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Окончание. Начало статьи в журнале 
«Ендокринологія» №4-2016

Клиническое исследование NCT00286962
Проспективное рандомизированное пере-

крестное 16-месячное КИ (n=24) показало, 
что при непрерывной внутрибрюшинной ин-
фузии инсулина по сравнению с непрерывной 
подкожной инфузией инсулина были выше 
оценки качества жизни и  удовлетворенно-
сти пациентов, полученные с  помощью анкет 

(36-пунктная краткая форма обследования со-
стояния здоровья [SF‑36], оценка индекса бла-
гополучия ВОЗ [WHO‑5] и анкета удовлетво-
рения от лечения СД [DTSQ]) [7]). Также был 
улучшен гликемический контроль, однако это 
сопровождалось более чем 2-кратным увели-
чением прямых расходов.

Клиническое исследование NCT00360815
В 1983-1989  годах в  общей сложности 

1441  пациент с  СД1 были рандомизированы 
в  исследовании «The Diabetes Control and 
Complications Trial» (DCCT) для получения 
либо интенсивной терапии СД, либо обычной 
терапии, направленной на предотвращение ги-
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пергликемии. Наблюдение проводилось в  те-
чение 10  лет, до 1993  года  [8]. Впоследствии 
1375 из этих пациентов наблюдались в  КИ 
«Epidemiology of Diabetes Interventions and 
Complications» (EDIC).

Показано, что при СД1 интенсивная ин-
сулинотерапия в  течение 6,5  лет увеличивает 
продолжительность жизни на 27  лет по срав-
нению с обычным лечением [9].

При одномерных анализах у  78  пациентов 
с  СД1 и  средним HbA1c 7,7% развитие авто-
номной кардиальной нейропатии было связа-
но с большим исходным уровнем HbA1c и дли-
тельностью СД (p≤0,04), высоким уровнем 
HbA1c на протяжении всего периода наблю-
дения (p=0,01), меньшей вариабельностью RR 
во время глубокого дыхания (p=0,03), тяже-
лой нефропатией (p=0,05) и наличием других 
симптомов вегетативной нейропатии, в  том 
числе гастроинтестинальных (p<0,05)  [10]. 
В многомерных моделях только ретинопатия, 
но не другие осложнения СД, была связана 
с развитием автономной нейропатии.

Интенсивная терапия у  больных СД1 со-
провождалась существенным снижением 
долгосрочного риска любых, связанных с  СД 
хирургических вмешательств (удаление ката-
ракты, витрэктомия или операция при отслой-
ке сетчатки глаза, или оба вмешательства) на 
48% и снижением риска всех вмешательств на 
37% [11]. Затраты на операции были ниже на 
32% в группе интенсивной терапии.

У мужчин с СД1 и сердечно-сосудистой ав-
тономной нейропатей было в 2,65 раза больше 
шансов возникновения эректильной дисфунк-
ции и  развития урологических осложне-
ний [12].

Наблюдение на протяжении в  среднем 
27 лет 1441 пациента с СД1, которые в течение 
6,5  лет находились на интенсивной терапии, 
показало более низкий уровень смертности от 
всех причин по сравнению с традиционной те-
рапией [13].

У мужчин с СД1 каждое увеличение уровня 
гемоглобина A1c на 10% сопровождалось сни-
жением уровня специфического антигена про-
статы на 11% [14].

В DCCT показано, что интенсивная терапия 
на протяжении в среднем 6,5 лет, направленная 
на достижение нормального уровня глюкозы, 
снижает риск развития и  прогрессирования 

ретинопатии на 76% по сравнению с традици-
онной терапией [15]. Обсервационное наблю-
дение EDIC показало, что риск дальнейшего 
прогрессирования ретинопатии через 4  года 
после того, как закончилось DCCT, также зна-
чительно снижается в  группе интенсивной 
терапии, несмотря на почти эквивалентные 
(равные) уровни HbA1c. Это явление называ-
ется метаболической памятью, и оно сохраня-
ется до 10 лет наблюдения. Риск дальнейшего 
прогрессирования ретинопатии, клинически 
значимого макулярного отека, а  также необ-
ходимость вмешательства (фотокоагуляция 
или анти-VEGF) будут оценены после более 
18 лет наблюдения в EDIC.

