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Цель исследования – оценка клинико-метаболической эффективности дистанционного наблю-
дения пациентов с сахарным диабетом 1-го типа (СД1). Материалы и методы исследования: 
в исследование были включены 80 пациентов с СД1 на помповой инсулинотерапии на дис-
танционном (1-я группа – 40 чел.) и стандартном наблюдении (2-я группа – 40 чел.). Для всех 
пациентов был проведен анализ гликированного гемоглобина (HbA1c) и определен индекс вари-
абельности гликемии. Результаты: при статистической обработке данных отмечалось снижение 
показателей гликемии у 1-й группы в сравнении со 2-й. HbA1c снизился в 1-й группе на 1,05%, 
во 2-й – на 0,5%. Коэффициенты вариабельности гликемии в 1-й группе были меньше, чем во 
2-й. Заключение: дистанционный мониторинг СД1 приводит к снижению вариабельности гли-
кемии и улучшению компенсации заболевания.

Ключевые слова: сахарный диабет 1-го типа, дети и подростки, дистанционный мониторинг, 
телемедицина, инсулиновая помпа.
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дистанционного мониторинга сахарного диабета 1-го типа на этапе амбулаторного звена 
здравоохранения. Педиатрия. 2019; 98 (5): 219–224.

ОБМЕН  ОПЫТОМОБМЕН  ОПЫТОМ

Objective of the research: to evaluate the clinical and metabolic efficacy of remote monitoring 
of patients with type 1 diabetes mellitus (T1DM). Materials and methods: the study included 80 
patients with T1DM on insulin pump therapy (1st group – 40 patients) and standard observation 
(2nd group – 40 patients). For all patients, glycated hemoglobin (HbA1c) was analyzed and the 
glycemic variability index was determined. Results: data statistical processing revealed a decrease 
in glycemia in the 1st group compared with the 2nd. HbA1c decreased in the 1st group by 1,05%, 
in the 2nd – by 0,5%. The glycemic variability coefficients in the 1st group were less than in the 
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В современном обществе распространенность 
сахарного диабета 1-го типа (СД1) достигла масштабов 
эпидемии [1] в связи с развитием серьезной сосудистой 
патологии и ранней инвалидизацией пациентов [1, 2].

В настоящее время во многих регионах России 
отмечаются нехватка специалистов, тенденция к уве-
личению количества пациентов на одного врача-эндо-
кринолога [3]. При проведении анализа затрат рабо-
чего времени участкового врача-педиатра в амбула-
торном звене было выявлено возрастание нагрузки на 
24%, что чаще всего приводит к ухудшению качества 
оказываемой помощи [4]. 

Согласно существующим нормативным докумен-
там [5, 6], количество времени на один амбулатор-
ный прием врача-эндокринолога, необходимое для 
выполнения первичного осмотра в рамках оказания 
медицинской помощи (в т.ч. оформление медицин-
ской документации) – 19 мин. При этом затраты вре-
мени, связанные с заполнением медицинской отчет-
ности, должны составлять не более 35% от нормы. 
По данным исследования Е.М. Долговой и соавт., на 
обслуживание больных на дому примерно 1/2 участ-
ковых врачей-терапевтов тратит 50–70% рабочего 
времени и лишь 44,6% – на профилактическую работу 
[7]. Норма времени для участкового врача-педиатра, 
согласно приказу, составляет 15 мин [6]. 

Наряду с этим цифровые технологии предостав-
ляют пациентам с СД новые возможности для кон-
троля и наблюдения за данным заболеванием [8]. 
Вследствие накопления большого количества пока-
зателей об уровне и колебаниях гликемии как у здо-
ровых людей, так и у пациентов с СД, появилась 
возможность сформулировать теорию ее вариабель-
ности [9]. Установлена связь вариабельности уровня 
глюкозы с различными аспектами течения СД, раз-
витием его осложнений [10, 11]. В настоящее время 
разработан целый ряд программных продуктов для 
анализа вариабельности гликемии. Колебания уровня 
глюкозы оказывают существенное влияние на основ-
ные звенья патогенеза сосудистых осложнений СД, а 
математические индексы вариабельности гликемии 
позволяют врачу-специалисту детально скорректиро-
вать уровень глюкозы пациента, прогнозировать риск 
развития гипогликемии и гипергликемии. Тем не 
менее оценка вaриабельноcти гликемии покa не вошлa 
в широкую клиничеcкую практику.

