of systemic 
hemodynamics and blood glucose concentration. The relations 
obtained, are used for invention of automatic non-invasive glucometer 
by the pulse wave parameters. Novelty has been proved by RF patents: 
“Method for non-invasive glucose concentration measurement in 
blood”; “Equipment for non-invasive assessment of blood glucose 
concentration”. Non-invasive glucometer can be used in healthcare 
institutions and for individual use. 
Key words: blood pressure, blood glucose, correlation, modelling, non-
invasive glucometer.
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Сахарный диабет (СД) относят к глобальным 
медико-социальным проблемам XXI века, которые 
затронули все мировое сообщество [1]. По данным 
Всемирной организации здравоохранения количе-
ство зарегистрированных больных СД в мире 
составляет >300 млн человек, а к 2030г их число 
может достигнуть 550 млн [2]. В России на 01.01.2015г 
зарегистрировано >4 млн больных СД, что соот-
ветствует 2,8% населения РФ. Отмечается прирост 
распространенности СД в РФ за 5-летний период 
по сравнению с данными 01.01.2010г — 930 тыс 
(23%) пациентов, преимущественно за счет СД типа 
2 (СД-2). С учетом риска развития метаболического 
синдрома и сердечно-сосудистых заболеваний еже-
годно диагностируется >130 тыс случаев заболева-
ний [3, 4], умирает >3 млн больных СД [5]. Расходы 
на борьбу с СД составляют в развитых странах 
и в России не менее 10-15% от бюджетов здравоох-
ранения. При этом ~80% затрат уходят на борьбу 
с осложнениями СД, которые можно предотвратить 
путем раннего выявления и адекватного лечения 
заболевания. 

 В 2013г опубликованы Обновленные клиниче-
ские рекомендации Американской ассоциации кли-
нических эндокринологов (AACE — American 
Association of Clinical Endocrinologists) по диагно-
стике и лечению СД, которые позиционируют при-
оритет профилактического подхода в управлении 
СД-2 [6]. В этой связи вызывает интерес разработка 
новых способов и приборов для ранней диагно-
стики и лечения СД, в т. ч. неинвазивных глюкоме-
тров. Актуальной задачей является создание при-
бора, который может измерять сахар non invasio, без 
травмирования пациента и забора капли крови, при 
этом должен быть надежным, дешевым и неслож-
ным в применении. Анализируются многочислен-
ные физические и физико-химические методы 
исследований, включающие инфракрасную спект-
роскопию глюкозы в биосредах, поляризационную 
спектроскопию света, ультразвуковую технологию 
с анализом фотоакустического эффекта, изменения 
электрических и тепловых характеристик крови 
от уровня глюкозы, монофорез, методы электромаг-
нитного зондирования, оптической когерентной 
томографии и др. [7]. 

Однако в большинстве случаев эти методы 
остаются нереализованными, хотя некоторые неин-
вазивные глюкометры получили техническое вопло-
щение. К числу таких относится глюкометр 
GlucoTrack DF-F израильской компании “Integrity 
Applications”, основанный на использовании сразу 
трех разных технологий: ультразвука, теплоемкости 
и электропроводимости. Прибор включает датчик-
клипсу, прикрепляемую к мочке уха, и дисплей, 
показывающий результаты. Отличается сложностью 
и длительностью индивидуальных калибровок 
на лабораторном оптическом приборе, что ограни-

чивает его применение. Глюкометр Symphony tCGM 
System американской компании “Echo Therapeutics” 
измеряет уровень сахара трансдермально, в под-
кожно-жировой клетчатке, анализируя электропро-
водность кожи с помощью специального датчика. 
Однако для корректной установки датчика необхо-
дима предварительная обработка кожи специаль-
ным прибором Prelude SkinPrep System. Часы-глю-
кометр Glucowatch компании “Cygnus Inc” (США) 
измеряют уровень глюкозы с помощью слабого 
электрического тока клеток кожи, улавливая его 
чувствительным сенсором, встроенным в часы, 
через каждые 10 мин в течение 13 ч. К недостаткам 
прибора относится сложная индивидуальная калиб-
ровка, т. к. он не подходит для некоторых типов 
кожи, а также недостаточная точность: 25-30% 
по сравнению с обычным глюкометром [8]. 