Тесты толерантности к  смешанной пище 
показали, что из 58 пациентов с  СД1 у  17% 
концентрация С-пептида после стимуляции 
превышала 0,03  нмоль/л, а  измеряемые кон-
центрации были обнаружены у  всех участни-
ков [16]. Установление клинической значимо-
сти долгосрочных ответов C-пептида позволит 
определиться с  терапией для сохранения или 
улучшения функции β-клеток у  больных 
с длительным СД1.

Результаты вторичного анализа данных 
женщин с  СД1 в  DCCT/EDIC (n=657) пока-
зали, что каждые 10 единиц/день увеличения 
дозы инсулина снижают риск наступления 
естественной менопаузы, а каждый кг/м2 уве-
личения индекса массы тела увеличивает риск 
хирургической менопаузы [17].

У пациентов с  СД1 не было отмечено зна-
чимого эффекта интенсивной терапии в срав-
нении с  традиционным лечением на показа-
тели функции сердца по результатам оценки 
конечного диастолического объема, конечно-
го систолического объема, ударного объема, 
сердечного выброса, массы левого желудочка, 
фракции выброса, соотношения массы левого 
желудочка к конечному диастолическому объ-
ему или растяжимости аорты [18].

Показаны сильные негативные послед-
ствия гипертензии, хронической гиперглике-
мии и макроальбуминурии на жесткость/рас-
тяжимость восходящей аорты грудного отдела 
при СД1 [19].

Избыточная масса тела пациентов с  СД1Т 
при интенсивном лечении (DCCT) связана 
с  развитием центрального ожирения, инсу-
линорезистентностью, дислипидемией и  по- V E R T E
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вышением артериального давления, а  также 
с более распространенным атеросклерозом во 
время EDIC [20].

Низкие концентрации в  плазме 25-гидро
ксивитамина D и  24,25-дигидроксивитамина 
D связаны с  повышенным риском микроаль-
буминурии при СД1 [21]. В отличие от этого, 
нет доказательств взаимосвязи нарушений 
метаболизма витамина D и  скорости клубоч-
ковой фильтрации или развития гипертонии. 
В  долгосрочной перспективе риск снижения 
скорости клубочковой фильтрации был значи-
тельно ниже среди лиц, получавших в начале 
курса лечения интенсивную терапию, чем сре-
ди тех, кто получал традиционную инсулино-
терапию [22].

В дополнение к  традиционным факторам 
риска сердечно-сосудистых заболеваний по-
вышенный уровень HbA1c и макроальбумину-
рия были достоверно связаны с  изменениями 
в структуре и функции левого желудочка, а так-
же с перенесенным инфарктом миокарда [23].

Лечение в группе интенсивной терапии за-
медляло прогрессирование толщины интимы-
медии общей сонной артерии как показателя 
атеросклероза в  течение 6  лет после оконча-
ния DCCT, но не влияло на прогрессирова-
ние этого показателя в следующие 6 лет [24]. 
Благоприятное влияние предыдущего интен-
сивного лечения было очевидно еще через 
13 лет после окончания DCCT. Эти результаты 
подтверждают необходимость раннего начала 
и  продолжения интенсивного лечения СД1, 
чтобы замедлить развитие атеросклероза.

При СД1 женщины информируют с  более 
низкой частотой, чем мужчины, об исполь-
зовании препаратов, которые снижают риск 
ИБС (аспирина, ингибиторов ангиотензин-
превращающего фермента, блокаторов ангио-
тензина II рецепторов и статинов), недостаточ-
но используют риск-снижающие меры, реже, 
чем мужчины, достигают HbA1c<7,0% или 
<8,0%  [25]. Достижение целевых уровней ли-
пидов существенно не отличается между пола-
ми. Как и у недиабетической популяции, муж-
чины имели более высокое кровяное давление.

