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Авторы приводят данные литературы и анализируют результаты собственных наблюдений лечения
больных сахарным диабетом 1�го типа (СД1) с помощью непрерывного подкожного введения инсулина пос�
редством инсулиновой помпы с использованием аналогов инсулина ультракороткого действия (Лизпро, Ас�
парт). Помповая инсулинотерапия (ПИТ) применяется в России с 2004 г., в настоящее время ее используют
более 1200 больных СД1, из них 98 пациентов в возрасте от 2,5 до 38 лет и длительностью СД1 от  0,5 до 24 лет
наблюдаются в Институте детской эндокринологии ЭНЦ РАМН. Авторами проведено сравнительное иссле�
дование эффективности и безопасности ПИТ препаратами Лизпро (16 больных в возрасте 5–22 года с дли�
тельностью СД1 0,5–17 лет) и Аспарт (19 пациентов в возрасте 6–22 года с длительностью СД1 0,1–16 лет).
Показана высокая эффективность ПИТ по результатам динамического контроля за уровнем гликированно�
го гемоглобина как основного показателя компенсации углеводного обмена.  Обсуждаются преимущества
ПИТ, проанализированы причины развития кетоацидоза. На фоне ПИТ отсутствовали тяжелые гипоглике�
мии, при физических нагрузках снизилась частота гипогликемических состояний. У 2 больных в местах вве�
дения катетера наблюдалась реакция кожи в виде  небольшой гиперемии, исчезавшей спустя несколько ча�
сов после смены места введения. В настоящее время единого подхода к лечению, идеального для каждого
больного СД1, не существует. Доступность многих терапевтических подходов позволяет диабетологам выб�
рать оптимальный метод лечения для каждого пациента.

Authors present literature data and results of proper study  and discuss the treatment of patients with dia�
betes mellitus type   I (DM1) by method of continuous subcutaneous insulin injection (insulin pump) with usage of
insulin ultra�short analogs (Lyspro, Aspart). Pump insulin therapy (PUT) is used in Russia since 2004, and today
it is used more than in 1200  patients with DM1. 98 patients aged 2,5–38 years with DM duration 0,5–24 years are
under observation of Institute of Pediatric Endocrinology (Moscow). Authors   performed comparative study of
PIT safety and efficacy with usage of insulin Lyspro (16 patients aged 5–22 years with DM duration 0,5–17 years)
and Aspart  (19 patients aged 6–22 years with DM duration 0,1–16 years). The study showed high efficacy of PIT
according to results of dynamic control of glycated hemoglobin, level as main parameter characterized glucose
metabolism  compensation. Authors discuss origins of cetoacidosis development. Patients treated by PIT had not
severe hypoglycemia, frequency of hypoglycemia during physical exercises reduced. 2 patients developed local
skin reaction in place of catheterization (hyperemia, which was over a few hours after change of place of catheter�
ization). Today where is now common approach to DM therapy, ideal for every patient.  Accessibility of many ther�
apeutic approaches permits to choose optimal method for every patient with DM. 

Лечение сахарного диабета (СД) с помощью
непрерывного подкожного введения инсулина
(Continuous subcutaneus insulin infusion – CSII) пос<
редством инсулиновой помпы (ИП), начатое в 80<х
годах XX века, получило новый импульс с появле<
нием аналогов инсулина ультракороткого действия
(первым из которых был препарат Лизпро), чей
фармакодинамический профиль действия  оказал<
ся близким к внутривенному введению инсулина. 

К настоящему времени в США на помповой ин<
сулинотерапии (ПИТ) находятся более 200 тыс па<
циентов, в Германии – более 35 тыс, в Польше – бо<
лее 10 тыс. В России ПИТ используется с 2004 г.:
на текущий момент ее применяют более 1200 чело<

век. 98 пациентов с СД типа 1 (СД1) в возрасте от
2,5 до 38 лет и длительностью заболевания от 0,5
до 24 лет, использующих ИП, наблюдаются в Инс<
титуте детской эндокринологии ЭНЦ РАМН [1]. 

Уже первые результаты, полученные у взрос<
лых, показали независимое от исходного уровня
гликированного гемоглобина (НbА1с) улучшение
метаболического контроля СД (рис. 1). 