Анализ индексов вариабельности гликемии с 
помощью дистанционных технологий сможет обеспе-
чить персонализированный подход к лечению паци-
ентов с СД1 [12]. Удаленный мониторинг также позво-
лит оптимизировать рабочее время врача и уменьшить 
затраты пациента [13].

Целью данного исследования была оценка клини-
ко-метаболической эффективности дистанционного 
наблюдения детей и подростков с СД1.

Материалы и методы исследования 

Исследование является проспективным, откры-
тым, контролируемым клиническим исследованием в 
параллельных группах.

Работу выполняли на базе ФГБОУ ВО «Сибирский 
государственный медицинский университет» МЗ РФ в 
г. Томске при поддержке фонда развития филантро-
пии (Договор № 57/ТФ-14/315 от 14.05.2014) [14].

Были обследованы 80 пациентов с СД1, полу-
чающие инсулинотерапию в помповом режиме [15, 
16], из них девочек – 40 (50%), мальчиков – 40 
(50%). Средний возраст составил 13,9 (10–17) года. 
Длительность заболевания варьировала от 3 до 17 лет, 
в среднем составляла 6,9 (3–17) года. 

Все пациенты были разделены на 2 группы. В 1-ю 
группу вошли больные СД1, иcпользующие помповую 
инсулинотерапию с функцией обратной связи для 
дистанционного наблюдения. Обследованные были 
обеспечены устройством Medtronic Cаre Link Personal 
[17], которое позволяло пациентaм передавать дaнные 
об уровне гликемии, дозировках инсулина и диете 
врaчу, который осуществлял коррекцию терапии, 
диеты и общих рекомендаций через закрытый сервер 
и специализированное программное обеспечение. 2-ю 
группу составили больные СД1, получающие помпо-
вую инсулинотерапию в режиме стандартного наблю-
дения (рутинная практика). Данные пациенты имели 
возможность только очного обращения к врачу-эндо-
кринологу, при этом количество визитов ограничи-
валось возможностями предоcтaвления медицинской 
помощи 1 раз в месяц. 

Группы были сопоставимы по показателям глике-
мического контроля: гликированному гемоглобину, 
гликемии натощак, перед сном, ее среднему уровню и 
вариабельности, общему числу определения измере-
ний, средней суточной дозировке инсулина.

Каждый участник исследования подписал добро-
вольное информированное согласие. Протокол иссле-
дования одобрен Этическим комитетом ФГБОУ ВО 
СибГМУ МЗ РФ (заключение № 5004 от 28.11.2016).

Общая характеристика обследованных представ-
лена в табл. 1. 

Обследованные находились под наблюдением в 
течение 24 недель, было проведено 3 очных визита и 
24 дистанционные консультации. 

Для оценки метаболической эффективности всем 
пациентам в начале и конце исследования был прове-
ден анализ гликированного гемоглобина (HbA1c) [18] 

2nd. Conclusion: remote monitoring of T1DM leads to a decrease in glycemia variability better 
compensation of the disease.
Keywords: type 1 diabetes mellitus, children and adolescents, remote monitoring, telemedicine, 
insulin pump.
Quote: M.V. Koshmeleva, I.G. Samoilova, O.S. Kobyakova, D.A. Kudlay, O.A. Oleynik, M.V. Matveeva, 
T.A. Filippova, D.V. Podchinenova, I.V. Tolmachev. Experience of using technologies for remote 
monitoring of type 1 diabetes mellitus at the stage of outpatient healthcare. Pediatria. 2019; 98 (5): 
219–224.
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методом жидкоcтной хромaтографии на aнaлизаторе 
DS5 Glyсomat (фирма Drew Sсientific, Нидерланды).