На основании ГОСТ Р ИСО 15197-2015, дей-
ствующего на территории РФ с июня 2016г, установ-
лены требования к точности гюкометров: при кон-
центрации глюкозы <5,55 ммоль/л — 95% измерен-
ных значений должно укладываться в разброс 
±0,83 ммоль/л; при концентрации глюкозы 
>5,55 ммоль/л — 95% измеренных значений должно 
укладываться в разброс ±15% (http://www.nazdor.ru/
topics/improvement/devices/current/471330/).

Точность оценивают по величине отклонения 
измеренной концентрации глюкозы от истинной, 
за которую принимают результат измерения с по-
мощью эталонного лабораторного автоанализатора, 
которым во всем мире считается прибор YSI 2300, 
производимый компанией Life Sciences (США). 
Обычно считают, что отклонения показаний глюко-
метра invasio от базовых лабораторных анализов 
не должны превышать ±20% [8].

Анализ показывает, что разработанные неинва-
зивные глюкометры не обеспечивают всех сущест-
вующих требований, т. к. характеризуются слож-
ностью изготовления и использования, недостаточ-
ной точностью и высокой стоимостью — до 2 тыс. $ 
США.

Считаем, что положительным решением дан-
ной проблемы может служить изучение корреляци-
онной связи уровня глюкозы крови с параметрами 
артериального давления (АД), которая объясняется 
наличием патогенетической взаимосвязи между 
показателями системной гемодинамики и наруше-
ниями углеводного обмена при артериальной гипер-
тонии (АГ) и СД [9]. Параметры АД в наибольшей 
степени характеризуют функциональное системное 
состояние организма. Комплексный подход к коле-
бательным процессам гемодинамики, включая 
параметры АД, позволяет определить критерии вза-
имосвязей для осуществления неинвазивного 
контроля биохимических показателей крови [10]. 
Цель исследований — разработка нового способа 
неинвазивной диагностики уровня глюкозы в крови 
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на основе показателей системной гемодинамики 
и создание автоматического неинвазивного глюко-
метра.

Материал и методы 
Настоящая работа базируется на результатах 

обследования больных в условиях ГБУЗ “Республи-
канская клиническая больница” МЗ КБР 
(г. Нальчик). Проведено проспективное, рандоми-
зированное, контролируемое исследование. Под 
наблюдением находились 170 пациентов в возрасте 
20-75 лет, прошедших скринирующее обследование, 
из их числа были сформированы 2 группы. В пер-
вую группу (n=70) были включены больные АГ 1-2 
степеней, во вторую группу (n=70) — больные СД-2 
средней степени тяжести, с длительностью заболе-
вания 2-10 лет. Контрольная группа была состав-
лена из 30 здоровых людей в возрасте 40-59 лет. При 
обследовании пациента измеряли показатели АД 
последовательно на левой и правой руках утром, 
натощак (в 8:00 ч) и после приема пищи: в 11:00 ч 
и в 14:00 ч. Точность измерения АД ±2 мм рт.ст. 
Сразу после измерения АД проводили забор крови 
для биохимического ферментного анализа содержа-
ния глюкозы в крови, который выполняли на ана-
лизаторе Vital Diagnostics с точностью ±0,05 ммоль/л. 

По измеренным показателям АД рассчитывали 
среднее систолическое АД (САДср.), среднее диа-
столическое АД (ДАДср.), среднее пульсовое АД 
(ПАДср.) как разность показателей: ПАДср.= 
САДср.-ДАДср.; коэффициент АД (КАД) как отно-
шение показателей: КАД=САДср./ДАДср. Резуль-
таты обследования в каждой группе были статисти-
чески проанализированы с помощью компьютер-
ных программ. Клиническая характеристика групп 
обследования приведена в таблице 1.

Результаты и обсуждение 
Выполнено математическое моделирование, 

включающее синтез структуры, построение типа 
математической модели, оценку ее точности и адек-
ватности, анализ структуры, выбор оптимальной 
математической модели. В качестве зависимого 
параметра выбрана концентрация глюкозы в крови, 
определяемая натощак и после принятия пищи. 
К независимым параметрам отнесены показатели 
САД и ДАД на левой и правой руках. Факторы риска 
приняты условно-постоянными. При оценке веро-
ятности отклонений значений использовали нор-
мальное распределение. Область исследования 
устанавливали на основании выборочных средних 
значений параметров.

