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ОБОСНОВАНИЕ. За последние годы помповая инсулинотерапия, также известная как непрерывная подкожная ин-
фузия инсулина (НПИИ), стала распространенным методом лечения детей с сахарным диабетом 1 типа (СД1). Несмо-
тря на то что в целом дети с СД1 на помповой терапии достигают лучших показателей гликемического контроля, при 
этом отмечается значительная гетерогенность метаболических исходов среди отдельных пациентов, многие дети на 
НПИИ не достигают целевого уровня HbA1c.

ЦЕЛЬ. Оценить уровень гликемического контроля и факторы, влияющие на эффективность длительного применения 
НПИИ у детей.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Проанализированы данные специализированного регистра пациентов с CД1, переведен-
ных на помповую инсулинотерапию в возрасте 1–18 лет за более чем 3 года до момента исследования. Оценивались 
показатели гликированного гемоглобина (НbА1с), частота и факторы, значимо ассоциированные с ответом или пре-
кращением использования НПИИ.

РЕЗУЛЬТАТЫ. Уровень НbА1с снизился по сравнению с исходными значениями на 0,7%, что сопровождалось уве-
личением числа пациентов, достигнувших целевого уровня НbА1с (<7,5%), с 17 до 36%. Лучший ответ отмечался при 
переводе на помповую инсулинотерапию у пациентов в возрасте до 6 лет, с НbА1с более 9%, а также у пациентов, регу-
лярно использующих дополнительные болюсные и базальные функции и непрерывный мониторинг глюкозы. Основ-
ная причина прекращения использования инсулиновой помпы — неудобство использования и ношения — 47,7%. 
Факторы риска отказа от помпы: более поздний возраст перевода на НПИИ и частые эпизоды тяжелой гипогликемии.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ. По результатам проведенного исследования показано, что помповая терапия является эффективным мето-
дом инсулинотерапии, который позволяет достигнуть более низкого уровня НbА1с по сравнению с исходными значениями.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: сахарный диабет 1 типа; сахарный диабет у детей и подростков; помповая инсулинотерапия; НПИИ; НМГ
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BACKGROUND: In recent years, pump-based insulin therapy, also known as continuous subcutaneous insulin infusion 
(CSII), has become a common treatment for children with type 1 diabetes mellitus (T1DM). Despite the fact that, in general, 
children with type 1 diabetes achieve the best glycemic control indices during pump therapy, while there is a significant het-
erogeneity of metabolic outcomes among individual patients, many children with CSII do not reach the target level of HbA1c.

OBJECTIVE: To assess the level of glycemic control and factors associated by withdrawal of use, the response to treatment 
with prolonged use of CSII in children with type 1 diabetes.

MATERIALS AND METHODS: The study included 458 children aged 1 to 18 years, treated to pump therapy at least 3 years 
before the study, the presence of the analyzed data in the register.

RESULTS: The level of HbA1c decreased by -0.7% compared with the primary endpoint, which was accompanied by an increase in 
the number of patients who reached the target level of HbA1c (<7.5%) from 17% to 36%. The best response was observed for patients 
under 6 years of age with HbA1c over 9% for pump insulin therapy, as well as in patients who regularly use additional bolus and basal 
functions and CGM. The main reason for stopping the use of the insulin pump is the inconvenience of using and wearing — 47.7%. 
Risk factors for pump abandonment: later age of start treatment on CSII and frequent episodes of severe hypoglycemia.

CONCLUSION: According to the results of the study, it was shown that pump therapy is an effective method of insulin ther-
apy, which allows to achieve a lower level of HbA1c compared to the initial values.
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За последние годы помповая инсулинотерапия, также 
известная как непрерывная подкожная инфузия инсули-
на (НПИИ), стала распространенным методом лечения 
детей с сахарным диабетом 1 типа (СД1). Значительному 
росту использования НПИИ способствовали технологи-
ческое совершенствование помп с момента их появления 
в 1970-х годах и понимание необходимости достижения 
целевого уровня гликемического контроля для снижения 
риска развития микро- и макрососудистых осложнений 
СД1 [1]. Помповая инсулинотерапия имитирует физиоло-
гическую секрецию инсулина лучше, чем в случае с мно-
жественными инъекциями инсулина (МИИ), и дает паци-
ентам большую гибкость при приеме пищи и физической 
активности [2, 3]. В нескольких метаанализах рандомизи-
рованных клинических исследований показано, что ис-
пользование НПИИ у детей с СД1 сопровождается более 
низкими показателями НbА1с по сравнению с МИИ [4, 5].