C помощью калькулятора EasyGV [19] у каждого 
наблюдаемого определяли следующие коэффициенты 
вариабельности: cтандaртное отклонение (SD), индекc 
длительного повышения гликемии (CONGA), индекc 
лaбильноcти гликемии (LI), индекc J, индекc рискa 
гипогликемии (LBGI), индекc рискa гипергликемии 
(HBGI), среднее значение суточных различий (MODD), 
средняя амплитуда колебаний гликемии (MAGE), 
среднее значение риска (ADRR). 

Статистический анализ проводили с помощью 
программы SPSS 23.0 (IBM SPSS Statistics, США). 
Для оценки вида распределения количественных 
показателей использовали критерий Шапиро–Уилка. 
Описательная статистика для ненормально распре-
деленных количественных параметров представлена 
медианой и 25-м; 75-м процентилями Me [Q1; Q3], для 
нормально распределенных количественных параме-
тров приводили значения Xср±σ. Статистическую зна-
чимость различий для независимых данных оценивали 
по U-критерию Манна–Уитни, для зависимых данных 
– по критерию Уилкоксона. Различия считали значи-

мыми при p<0,05. Полученные данные были представ-
лены с учетом стандартных рекомендаций [20].

Результаты 

При анализе данных в группе дистанционного 
наблюдения было выявлено значимое различие в 
показателях гликемии натощак (р<0,001). Уровень 
глюкозы перед сном снизился на 1,05 ммоль/л от 
начала к концу исследования (р<0,001). При этом 
средний уровень гликемической кривой также имел 
тенденцию к снижению от 1-го визита к последне-
му. Частота легких гипогликемических состояний 
в данной группе в конце исследования составила в 
среднем 1 эпизод в неделю, что значительно меньше, 
чем в начале исследования. Тяжелая гипогликемия 
не зарегистрирована. Частота эпизодов гиперглике-
мии в группе дистанционного наблюдения в конце 
исследования значительно уменьшилась и составила 
15 эпизодов в неделю. Показатели средней суточной 
дозы инсулина в группе дистанционного наблюдения 
не имели достоверного различия (р=0,091).

Показатели гликемии в группе дистанционного 
наблюдения представлены в табл. 2. 

Таблица 1

Клинико-метаболическая характеристика обследуемых групп пациентов

Параметры Группа дистанционного 
наблюдения (n=40)

Группа традиционного 
наблюдения (n=40) p

Девочки, n 21 19 0,068
Мальчики, n 19 21 0,064
Средний возраст всех обследуемых, годы 13,4 [10; 17] 14,4 [11; 17] 0,061
Средний возраст девочек, годы 13,4 [11; 17] 14,7 [11; 17] 0,06
Средний возраст мальчиков, годы 13,3 [10; 17] 14 [11; 17] 0,07
Стаж СД1 у всей группы, годы 7,7 [3; 13] 6,1 [3; 17] 0,102
Стаж СД1 у девочек, годы 8,5 7,2 0,2
Стаж СД1 у мальчиков, годы 6,5 5,2 0,23
HbA1c скрининг, % 9,1 [8,2; 9,7] 9,5 [8,7; 10,9] 0,061
Гликемия натощак, ммоль/л 10 [8,25; 11,5] 10,3 [8,85; 11,65] 0,441
Гликемия перед сном, ммоль/л 8,8 [8; 10,1] 9,3 [8,05; 11,6] 0,258
Средний уровень гликемии, ммоль/л 9,85 [7,85; 10,65] 10 [ 9,3; 13,4] 0,701
Частота определения гликемии 5,45 [4,1; 6,45] 4,9 [4; 4,65] 0,101
Средняя суточная доза инсулина, Ед/сут 38,6 [24,05; 46,55] 41,5 [26,6; 54,5] 0,156
Частота гипогликемии 3 [1; 5] 5 [1; 6] 0,388
Частота гипергликемии 27 [17; 36] 35 [25; 43] 0,011*

*Значимость различий между группами (U-критерий Манна–Уитни) p<0,05; Me – медиана, Q1; Q3 – нижний; верхний квар-
тили.