Изучение влияния предварительной интен-
сивной терапии СД1 на 10-летнее прогресси-
рование ретинопатии показало, что гликеми-
ческий контроль является жизненно важным 
для сохранения полезных эффектов интенсив-

ной терапии спустя 10 лет [26]. 79% наблюда-
емых различий в  пролонгированном эффек-
те лечения между взрослыми и  подростками 
были объяснены различиями в уровне HbA1c 
между подростками и взрослыми (8,9% против 
8,1%), в  частности при интенсивной терапии 
подростков и  взрослых (8,1% против 7,2%). 
Для всех субъектов с  СД1 следует пытаться 
добиться снижения уровня HbA1c как можно 
ближе к  нормальному, как можно дольше без 
тяжелой гипогликемии и  начиная как можно 
раньше. Эти результаты подчеркивают важ-
ность поддержания уровня HbA1c на целевых 
значениях как можно дольше.

Интенсивная терапия была направлена на 
скорейшее достижение нормального глике-
мического уровня с 3 или более ежедневными 
инъекциями инсулина или ИП, в то время как 
обычная терапия с 1-2 ежедневными инъекци-
ями инсулина не направлена на достижение 
конкретных гликемических целей  [8]. После 
30  лет СД частота совокупных случаев рети-
нопатии, нефропатии и  сердечно-сосудистых 
заболеваний в группе обычного лечения соста-
вила 50%, 25% и 14% соответственно, а в груп-
пе интенсивной терапии была существенно 
ниже (21%, 9% и 9%); и меньше чем в 1% слу-
чаев развивалась слепота, возникала потреб-
ность в трансплантации почки или ампутации 
конечности.

Стойкие различия в частоте диабетической 
ретинопатии между группами интенсивной 
и  традиционной терапии наблюдаются, по 
крайней мере, 10 лет, несмотря на отсутствие 
существенных различий в  исходных средних 
уровнях HbA1c (8,07% против 7,98%)  [27]. 
Положительные эффекты проведенной интен-
сивной терапии в  значительной степени объ-
ясняются разницей в  уровне HbA1c во время 
лечения.

Клиническое исследование NCT00417989
Несмотря на различия в  исходных харак-

теристиках, эффективность терапии ИП, до-
полненными сенсорами, была одинаковой сре-
ди 329 взрослых с СД1 в США и Канаде [28]. 
В  многоцентровом рандомизированном кон-
тролируемом КИ с  участием 485 больных 
(329  взрослых и  156  детей) с  недостаточно 
контролируемым СД1 показано, что помпо-
вая терапия, дополненная сенсорами, по срав-
нению с  режимом нескольких ежедневных 
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инъекций инсулина (интенсивная терапия) 
привела к  значительному улучшению уровня 
HbA1c (7,5% по сравнению с  8,1%, р<0,001) 
и  значительному увеличению доли пациен-
тов, которые достигли целевого уровня HbA1c 
(<7%)  [29]. Частота эпизодов тяжелой гипо-
гликемии и  динамика веса пациентов суще-
ственно не различались между группами.

Клиническое исследование NCT00501072
В открытом перекрестном рандомизирован-

ном КИ c участием 12 пациентов с СД1, кото-
рые находились на непрерывной внутрибрю-
шинной инфузии инсулина c непрерывным 
мониторингом глюкозы в  режиме реального 
времени, не было обнаружено увеличения вре-
мени, проведенного в эугликемии, и не измени-
лось время, проведенное в  других диапазонах 
глюкемии  [30]. Также не было зафиксирова-
но никаких серьезных побочных эффектов, 
а удовлетворенность пациентов была хорошей.

Клиническое исследование NCT00598663
Многоцентровое рандомизированное кон-

тролируемое перекрестное КИ показало 
эффективность добавления непрерывного 
мониторинга глюкозы к помповой инсулиноте-
рапии у 153 пациентов с СД1 и HbA1c 7,5-9,5% 
в  снижении эпизодов гипогликемии меньше 
3,9  ммоль/л (р=0,009)  [31]. При этом увели-
чилось среднее количество ежедневных болю-
сов (6,8±2,5 против 5,8±1,9, р<0,0001) вместе 
с  частотой использования временной базаль-
ной скорости (0,75±1,11 против 0,26±0,47, 
р<0,0001) и  функцией ручной приостанов-
ки поступления инсулина (0,91±1,25 против 
0,70±0,75, р<0,018). Возможно, этому способ-
ствовали более частые самостоятельные кор-
ректировки инсулинотерапии пациентами.