Первое значительное исследование эффектив<
ности и безопасности ИП у детей с СД1 (Weinzimer
et al.) было поддержано Национальным институ<
том здоровья (NIH) Великобритании и называлось
АВС (Adolescents Benefit from Control – преимуще<
ства контроля для подростков). В это исследование
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было включено 75 больных, исходно находивших<
ся на двух ежедневных инъекциях инсулина. Всем
пациентам, включенным в исследование, было
предложено самим выбрать режим интенсифици<
рованной инсулинотерапии: 25 пациентов выбра<
ли ПИТ и 50 – мультидозовые инъекции инсулина
(МДИ) с помощью шприц<ручек, т.е. от 3 и более
ежедневных инъекций двух видов инсулина – ко<
роткого и пролонгированного действия. Как полу<
чающие ПИТ, так и МДИ, пациенты в первые 6 ме<
сяцев исследования демонстрировали улучшение
метаболического контроля. Однако этот уровень
компенсации углеводного обмена было более слож<
но удержать на МДИ<терапии – средний уровень
HbA1с по сравнению с пациентами, получающими
ПИТ, был выше – 8,3% против 7,5% через 12 меся<
цев от начала исследования. Наиболее значимыми
явились данные о более низком при использовании
ИП уровне тяжелых гипогликемий (на 50% мень<
ше при ПИТ по сравнению с МДИ<терапией), при
этом уровень HbA1с у больных, получавших ПИТ,
также был ниже. Психосоциальное самочувствие в
целом улучшилось в обеих группах подростков.
Однако пациенты на ПИТ ощущали, что им было
легче осуществлять метаболический контроль СД.
По этим результатам сравнения с МДИ<терапией
было заключено, что ПИТ может обеспечить более
безопасное и более легкое достижение целей интен<
сивной терапии у подростков с СД1.

Основываясь на успехах ABC, началось более
интенсивное использование ПИТ многопрофиль<
ными врачебными командами Педиатрического
Диабетического Центра. На сегодняшний день ко<
личество пациентов, использующих ПИТ, быстро
растет, и все они используют аналоги инсулина
ультракороткого действия. В литературе описаны
клинические результаты группы первых пациен<
тов (161 человек в возрасте от 18 мес до 18 лет) Пе<

диатрического Диабетического Центра, начавших
ПИТ с использованием инсулина Лизпро [2]. В ис<
следовании были собраны проспективные (с 1997 г.)
клинические данные (стандартизированные оп<
росники перед и после начала применения ПИТ)
пациентов с СД1, которые получали ПИТ не менее
1 года. Для этой цели была разработана отдельная
база данных. Из 161 ребенка, включенного в ис<
следование, 26 детей были дошкольного возраста
(<7 лет), 76 – школьного возраста (7–11 лет) и 59 –
подросткового (12–18 лет). Перед началом ПИТ
средний уровень HbA1с составлял у дошкольников
7,1%, у школьников – 7,8% и 8,1% – у подрост<
ков. После 12 месяцев ПИТ во всех трех возраст<
ных группах было отмечено статистически досто<
верное снижение среднего уровня HbA1с на
0,6–0,7%. Этот уровень HbA1с сохранялся и на
заключительном визите – через 32±9 мес после
начала ПИТ (рис. 2). 

Улучшенный контроль СД при использовании
ПИТ был достигнут без увеличения суточной дозы
инсулина и ассоциирован со снижением (на 32%)
частоты эпизодов тяжелой гипогликемии. Наи<
большее снижение частоты случаев тяжелых ги<
погликемий отмечалось в группе дошкольников.
На основании этих данных было сделано заключе<
ние, что ПИТ – эффективная альтернатива инъек<
ционной терапии и что ПИТ может использовать<
ся для безопасного снижения уровня HbA1с даже у
самых маленьких пациентов. 

Число детей и подростков, использующих
ПИТ в Диабетической Клинике, продолжает рас<
ти. 54,7% пациентов (т.е. 512 из 936 детей) ис<
пользуют ПИТ с хорошими результатами. Послед<
ний уровень HbA1с у пациентов на ПИТ составлял
7,3±1,2% (среднее±SD), в то время как у пациен<
тов, получающих инъекционную терапию, он был
равен 7,8±1,6%. По данным Педиатрического Ди<
абетического Центра, более 95% детей, у которых
была начата ПИТ, остались на ней после заключи<
тельного визита в клинику. 

Maniatis et al. из Центра Барбары Дэвис в Ден<
вере докладывали о своем клиническом опыте ис<
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Рис. 1. Динамика НbА1с на фоне ПИТ взрослых пациентов
после перевода на инсулин Хумалог.

– исходный уровень, – простой инсулин человека, 
– Хумалог.