Таблица 2

Характеристика показателей гликемии группы дистанционного наблюдения

Показатели Начало исследования 
(Визит 1)

Конец исследования 
(Визит  3) p

Гликемия натощак, ммоль/л 10,0 [8,26; 11,5] 8,2 [7,1; 9,06] 0,001*
Гликемия перед cном, ммоль/л 8,8 [8; 10,1] 7,75 [7,14; 8,2] 0,001*
Cредний уровень гликемии, ммоль/л 9,56 [7,86; 10,67] 8,47 [7,3; 9,5] 0,001*
Частота определения гликемии 5,45 [4,1; 6,45] 4,95 [4; 7] 0,426
Средняя суточная доза инсулина, Ед/сут 38,6 [24,05; 46,55] 38,5 [27; 47,25] 0,091
Частота гипогликемии 3 [1; 5] 1 [0; 3] 0,006*
Частота гипергликемии 27 [17; 36] 15 [10; 21] 0,006*

*Значимость различий между группами (критерий Уилкоксона) при p<0,05; Me – медиана, Q1; Q3 – нижний; верхний квар-
тили.
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 5 При анализе данных в группе традиционно-
го наблюдения уровень глюкозы натощак снизился 
лишь на 0,45 ммоль/л к концу исследования (р=0,01). 
Показатель гликемии перед сном во 2-й группе при 
1-м визите пациента составил 9,3 ммоль/л, однако 
в динамике значение гликемии не изменилось, что 
не являетcя знaчимым. При этом cредний уровень 
гликемии так же, как и в группе дистанционного 
наблюдения, имел тенденцию к снижению (р<0,001). 
Следует отметить, что средняя доза инсулина в группе 
стандартного наблюдения к концу исследования уве-
личилась на 4 Ед/сут в сравнении с началом исследо-
вания, что отражает повышение дозировки инсулина 
при отсутствии дистанционного контроля.

Показатели гликемии в группе традиционного 
наблюдения представлены в табл. 3.

При сравнении двух групп показатель уровня 
глюкозы натощак в конце исследования составил 8,2 
ммоль/л в 1-й группе и 9,85 ммоль/л – во 2-й (р=0,001). 
Показатель гликемии перед сном при последнем визи-
те в группе дистанционного наблюдения составил 7,75 
ммоль/л, а во 2-й – 9,25 ммоль/л (р<0,001). Средний 
уровень гликемической кривой в конце исследова-
ния в 1-й группе составил 8,47 ммоль/л, а во 2-й – 10 
ммоль/л (р=0,001). 

К концу исследования гликированный гемогло-
бин снизился на 1,05% в группе дистанционного 
наблюдения (р=0,016), в группе стандартного наблю-
дения – на 0,5% (р<0,001). Данные сравнительного 
анализа показателей представлены в табл. 4.

Так как гликированный гемоглобин не всегда 
достоверно отражает уровень компенсации, был про-

Таблица 5

Характеристика показателей вариабельности гликемии у больных СД1

Таблица 3

Характеристика показателей гликемии группы традиционного наблюдения

Таблица 4

Сравнение гликированного гемоглобина в двух группах пациентов с СД1 

Индексы вариабельности гликемии
Группа 

дистанционного 
наблюдения (n=40)

Группа традиционного 
наблюдения (n=40) p

Cтандартное отклонение (SD), ммоль/л 6 [3,25; 7,35] 6,45 [2,8; 8,4] 0,001*

Индекc длительного повышения гликемии 
(CONGA), ммоль/л 4,55 [4; 7,3] 5,8 [3,25; 6,75] 0,002*

Индекc лaбильности гликемии (LI), 
(ммоль/л)2/ч 4,05 [2,8; 4,5] 5,3 [3,5; 6,55] 0,006*

Индекс качества контроля гликемии (J-index) 60,55 [22,4; 69,7] 45,65 [23,4; 74,1] 0,001*