Несмотря на то что в целом дети с СД1 на помповой 
терапии достигают лучших показателей гликемическо-
го контроля, отмечается значительная гетерогенность 
метаболических исходов среди отдельных пациентов. 
Вместе с тем результаты проведенных ранее исследо-
ваний указывают на то, что часть детей на НПИИ не до-
стигают целевого уровня HbA1c [6]. Заметное число детей 
и подростков прекращают использование помповой 
инсулинотерапии спустя несколько лет после перевода 
на НПИИ по разным причинам [6, 7].

Таким образом, выбор лучших кандидатов для НПИИ, 
у которых ожидается продолжительное использование 
помповой инсулинотерапии с положительным резуль-
татом, представляет собой серьезную клиническую про-
блему. Лишь в нескольких исследованиях были изучены 
отдельные факторы, которые могут быть использованы 
для оценки прогнозирования эффективности использо-
вания НПИИ [6–8].

ЦЕЛЬ

Оценить уровень гликемического контроля и факто-
ры, влияющие на эффективность длительного примене-
ния НПИИ у детей.

МЕТОДЫ

Дизайн исследования
Объектом исследования являлась база данных специ-

ализированного регистра пациентов с СД1, переведен-
ных на помповую инсулинотерапию. Проведен ретро-
спективный анализ.

Критерии соответствия
Критерии включения в анализ:

1. возраст от 1 до 18 лет на момент перевода на НПИИ;
2. длительность использования НПИИ не менее 3 лет 

до момента исследования;
3. наличие актуальных данных (анализируемых показа-

телей) в регистре.
Критерии исключения из анализа:

1. СД не 1 типа, подтвержденный на момент исследова-
ния.

Условия проведения
Исследование проведено на базе детского отделе-

ния сахарного диабета ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» 
Минздрава России. В соответствии с поставленной це-
лью для последующего анализа были получены данные 
из специализированного регистра помповой инсули-
нотерапии Института детской эндокринологии ФГБУ 
«НМИЦ эндокринологии» Минздрава России (далее — 
регистр).

Всего на момент исследования в регистре содержа-
лись данные 1471 пациента, из них 458 полностью отве-
чали критериям включения (рис. 1).

Продолжительность исследования
Ретроспективный анализ базы данных специализиро-

ванного регистра пациентов с СД1, использующих пом-
повую инсулинотерапию не менее 3 лет.

Основной исход исследования
Уровень НbА1с и доля (%) участников с HbA1c <7,5% 

на момент исследования по сравнению с уровнем до пе-
ревода на НПИИ.

Рисунок 1. Блок-схема отбора участников исследования.
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Дополнительные исходы исследования
• Факторы, значимо ассоциированные с ответом 

на НПИИ.
• Частота, структура и факторы, ассоциированные 

с прекращением использования НПИИ.

Методология исследования
Данные в регистр вносились из медицинской доку-

ментации пациентов при получении ими медицинской 
помощи в амбулаторных и стационарных условиях. Учи-
тывались данные как лабораторных исследований, так 
и анамнеза.

Анализируемые показатели
Показатели возраста, длительности НПИИ, длитель-

ности СД1 представлены на дату последнего внесения 
актуальной информации в регистр.

При проведении анализа в качестве критерия от-
вета (положительного эффекта) на помповую инсули-
нотерапию было принято достижение уровня НbА1с 
на момент проведения исследования менее 7,5% и/или 
снижение уровня НbА1с на 1% на момент проведения 
исследования по сравнению с исходным (до НПИИ) 
уровнем.

Использованием дополнительных настроек базаль-
ного профиля считалось применение пациентом и/или 
его родителями временной базальной скорости и до-
полнительных базальных профилей. Использованием 
дополнительных болюсов считалось применение па-
циентом растянутого/квадратного, и/или двойного/
комбинированного, и/или суперболюса. Использова-
нием непрерывного мониторинга глюкозы (НМГ) счита-
лось применение пациентом системы НМГ в реальном 
времени или флеш-мониторинга не менее 60% време-
ни в течение предшествующих исследованию 3 мес. 
Бесплатным обеспечением расходными материалами 
к помпе считалось предоставление пациенту расход-
ных материалов по месту жительства за счет бюджет-
ных средств.

Данные о частоте диабетического кетоацидоза (ДКА) 
и тяжелой гипогликемии анализировались за весь пери-
од использования помповой инсулинотерапии.

Анализ в подгруппах
Помимо анализа в общей группе пациентов, пока-

затели также анализировались в трех возрастных под-
группах в зависимости от возраста пациентов на мо-
мент перевода на НПИИ: от 0 до 6 лет, от 6 до 12 лет 
и от 12 до 18 лет.

Анализ эффективности НПИИ проводился в группе 
пациентов, продолжающих использовать помповую ин-
сулинотерапию на момент проведения исследования. 
У пациентов, не использующих НПИИ на момент прове-
дения исследования, проводился только анализ причин 
и факторов, ассоциированных с прекращением помпо-
вой инсулинотерапии.