А – Johansson U.B. et al. Diabetes Metab. 2000;
26:192–196. B – Zinman B. et al. Diabetes. 1997; 46:
440–443. C – Renner R. et al. Diabetes Care. 1999; 22:
784–788. D – Raskin P. et al. J. of Diabetes & its
Complications. 2001; 15: 295–300.
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Рис. 2. Уровень HbA1c перед, в течение и при завершении
ПИТ [2]. 
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пользования ПИТ у детей и подростков с СД1, ис<
пользующих инсулин Лизпро в качестве базально<
болюсной терапии [3]. Данные о 56 пациентах бы<
ли собраны в течение регулярно регистрируемых
визитов, проводившихся с той же частотой, что
для группы пациентов, не получающих ПИТ. Бы<
ло отмечено статистически недостоверное сниже<
ние уровня HbA1с с 8,5% до 8,3% до начала и в
процессе проведения ПИТ. Однако число тяжелых
гипогликемий на 100 пациентов в год до и после
начала ПИТ снизилось с 12,3 до 9,5 случаев, так<
же у статистически значимого процента пациен<
тов отмечалось снижение частоты более легких
гипогликемий. 

При этом даже у пациентов с хорошим метабо<
лическим контролем СД не отмечалось клиничес<
ки значимого увеличения индекса массы тела. 

Аналогично этим данным Plotnick и соавт. со<
общали о незначительном снижении уровня HbA1с

и резком снижении частоты гипогликемических
эпизодов у 95 молодых людей, у которых ПИТ с
применением инсулина Лизпро была начата в
Университете Джона Хопкинса [4]. Снижение
риска тяжелых гипогликемических эпизодов так<
же было одним из основных преимуществ ПИТ бо<
лее чем у 100 детей и подростков, которые получа<
ли эту терапию в Университете Западной Австра<
лии [5]. Группа из Университета Колорадо также
продемонстрировала некоторые преимущества
особенностей альтернативного болюсного введе<
ния инсулина, который используется в последнем
поколении ИП. В данном исследовании также ис<
пользовался инсулин Лизпро. «Двойная волна» –
разновидность болюсного введения инсулина –
обеспечивает более эффективный контроль
постпрандиальных колебаний гликемии после
приема жирной и высокоуглеводистой пищи, чем
стандартная болюсная доза, введенная до или пос<
ле еды [6]. 

Kaufman et al. представили результаты ис<
пользования ИП только в ночное время у детей мо<

ложе 10 лет [7]. Отправной точкой этого исследова<
ния явилось то, что дети в возрасте 7–10 лет не мог<
ли использовать ИП в школе, если там отсутство<
вали медсестры, но могли бы использовать ее в до<
машних условиях под контролем родителей. 10 де<
тей с СД1 были рандомизированы и включены в ис<
следование с перекрестным дизайном – 6 недель
лечения обоими способами введения инсулина
(при ПИТ применялся инсулин Лизпро в ночное
время в сочетании с инъекциями инсулина в тече<
ние дня против только инъекционной терапии
–инсулин Лизпро и инсулин Хумулин НПХ). При
сравнении лучший метаболический контроль от<
мечался при использовании ПИТ. Было сделано
заключение, что детям, которые неспособны са<
мостоятельно управлять ИП, может быть рекомен<
довано использование ПИТ только в ночное время. 

Конечно, существуют альтернативные пути,
такие как организация и обучение обращению с
ИП школьного персонала и работников здравоох<
ранения, в то время когда родители и близкие ре<
бенка недоступны. По опыту Weinzimer et al., ро<
дители маленьких детей с СД1 всегда могут быть
доступны по мобильному телефону или пейджеру. 

В дальнейшем в Педиатрическом Диабетичес<
ком Центре были изучены результаты наблюде<
ния 65 детей, у которых в возрасте младше 7 лет
была начата ПИТ с использованием инсулина
Лизпро [8]. Уровень HbA1с снизился с 7,4±1,0% до
7,0±1,0% в первый год ПИТ и сохранялся более
48 мес. Снижение частоты тяжелых гипоглике<
мий более чем на 50% является очень важным ас<
пектом применения ПИТ у детей данной возраст<
ной группы. Одинаковое улучшение углеводного
обмена было достигнуто у детей как с работающи<
ми, так и с неработающими родителями. Родители
самых маленьких детей отмечали, что ПИТ улуч<
шает качество жизни и уменьшает страх оказать<
ся в «рабстве» у контроля за СД [9]. 