Индекc риcкa гипогликемии (LBGI) 4,25 [3,6; 5,4] 3,3 [2,1; 4,95] 0,031*

Индекc риcкa гипергликемии (HBGI) 6,9 [3,9; 9,5] 9,55 [6,8; 18,4] 0,045*

Среднее значение суточных различий 
(MODD), ммоль/л 3,4 [2,9; 4,2] 4,3 [2,7; 5,7] 0,004*

Средняя амплитуда колебаний гликемии 
(MAGE), ммоль/л 5,5 [4,3; 8,2] 8,15 [6,45; 9,3] 0,001*

Среднее значение общего риска (ADRR) 27,85 [24,3; 47,2] 49,7 [42,1; 59,8] 0,015*

Показатели Начало исследования 
(Визит 1)

Конец исследования 
(Визит 3) p

Гликемия нaтощак, ммоль/л 10,3 [8,85; 11,65] 9,85 [8,5; 10,45] 0,01*
Гликемия перед сном, ммоль/л 9,3 [8,05; 11,6] 9,25 [8,3; 10,55] 0,653
Cредний уровень гликемии, ммоль/л 11,1 [9,3; 13,4] 10 [8,9; 10,75] 0,001*
Частота определения гликемии 4 [4; 4,65] 4 [4; 5,3] 0,7
Средняя суточная доза, Ед/сут 41,5 [26,6; 54,5] 45,5 [28,85; 59] 0,003*
Частота гипогликемии 5 [1; 6] 3 [2; 5] 0,107
Частота гипергликемии 35 [25; 43] 28 [23; 36] 0,062

Группы пациентов HbA1c в начале 
исследования, %

HbA1c в конце 
исследования, % p

Группа дистанционного наблюдения (n=40) 9,1 [8,2; 9,7] 7,75 [7,45; 8,05] 0,016*
Группа традиционного наблюдения (n=40) 9,5 [8,7; 10,9] 9,15 [8; 9,8] 0,001*

*Значимость различий между группами (критерий Уилкоксона) p<0,05; Me – медиана, Q1; Q3 – нижний; верхний квартили.

*Значимость различий между группами (критерий Уилкоксона) p<0,05; Me – медиана, Q1; Q3 – нижний; верхний квартили.

*Значимость различий между группами (U-критерий Манна–Уитни) p<0,05; Me – медиана, Q1; Q3 – нижний; верхний квар-
тили.



223

О
Б

М
Е

Н
  

О
П

Ы
Т

О
М

 

веден анализ индексов вариабельности гликемии, 
представленных в табл. 5.

Показатели вариабельности гликемии (cтан-
дaртное отклонение (SD), индекc длительного повы-
шения гликемии (CONGA), индекc лaбильноcти гли-
кемии (LI), индекc J, индекc рискa гипогликемии 
(LBGI), индекc рискa гипергликемии (HBGI), среднее 
значение суточных различий (MODD), средняя ампли-
туда колебаний гликемии (MAGE), среднее значение 
риска (ADRR)) были значимо ниже в 1-й группе по 
сравнению со 2-й, что свидетельствует о достиже-
нии компенсации углеводного обмена и уменьшении 
риска развития сосудистых осложнений.

Обсуждение 

На основании полученных результатов выявлено 
улучшение основных показателей гликемии в группе 
дистанционного наблюдения. Уменьшение показа-
телей гликемии натощак на 1,8 ммоль/л и среднего 
уровня гликемии на 1,09 ммоль/л к концу исследо-
вания свидетельствует о положительной динамике 
течения заболевания. Выявлено также уменьшение 
частоты гипогликемий и частоты гипергликемий у 
пациентов 1-й группы, что говорит о снижении неста-
бильности гликемии в группе дистанционного наблю-
дения. Эффективность дистанционных технологий у 
пациентов с СД1 подтверждается рядом зарубежных 
исследований, которые согласуются с данными пред-
ставленной работы [21, 22].