Клиническое исследование NCT00629304
В шестимесячном открытом, с  параллель-

ными группами, многоцентровом КИ с  уча-
стием взрослых пациентов (n=180) с  СД1 
(>1  года) по базально-болюсной схеме ин-
сулина (>6 месяцев) с  HbA1c≥8%, которые 
были рандомизированы на 3 группы (обыч-
ные квартальные наблюдения, домашнее ис-
пользование смартфона для рекомендаций доз 
инсулина с  квартальным посещением и  ис-
пользование смартфона с короткими телекон-
сультациями каждые 2 недели, но без визитов 
к врачу), показано, что система Diabeo дает су-
щественное улучшение в метаболическом кон-

троле (снижение уровня HbA1c без изменения 
частоты гипогликемии), не требуя большего 
медицинского времени и  при более низкой 
общей стоимости для пациента по сравнению 
с обычным лечением [32].

Клиническое исследование NCT00831389
Показано, что автоматизированная обрат-

ная связь замкнутого контура введения инсу-
лина является эффективным средством для 
снижения риска ночных гипогликемий (ре-
ферентные значения глюкозы в крови <60 мг/
дл), увеличивая процент времени, проведен-
ного в целевом диапазоне, независимо от уров-
ня активности в середине дня [33].

Клинические  исследования NCT00910767 
и NCT00944619

Два последовательных открытых рандоми-
зированных контролируемых перекрестных 
одноцентровых КИ показали, что доставка 
инсулина с замкнутым контуром (искусствен-
ная поджелудочная железа) по сравнению 
с  традиционной терапией с  использованием 
ИП может улучшить ночной контроль уровня 
глюкозы и  уменьшить риск ночных гипогли-
кемий у взрослых с СД1 [34].

Клинические  исследования NCT00935129 
и NCT02189694

Рандомизированные перекрестные КИ де-
тей и  подростков с  СД1 показали эффектив-
ность использования искусственной поджелу-
дочной железы с двумя (инсулин и глюкагон) 
и с одним (только инсулин) гормоном по срав-
нению с обычной непрерывной подкожной те-
рапией с ИП за счет снижения процента вре-
мени, проведенного с концентрацией глюкозы 
ниже 4,0  ммоль/л в  период с  23:00 до 07:00 
часов, и  уменьшение количества гипоглике-
мических событий (<3,1 ммоль/л в течение 20 
мин, измерено датчиком, затем подтверждено 
капиллярной глюкозой <4,0  ммоль/л)  [35]. 
Одного гормона искусственной поджелудоч-
ной железы было достаточно для снижения 
частоты ночных гипогликемий.

Клиническое исследование NCT01221467
Рандомизированное КИ показало, что до-

ставка инсулина с  замкнутым контуром по 
сравнению с терапией, дополненной сенсором 
глюкозы, в  течение ночи свободно живущей 
молодежи с СД1 и лечением ИП увеличивала 
время, когда регулируемая датчиком гликемия 
была между 3,9 ммоль/л и 8,0 ммоль/л с 23:00 V E R T E
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до 07:00 часов, в  среднем на 15% (p<0,001), 
снижала средний ночной и 24-часовый уровни 
глюкозы на 14  мг/дл (р<0,001) и  на 9  мг/дл 
(p=0,006) соответственно, а также снижала об-
щее количество доз инсулина в день в среднем 
на 2,3 единицы (p=0,009) [36].

Клиническое исследование NCT01267175
Использование ИП, дополненной датчиком 

автоматической остановки базальной подачи 
инсулина на срок до 2 ч в  ответ на обнару-
женную сенсором гипогликемию, приводило 
к  снижению частоты ночных гипогликемий 
у лиц высокого риска [37].