Таблица 1 
Клиническая характеристика групп обследования 

Показатель Группа АГ1
(n=70)

Группа СД-2
(n=70)

Здоровые
(n=30)

Возраст, годы 58,63±6,26* 56,32±8,42* 47,63±5,53*
Офисное САД, мм рт.ст. 144,57±7,64* 136,23±6,71* 118,62±4,16*
Офисное ДАД, мм рт.ст. 85,72±5,57* 73,53±5,34* 78,37±4,24*
Уровень глюкозы в крови натощак, ммоль/л 4,85±0,65* 8,44±2,13* 4,53±0,75*
Длительность заболевания, годы 5,43±1,63* 6,45±1,22* -
Отягощенная наследственность по основному заболеванию, % 53,22 52,14 -
Курение, % 42,16 28,43 23,35
Повышенная масса тела, % 56,12 67,14 20,55

Примечание: * — (М±σ), где М — среднее значение, σ — стандартное отклонение, p<0,05,  n — число пациентов.

Таблица 2 
Результаты линейной корреляции

Параметры обследования № измерения* КК с глюкозой (r)**
Группа АГ1 Группа СД-2 Группа здоровых лиц

САДср., мм рт.ст. 1 0,824 0,823 0,822
2 0,721 0,738 0,733
3 0,705 0,724 0,721

ДАДср., мм рт.ст. 1 0,436 0,331 0,427
2 0,352 0,328 0,334
3 0,321 0,320 0,318

АД пульс., мм рт.ст. 1 0,818 0,836 0,824
2 0,732 0,734 0,726
3 0,734 0,723 0,725

КАД=САДср./ДАДср. 1 0,841 0,842 0,838
2 0,736 0,754 0,746
3 0,742 0,743 0,735

Примечание: * — измерение 1 — в 8:00 ч, измерение 2 — в 11:00 ч, измерение 3 — в 14:00 ч.; ** — p<0,001.
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Стандартным методом с помощью программы 
Statistica выполнен корреляционный анализ взаи-
мосвязи уровня глюкозы крови и параметров АД: 
натощак (измерение 1), после приема пищи в 11:00 ч 
(измерение 2) и в 14:00 ч (измерение 3). Рассчитаны 
коэффициенты линейной корреляции (КК) с глю-
козой при всех измерениях (p<0,001). Значения КК 
представлены в таблице 2.

Анализ показывает, что при всех измерениях 
высокие КК соответствуют связи уровня глюкозы 
с САД (r=0,70-0,82) и связи с ПАД (r=0,73-0,82), 
наименьшие КК — связи с ДАД (r=0,32-0,43). Наи-
более высокие КК соответствуют связи уровня глю-

козы и КАД (r=0,75-0,85). Для характеристики кор-
реляционных связей были построены также диа-
граммы статистического распределения уровня 
глюкозы крови, САД и ДАД в исследуемых группах. 
Примеры диаграмм для больных СД-2 показаны 
на рисунке 1. 

Распределение исследуемых факторов, пред-
ставленных на рисунке 1, характеризуется разбро-
сом точек относительно средней линии, построен-
ной с использованием метода наименьших квадра-
тов. При повышении уровня глюкозы в крови 
увеличиваются разность между показателями САД 
и ДАД — ПАД. Следовательно, увеличивается 
и отношение средних показателей САД и ДАД — 
КАД. Аналогичные зависимости наблюдаются 
в группе больных АГ и в группе здоровых людей.

Закономерности взаимосвязи между парамет-
рами АД и уровнем глюкозы устанавливали графо-
аналитическим методом при функциональном мно-
гофакторном анализе. Получены математические 
модели в виде уравнений регрессии, проведена 
оценка их адекватности базовым данным. В каче-
стве оптимального критерия для характеристики 
корреляционной связи уровня гликемии и парамет-
ров АД был выбран КАД, имеющий наиболее высо-
кий КК с глюкозой. Построены графические зави-
симости уровня глюкозы от КАД натощак и после 
приема пищи, показанные на рисунке 2.

Взаимосвязи уровня глюкозы и КАД могут быть 
описаны уравнением типа: 
Y=а*exp (в*Х), 
где Y — уровень глюкозы в крови, ммоль/л; Х — 
КАД; а, в — коэффициенты регрессии.