В группе традиционного наблюдения выявлено 
незначительное снижение гликемии натощак на 0,45 
ммоль/л, свидетельствующее об отсутствии динамики 
улучшения данного показателя. Снижение среднего 
уровня глюкозы у всей группы на 1,1 ммоль/л под-
тверждает улучшение течения заболевания, однако 
данная динамика может быть связана с увеличением 
средней суточной дозы инсулина в данной группе до 
45,5 Ед/сут к концу исследования. Снижение частоты 
гипергликемий говорит об эффективности помповой 
инсулинотерапии, однако в сравнении с группой дис-
танционного наблюдения данный показатель снизил-
ся недостаточно. Подобные результаты выявлены в 
одном из многих зарубежных исследований, помповая 

инсулинотерапия в котором приводила к значитель-
ному улучшению гликемического контроля у паци-
ентов с СД1, при этом дополнительная польза наблю-
далась при соблюдении режима постоянного монито-
ринга уровня глюкозы (CGM). В качестве полезного 
результата при использовании инсулиновых помп со 
встроенным устройством CGM исследователи отмети-
ли улучшение метаболического контроля без разви-
тия гипогликемии [23].

В результате сравнения данных 1-й и 2-й групп 
выявлено значительное улучшение показателей гли-
кемии в группе дистанционного наблюдения, а также 
отмечалось снижение гликированного гемоглобина на 
1,05%. Полученные данные согласуются с рядом зару-
бежных исследований, подтверждающих не только 
клиническую эффективность дистанционного наблю-
дения пациентов с СД, но и улучшение показателей 
качества жизни и удобство использования данной 
модели мониторинга [24, 25].

Заключение

Представленные результаты свидетельствуют о 
возможности применения технологий дистанцион-
ного мониторинга СД1 на этапе первичного звена 
здравоохранения, что согласуется с выводом одного из 
немногих российских исследований об использовании 
данной модели наблюдения у пациентов с СД1 [26].
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Задача исследования – проспективно оценить 
диагностические показатели ультразвуковой сдви-
говолновой эластографии (СВЭ) и гепатобилиарных 
лабораторных биомаркеров для выявления билиар-
ной атрезии от других причин неонатального холе-
стаза. В исследование был включен 41 пациент в 
возрасте до 3 месяцев с неонатальным холестазом 
(прямой билирубин >2 мг/дл) и возможной били-
арной атрезией. Как двумерное (2D), так и точеч-
ное ультразвуковое исследование было выполнено до 
того, как был установлен окончательный диагноз. 
Медианные 2D (8) и точечные (10) измерения скоро-
сти поперечной волны были рассчитаны для каждого 
пациента и использованы для анализа. U-критерий 
Манна–Уитни использовался для сравнения скоро-
сти сдвиговых волн и лабораторных измерений у 
пациентов с билиарной атрезией и без нее. Для оцен-
ки диагностических характеристик использованы 
анализ кривой рабочих характеристик приемника и 
многомерная логистическая регрессия. Результаты: 
у 13 (31,7%) пациентов была диагностирована били-
арная атрезия, а у 28 (68,3%) были выявлены другие 
причины неонатального холестаза. Средний возраст 

на момент УЗИ СВЭ составлял 37 дней. Медианные 
2D (2,08 против 1,49 м/с, р=0,0001) и точечные 
(1,95 против 1,21 м/с, р=0,0014) показатели УЗИ 
СВЭ значительно различались у субъектов с били-
арной атрезией и без нее. При пороговом значении 
>1,84 м/с, 2D УЗИ СВЭ показало чувствительность 
=92,3%, специфичность =78,6% и площадь под кривой 
рабочих характеристик приемника (AuROC), рав-
ную 0,89 (р<0,0001). При пороговом значении >320 
(Ед/л) гамма-глутамилтрансфераза (ГГТ) показа-
ла чувствительность =100%, специфичность =77,8% 
и AuROC 0,85 (р<0,0001). Многовариантная логи-
стическая регрессия продемонстрировала AuROC 
0,93 (р<0,0001) с двумя значимыми ковариатами 
(2D УЗИ СВЭ [ОШ=23,06, р=0,01]; ГГТ [ОШ=1,003, 
р=0,036]). Выводы: УЗИ СВЭ и ГГТ могут помочь 
отличить билиарную атрезию от других причин 
неонатального холестаза.
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