Сравнение результатов применения инсулинов

Лизпро и Аспарт при использовании ИП 

у больных СД1 

В отделении СД Института детской эндокри<
нологии ЭНЦ РАМН проводилось сравнительное
исследование эффективности и безопасности ана<
логов инсулина ультракороткого действия Лизпро
и Аспарт при использовании их в ИП. В исследо<
вании вошли 35 пациентов. В группу, использую<
щую инсулин Лизпро, было включено 16 человек,
в группу, использующую инсулин Аспарт, – 19 че<
ловек. В группу «Лизпро» вошли пациенты в воз<
расте от 5 до 22 лет (средний возраст 14,6±5,09
лет) с длительностью СД от 0,5 до 17 лет (в среднем
6,37±4,54 лет). В группу «Аспарт» вошли пациен<
ты в возрасте от 6 до 22 лет ( средний возраст 13,2±
2,09 лет) с длительностью СД от 0,1 до 16 лет (в
среднем 5,89±4,63 лет). В группе «Лизпро» уро<
вень HbA1с исходно составлял от 6,1 до 14,7% (в
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Рис. 3. Динамика HbA1c у пациентов, использующих в ИП
препараты Лизпро (а) и Аспарт (б).
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среднем 10,0±2,59%), в группе «Аспарт» – от 7,1
до 13,6% (в среднем 10,4±1,89%). Все пациенты
до исследования находились на интенсифициро<
ванной инсулинотерапии и получали аналоги ин<
сулина ультракороткого действия перед основны<
ми приемами пищи и пролонгированный инсулин –
Гларгин или Хумулин НПХ – один или два раза в
сутки. Перед началом исследования пациентам по
стандартной методике были рассчитаны базаль<
ный и болюсный режимы введения инсулина; все
они проходили индивидуальное обучение работе с
ИП, в среднем занимавшее около 3 дней. 

Коррекция дозы инсулина проводилась по ре<
зультатам гликемического профиля. Через 3 ме<
сяца проводилось контрольное исследование
HbA1с. В группе «Лизпро» уровень НbА1с составил
9,07±2,39% и за 3 месяца снизился в среднем на
0,93% (р<0,01). В группе «Аспарт» уровень HbA1с

составил 8,96±1,25% и снизился на 1,08%
(р<0,01) (рис. 3). 

Ни у одного из пациентов при использовании
ИП не отмечалось тяжелых гипогликемий. При
физических нагрузках также отмечалось сниже<
ние частоты гипогликемических состояний благо<
даря снижению базисной дозы инсулина на время
занятий спортом или другой нагрузки.

Реакция кожи в местах введения катетера наб<
людалась у 2 больных (один – на инсулине Аспарт,
один – на инсулине Лизпро) в виде небольшой ги<
перемии, исчезавшей спустя несколько часов пос<
ле смены места введения. 

Таким образом, был сделан вывод о том, что
при использовании ИП наблюдается выраженное
снижением HbA1с, т.е. удается более эффективно
компенсировать СД1. 

В целом Институтом детской эндокринологии
ЭНЦ РАМН накоплен 4<летний опыт клиническо<
го использования ИП. За это время на ПИТ пере<
ведено 98 пациентов с СД1 в возрасте от 2,5 до 38

лет и длительностью СД от 0,5 до 24 лет. Уровень
HbA1с этих пациентов исходно составлял от 5,6 до
14,7% (в среднем 9,24±2,09%). Все пациенты про<
ходили индивидуальное обучение по управлению
ИП, исходно 3 дня и затем дополнительные заня<
тия, направленные на углубление и совершенство<
вание знаний и навыков работы. 

Контрольное исследование HbA1с у пациентов
проводилось через 3, 6, 12, 24, 36 и 48 месяцев
после перевода на ПИТ. Уровень HbA1c через 3 мес
снизился до 8,53±1,35% (n=40), через 6 мес был
8,92±2,38% (n=36), через 12 мес – 8,83±1,29%
(n=28), через 24 мес – 9,32±1,22% (n=18), через 36
мес – 8,91±1,2% (n=12), через 48 мес – 8,93±1,35%
(n=5). Таким образом, уже за первые 3 мес наблю<
дались снижение уровня HbA1с на 0,7% от исход<
ного и сохраняющаяся дальнейшая тенденция к
его снижению. 

Среднесуточная гликемия до начала ПИТ сос<
тавляла 11,12±1,83 ммоль/л (n=17) с колебания<
ми гликемии: минимальная –3,59 ммоль/л, мак<
симальная – 20,4 ммоль/л. После начала ПИТ и
подбора режимов введения инсулина среднесуточ<
ная гликемия составляла 9,28 ммоль/л (р<0,05) с
колебаниями гликемии: минимальная –3,44 ммоль/л,
максимальная – 17,77 ммоль/л (рис. 4). Таким об<
разом, было доказано, что при использовании ИП
происходит не только снижение средних уровней
гликемии и НbА1с, но и амплитуды гликемичес<
ких колебаний, что особенно важно для предотв<
ращения развития сосудистых осложнений. 