Рис. 1 (А, Б)     Взаимосвязь уровня глюкозы крови и параметров АД в группе больных СД типа 2: А — натощак; Б — после приема пищи.
Примечание: 1 — САД, 2 — ДАД.
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Значения коэффициентов регрессии вычисля-
ются при измерениях натощак (а=0,37-0,38; в=1,65-
1,70); или после приема пищи (а=0,16-0,18; в=2,35-
2,45). 

На основе полученных зависимостей установ-
лены области взаимосвязи уровня глюкозы и КАД 
натощак и после приема пищи, показанные 
на рисунке 2. Нормальному уровню глюкозы нато-
щак от 3,5 до 5,5 ммоль/л и после приема пищи 
от 5,5 до 9 ммоль/л соответствуют значения КАД 
от 1,4 до 1,6 (область А). Повышенному уровню 
глюкозы натощак от 5,6 ммоль/л до 10 ммоль/л 
и после приема пищи от 9 до 20 ммоль/л соответ-
ствуют значения КАД от 1,6 до 2,1 (область В). Пони-
женному уровню глюкозы натощак <3,5 ммоль/л 
и после приема пищи 4-5,5 ммоль/л соответствуют 
значения КАД=1,2-1,4 (область С). 

Установление функциональных эмпирических 
зависимостей между содержанием глюкозы в крови 
и КАД позволило разработать методику неинвазив-
ной диагностики гликемии в динамике на основе 
математической формулы, которая может исполь-
зоваться при обследовании для установления нару-
шений углеводного обмена.

Получен патент РФ на изобретение: “Способ 
неинвазивного определения концентрации глю-
козы в крови” [11]. Для автоматического контроля 
АД и концентрации глюкозы крови разработан 
и изготовлен неинвазивный глюкометр, общий вид 
которого показан на рисунке 3. 

Работа прибора основана на анализе парамет-
ров пульсовой волны при автоматическом измере-
нии АД с помощью компрессионной манжеты. 
Соотношения значений САД и ДАД являются 
исходными данными для вычисления концентра-
ции глюкозы крови в соответствии с прикладной 
программой прибора, использующей математиче-
ские зависимости. Получен патент РФ на изобрете-
ние “Устройство для неинвазивного определения 
концентрации глюкозы в крови” [12], поясняющий 
работу прибора. Прибор имеет две шкалы: OFF 
и ON. Шкала OFF используется при измерениях 
натощак, и появляется при нажатии на кнопку 
“Старт”. Шкала ON используется при измерениях 
после пищевой нагрузки. Уровень мониторирова-
ния “Натощак” или “После еды” набирают на циф-
ровом блоке, и вводят нажатием кнопки “Ввод” 
на клавиатуре управления в микропроцессор. 
Микропроцессор содержит блок памяти и индика-
ции максимального и минимального АД путем 

сравнения амплитуд осцилляций пульсовой волны, 
а также включает программное обеспечение для 
вычисления уровня глюкозы в крови по параметрам 
АД в соответствии с заложенной в памяти таблицей 
корреляций. Программное обеспечение микропро-
цессора выполнено на языке DELPHI 5 OBJECT 
PASKAL. Нажимая на кнопку “Выбор”, можно счи-
тывать показания на индикаторе прибора: САД, 
ДАД, частоту пульса; сахар (мг/дл); сахар (ммоль/л) 
натощак или после приема пищи.

Прибор обеспечивает диапазон измерения АД 
от 20 до 280 мм рт.ст., уровня глюкозы в крови от 2 
до 20 ммоль/л. Погрешность измерения АД — ±3 мм 
рт.ст., погрешность измерения концентрации глю-
козы в сравнении с биохимическим анализом — 
±15-20%. Длительность проведения анализа сов-
местно с измерением АД составляет 50-60 с.

Заключение 
Разработан новый способ неинвазивной диа-

гностики гликемии на основе моделирования кор-
реляционной связи показателей системной гемоди-
намики и концентрации глюкозы крови. Получены 
оптимальные уравнения регрессии, характеризую-
щие взаимосвязь между АД и концентрацией глю-
козы крови, которые использованы при разработке 
неинвазивного глюкометра для автоматического 
контроля АД и концентрации глюкозы в крови 
по параметрам пульсовой волны. Новизна разрабо-
ток подтверждена патентами РФ на изобретения. 
Неинвазивный глюкометр может применяться 
в лечебных учреждениях и для индивидуального 
пользования.

Рис. 3     Неинвазивный глюкометр для автоматического контроля АД 
и концентрации глюкозы крови “Омелон”.
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