Клиническое исследование NCT01271023
У пациентов с  СД1 и  использованием не-

прерывной подкожной инфузии инсулина си-
стемой искусственной поджелудочной железы 
проведено многоцентровое КИ 4 различных 
болюс-стратегий инсулина: стандартная до-
ставка болюса с  едой, стандартная доставка 
болюса за 15 мин до еды, сверх-болюс 30% до-
ставки вместе с  едой и  намеренно сниженный 
болюс  [38]. Потребление углеводов с  пищей 
составило 1  г/кг массы тела до максимальной 
дозы 100  г в  первых трех случаях или макси-
мум до 50 г в четвертом случае. Показано, что 
гипергликемия после приема пищи (уровень 
глюкозы в крови >180 мг/дл) была характерна 
для всех четырех введений болюса, но ее дли-
тельность была короче для сверх-болюса по 
сравнению с  двумя стандартными болюсными 
стратегиями (41% против 73% для каждого от 
4-часового периода). Средний уровень глюкозы 
в крови после приема пищи был на 15,9 мг/дл 
(0,9  ммоль/л) выше для стандартного болюса 
с едой по сравнению с преболюсом.

У пациентов с  СД1 и  использованием не-
прерывной подкожной инфузии инсулина 
системой искусственной поджелудочной же-
лезы проведено многоцентровое КИ по изуче-
нию возможности поддержания уровня глю-
козы в  крови в  безопасном диапазоне между 
70  мг/дл и  180  мг/дл с  помощью алгоритма 
управления при трех вариантах питания (1  г 
углеводов/кг массы тела; максимум 100 г) 
с подготовкой к еде и автоматическим дозиро-
ванием инсулина контроллером [39].

Показано, что для взрослых средний уро-
вень глюкозы cоставлял 159 мг/дл, а средний 
процент значений 71-180 мг/дл — 66% случаев 
(59% дневного времени и 82% ночного време-

ни); для подростков эти показатели составили 
166  мг/дл и  62% случаев (53% дневного вре-
мени и  82% ночного времени)  [39]. В  целом 
система работает лучше ночью, чем в  тече-
ние дня, однако присутствует вариабельность 
между пациентами даже после индивидуали-
зации схемы введения инсулина, и наблюдает-
ся постпрандиальная гипергликемия.

Клиническое исследование NCT01297946
В рандомизированном контролируемом пе-

рекрестном КИ с участием 15 взрослых с СД1 
показано, что система доставки двух гормонов 
(инсулина и  глюкагона) с  обратной связью 
увеличивала процент времени, в  течение ко-
торого уровни глюкозы в  плазме пациентов 
были в целевом диапазоне (р=0,003), и снижа-
ла процент времени, для которого уровни глю-
козы в плазме были в диапазоне <4,0 ммоль/л 
(р=0,01) и  ниже гипогликемического порога 
в  <3,3  ммоль/л (р=0,006)  [40]. По крайней 
мере одно гипогликемическое событие (уро-
вень глюкозы в  плазме <3,0  ммоль/л) имели 
7% пациентов с  предложенной системой до-
ставки двух гормонов с  обратной связью по 
сравнению с  53% пациентов на стандартной 
помповой терапии с инсулином (р=0,02).

Клиническое исследование NCT01400659
В рандомизированном КИ показано, что 

при помповой терапии у детей и молодых лю-
дей с  СД1 дозирование инсулина, связанное 
с  приемом пищи, базирующееся на подсчете 
углеводов плюс жиров/белков (по сравнению 
с  обычным подсчетом углеводов), снижает 
постпрандиальный уровень глюкозы [41].

Клинические  исследования NCT01447979 
и NCT01447992

Проводится оценка целесообразности, и раз-
рабатывается технико-экономическое обо-
снование применения носимых систем искус-
ственной поджелудочной железы (ассистента 
СД, DiAs) у пациентов с СД1 [42]. В качестве 
платформы управления используется  смарт-
фон через пользовательский интерфейс с  об-
ратной связью для непрерывного мониторинга 
глюкозы, что позволяет персоналу  исследова-
ния осуществлять удаленный мониторинг че-
рез 3G или Wi-Fi подключения к DiAs и быть 
доступным на сайте для помощи.

Клиническое исследование NCT01497938
В КИ «ASPIRE In-Home» с  участием 

247  пациентов с  СД1 на помповой терапии, 
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дополненной датчиком, с  или без характери-
стики «блокиратор порога», которая прерыва-
ет подачу инсулина при заданном на датчике 
значении глюкозы, показано, что использова-
ние функции «блокиратор порога» приводило 
к  уменьшению частоты и  тяжести (средняя 
площадь под кривой) ночных гипогликемий 
у  многих субъектов, в  том числе с  низким 
базовым уровнем HbA1c и  тех, чьи значения 
уровня HbA1c снизились в  течение  исследо-
вания [43, 44]. Использование функции «бло-
киратор порога» может помочь защитить от 
гипогликемии тех, кто желает активизировать 
управление СД для достижения целевых уров-
ней глюкозы.