У большинства пациентов суточная доза инсу<
лина после перевода на ИП уменьшилась. При
этом базисная доза инсулина (количество единиц
инсулина в час) после завершения коррекции ре<
жимов введения изменялась в течение суток 3–6
раз (4,5±1,2) (рис. 5). У большинства пациентов
базисная доза инсулина в ночные часы была боль<
ше в среднем на 0,3 Ед/ч. Однако у маленьких па<
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Рис. 4. Динамика среднесуточной гликемии на фоне ПИТ.
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Рис. 5. Динамика суточной дозы инсулина после перевода
на ИП. 
Частота изменения режимов базисной дозы инсулина в те<
чение суток: 3–6 раз (4,5±1,2).
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циентов (младше 6–7 лет) отмечалась обратная
картина: минимум потребности в инсулине в ноч<
ные часы и возрастающая потребность днем. 

Ни у одного из пациентов не отмечалось тяже<
лых гипогликемий при использовании ИП. При
физических нагрузках также отмечалось сниже<
ние частоты гипогликемических состояний на фо<
не снижения базисной дозы инсулина на время за<
нятий спортом или другой нагрузки.

Кожная реакция в местах введения катетера в
виде небольшой гиперемии, исчезавшей спустя
несколько часов после смены места введения, наб<
людалась у 6 больных. Воспалительных изменений
кожи и подкожной клетчатки в местах введения
катетера не отмечалось. Среди неоспоримых преи<
муществ ИП все пациенты выделяли следующие: 

– отсутствие ежедневных многократных инъ<
екций инсулина;

– более ровная гликемия в ночное время с
уменьшением риска ночных гипогликемий;

– бо�льшая гибкость режима дня и улучшение
качества жизни;

– удобство при физических нагрузках. 
Перевод на ИП больных с тяжелым, лабильно

протекающим СД требовал более длительного под<
бора дозы. 

За 4 года наблюдений кетоацидоз выявлен в
следующих случаях: некомплаентность пациента,
с грубым нарушением диеты, без соответствую<
щей коррекции дозы инсулина у одного больного;
у 5 – небрежность обращения (выпадение катете<
ра); у 3 – техническая неисправность ИП и у 7 –
тромбирование катетера. 

Безопасность и эффективность ПИТ у детей 

и подростков: рандомизационные клинические

исследования

При взгляде на увеличивающееся в последнее
время использование ПИТ у детей следует отметить,
что рандомизационные исследования, сравниваю<
щие ПИТ и МДИ, относительно редки. Первое ран<

домизационное исследование, сравнивающее два
типа терапии, было проведено у пациентов с впер<
вые выявленным СД. Хотя β<клеточная функция
этих детей практически отсутствовала, уровень
HbA1с был значительно ниже в группе ПИТ [10].

Weintrob et al. использовали рандомизацион<
ный перекрестный дизайн для сравнения ПИТ
(использовался инсулин Лизпро) с 4<разовым
ежедневным режимом введения инсулина (ис<
пользовались инсулины Регуляр и Хумулин НПХ)
[11]. В исследование по применению обоих видов
лечения (каждый – в течение 3,5 мес) были вклю<
чены 23 ребенка в возрасте 9–13 лет. Изменения
уровня HbA1с были одинаковыми при обоих видах
лечения; также для каждого вида терапии отме<
чался низкий процент побочных эффектов. Одна<
ко на фоне ПИТ по сравнению с МДИ пациенты от<
мечали большую удовлетворенность лечением, и
по завершении исследования дальнейшее исполь<
зование ПИТ выбрали 16 из 23 пациентов. 

В работе Lepore et al. проводилось исследова<
ние фармакокинетики и фармакодинамики анало<
га инсулина безпикового действия, инсулина
Хумулин НПХ, ультраленте и использовавшегося
в ПИТ инсулина Лизпро [11]. По результатам это<
го исследования наименьшая вариабельность аб<
сорбции была отмечена при использования ИП. 

Таким образом, проведенные нерандомизацион<
ные и рандомизационные исследования продемон<
стрировали эффективность ПИТ у детей и подрост<
ков с СД1 во всех возрастных группах. Однако еди<
ного подхода к лечению, идеального для каждого
пациента, не существует. Доступность многих тера<
певтических подходов позволяет клиницистам, за<
нимающимся детским СД, выбрать оптимальный
метод лечения для каждого отдельного пациента в
каждый отдельный период времени. При этом дан<
ные зарубежных клинических исследований и оте<
чественной клинической практики указывают на
высокую эффективность и безопасность примене<
ния при ПИТ ультракоротких аналогов инсулина.
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