Разработана система Paradigm® Veo™ (ИП, 
дополненная датчиком с  функцией «блоки-
ратор порога», который автоматически при-
останавливает работу помпы при снижении 
уровня глюкозы до установленного поро-
га) для  смягчения ночных гипогликемий, 
что позволит интенсифицировать терапию  
при СД [45].

Клиническое исследование NCT01519102
Показано, что у пациентов с СД1 значение 

гликемии возвращается до уровня перед при-
емом пищи после 5 ч, однако процент време-
ни выше 10  ммоль/л был ниже в  том случае, 
когда завтрак сопровождался полным сопо-
ставлением болюса инсулина с  углеводами 
(8,30  Ед  [7,50-11,50  Ед]) по сравнению с  ча-
стичным весзависимым болюсом инсулина 
(0,047 Ед/кг; 3,45 Ед [2,95-3,75 Ед]): 2,1 ммоль/
л/ч против 8,3  ммоль/л/ч; время в  гипергли-
кемии 24% против 50% (р<0,001) [46].

Клиническое исследование NCT01591681
В рандомизированном КИ показано, что мо-

дифицирующими факторами для ночной гипо-
гликемии являются юный возраст (p<0,001), 
более низкий уровень HbA1c (p=0,006), упраж-
нения средней/высокой интенсивности в тече-
ние предыдущего дня (p=0,003) и предшеству-
ющая дневная гипогликемия (p=0,001)  [47]. 
Также была тенденция, что низкий уровень 
глюкозы в  крови перед сном связан с  более 
частыми ночными гипогликемиями (p=0,10). 
Прием пищи перед сном, болюс инсулина 
перед сном, выходные по сравнению с  рабо-
чим днем, пол, ежедневный базальный и  бо-
люсный инсулин не были связаны с  ночной  
гипогликемией.

Клиническое исследование NCT01614496
В рандомизированном перекрестном КИ 

с  участием 10 пациентов с  СД1, которые по-
лучали непрерывную подкожную инфузию 
инсулина, показано, что применение закрытой 
системы с предварительно заданным алгорит-
мом увеличивает время, проведенное в нормо-
гликемии (3,9-8,0 ммоль/л) в течение ночного 
периода (12 утра — 8 утра) (p<0,05), снижает 
количество и  среднее время гипогликемий 
(<3,9 ммоль/л, p<0,05) [48]. Показатели пост-
прандиальной гликемии также находились 
в пределах нормальных значений.

Клиническое исследование NCT01666028
В открытом многонациональном трехцент

ровом перекрестном КИ показано, что автома-
тизированная доставка инсулина с замкнутым 
контуром по сравнению с  помповой инсули-
нотерапией, дополненной сенсором глюко-
зы, снижает средний уровень глюкозы и  уве-
личивает время в  целевом диапазоне (время, 
когда датчик глюкозы был в  диапазоне 3,9-
10,0  ммоль/л в  течение 7-дневной фазы) без 
увеличения риска гипогликемии у 17 взрослых 
с  СД1 на помповой инсулинотерапии (сред-
ний возраст ± SD34±9  лет, HbA1c 7,6±0,8%, 
длительность диабета 19±9  лет) в  условиях 
амбулаторного наблюдения [49].

Клиническое исследование NCT01677546
При оценке в рандомизированном, контро-

лируемом, 12-недельном КИ влияния функ-
ции калькулятора болюса и  беспроводной 
связи между ИП и  глюкометром на метабо-
лический контроль у  156 детей с  СД1 в  воз-
расте 12,9±2,6  года, с  длительностью диа-
бета 5,1±3,3  года и  уровнем HbA1c 7,3±1,2% 
(56,3±13,44  ммоль/моль), получающих инсу-
лин помпой, не было найдено никаких суще-
ственных различий в  уровне HbA1c между 
экспериментальной и  контрольной группами 
(р=0,699)  [50]. Использование калькулятора 
болюса не влияет на гликемию после приема 
пищи, индекс массы тела или содержание эн-
догенного инсулина, однако уменьшает коли-
чество эпизодов гипогликемии (р<0,0001).

Клинические исследования NCT01714505, 
NCT01727817 и NCT01742741

Основным результатом терапии 20 пациен-
тов с СД1 с использованием ИП, дополненной 
датчиком с обратной связью, без диетических 
ограничений в контролируемых амбулаторных V E R T E
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условиях стало снижение риска развития гипо-
гликемии (p=0,003) с двукратным сокращени-
ем частоты гипогликемии, требующей приема 
углеводов (p=0,02)  [51]. Это сопровождалось 
незначительным увеличением средней глике-
мии (8,9 ммоль/л против 8,4 ммоль/л; р=0,04) 
в результате возможного чрезмерного акцента 
на безопасности гипогликемии.

Клиническое исследование NCT01754337
Открытое рандомизированное контролиру-

емое перекрестное КИ гликемии у пациентов 
с  СД1 показало, что средние доли времени, 
проведенного в  целевом диапазоне глюкозы 
в плазме (4,0-10,0 ммоль/л в течение 2 ч после 
приема пищи и  4,0-8,0  ммоль/л до него) бо-
лее 24 ч, составили 62%, 63% и 51% между ис-
кусственной поджелудочной железой с одним 
гормоном (инсулин), искусственной поджелу-
дочной железой с двумя гормонами (инсулин 
и глюкагон) и обычной помповой инсулиноте-
рапией соответственно [52].

Зафиксированы 52 эпизода гипогликемии 
с традиционной терапией с ИП (12 из которых 
были симптоматическими), 13 — с искусствен-
ной поджелудочной железой с  одним гормо-
ном (5 из которых были симптоматическими) 
и  9  — с  искусственной поджелудочной желе-
зой с  двумя гормонами (0 из которых были 
симптоматическими); количество ночных ги-
погликемий  — 13 (0  — симптоматических), 
0 и  0 соответственно  [52]. (Гипогликемией 
считали концентрации глюкозы в  плазме ме-
нее 3,3  ммоль/л с  симптомами или менее 
3,0 ммоль/л независимо от симптомов).

Таким образом, системы искусственной 
поджелудочной железы с одним и двумя гор-
монами обеспечили лучше гликемический 
контроль, чем обычная терапия с  инсулино-
вой помпой, а  искусственной поджелудоч-
ной железы с  одним гормоном может быть 
достаточно для ночного контроля гликемии 
без увеличения количества эпизодов гипо
гликемии [52].

Вывод

Проведенные клинические  исследования 
помогли оценить безопасность и  эффектив-
ность применения инсулинового инфузионно-
го дозатора («инсулиновой помпы») для лече-
ния пациентов с сахарным диабетом 1-го типа.
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Клінічні дослідження щодо застосування 
інсулінового інфузійного дозатора («інсулінової 
помпи») для лікування цукрового діабету 
1-го типу

І.П. Пастер, Л.К. Соколова, М.Д. Тронько
Державна установа «Інститут ендокринології та обміну речовин імені 
В.П. Комісаренка НАМН України»

Резюме. Представлена інформація про клінічні дослідження 
щодо застосування інсулінового інфузійного дозатора 
(«інсулінової помпи») для лікування цукрового діабету 1-го типу.
Ключові слова: цукровий діабет 1-го  типу, інсуліновий 
інфузійний дозатор («інсулінова помпа»), клінічні дослідження.

Clinical trials of insulin infusion dispenser  
(«insulin pump») use for the therapy  
of type 1 diabetes mellitus

I.P. Pasteur, L.K. Sokolova, M.D. Tronko
State institution «V.P. Komissarenko Institute of Endocrinology and Metabo-
lism, Nat. Acad. Med. Sci. of Ukraine»

Abstract. Information are presented, on the clinical trials of insulin 
infusion dispenser («insulin pump») use for the therapy of type 1 
diabetes mellitus.
Keywords: type 1 diabetes mellitus, insulin infusion dispenser 
(«insulin pump»), clinical trials.
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