Этическая экспертиза
Перед включением в регистр у пациентов или их 

законных представителей было получено информиро-
ванное согласие на обработку и использование данных. 
Протокол исследования одобрен локальным Комитетом 
по этике ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» Минздрава Рос-
сии (выписка из протокола №11 от 04.10.2015).

Статистический анализ
Размер выборки предварительно не рассчитывался. 

Обработка и анализ статистических данных проводились 
в программах Statistica 8.0 (StatSoft, США), SPSS Statistics v. 
22 (IBM, США), MS Excel 2010 (Microsoft, США). Количествен-
ные данные представлены в виде медианы и интерквар-
тильного размаха  — Me (Q1–Q3) или среднего значения 
и 95% доверительного интервала (ДИ) — М [95% ДИ], ка-
чественные — в виде абсолютных значений (n) и/или ча-
стот (%), данные о ДКА, тяжелой гипогликемии и частоте 
прекращения помповой терапии представлены в виде 
частоты эпизодов в пересчете на 100 пациентов в год. Раз-
личие между количественными признаками оценивалось 
с помощью U-критерия Манна–Уитни или критерия Уил-
коксона для связных выборок с поправкой Бонферрони 
в случае множественных сравнений. Различия между ка-
чественными признаками оценивались с помощью крите-
рия χ2 (Хи-квадрат) или двустороннего точного критерия 
Фишера. Различия между частотами ДКА и тяжелой гипо-
гликемии оценивались с помощью двухстороннего Z-кри-
терия. Для выявления предикторов ответа на помповую 
терапию и причин отказа от помповой терапии исполь-
зована логистическая регрессия, данные регрессионного 
анализа представлены в виде регрессионных коэффици-
ентов (В), отношения шансов (ОШ) и 95% ДИ. Значение 
р менее 0,05 считалось статистически значимым.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Участники исследования
Клиническая характеристика пациентов, включенных 

в исследование, представлена в табл. 1.

Таблица 1. Характеристика пациентов, включенных в исследование 

Показатель Продолжают НПИИ
n=458

Прервали НПИИ
n=112

Пол, муж. 47% 48%

Возраст, годы 14,2 (10,8–17,8) 16,2 (12,6–19,5)

Длительность СД1, годы 7,7 (5,8–10,6) 8,8 (6,6–11,5)

Длительность помповой терапии, годы 5 (3,8–6,5) 3 (1,1–4,4)

HbA1c, % 8 (7–9) 8,2 (7,1–9,4)

Примечание. Данные представлены в виде Me (Q1–Q3)/%.
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Основные результаты исследования
Гликированный гемоглобин (HbA1c)
Средний уровень НbА1с во всей группе пациентов 

(n=458) статистически значимо снизился с 8,8% на мо-
мент перевода на НПИИ до 8,1% на момент проведения 
исследования (рис. 2). Таким образом, средняя разни-
ца между исходным и текущим уровнями составила 
0,7% [95% ДИ 0,5–0,9]. Схожая тенденция в виде ста-
тистически значимого снижения уровня НbА1с на мо-
мент исследования относительно исходных значений 
наблюдалась при анализе пациентов во всех возраст-
ных подгруппах. Так, средняя разница между исход-
ным и текущим уровнями НbА1с составила: у пациен-
тов в возрасте <6 лет (n=127) — 0,9% [95% ДИ 0,4–1,4]; 
у пациентов в возрасте 6–12 лет (n=211) — 0,5% 

[95%  ДИ  0,2–0,8]; у пациентов в возрасте 12–18 лет 
(n=120) — 0,8% [95% ДИ 0,5–1,1].

Число пациентов с уровнем НbА1с<7,5% в общей груп-
пе увеличилось более чем в 2 раза, с 17 до 36%. Число 
пациентов с уровнем НbА1с<7,5% у пациентов в возрасте 
<6 лет (n=127) увеличилось с 20 до 50%, у пациентов в воз-
расте 6–12 лет (n=211) — с 19 до 34%, у пациентов в воз-
расте 12–18 лет (n=120) — с 11 до 26%.

Изменение НbА1с после перевода на НПИИ зависе-
ло в значительной степени от исходного уровня НbА1с. 
Так, динамика НbА1с на момент исследования по сравне-
нию с исходным уровнем была следующей: у пациентов 
с НbА1с≥9% — снижение на 2,0% [95% ДИ 1,7–2,4]; у пациен-
тов с НbА1с 7,5–9% — снижение на 0,2% [95% ДИ 0,0–0,3]; у па-
циентов с НbА1с<7,5% — увеличение на 0,8% [95% ДИ 0,5–1,1].

Рисунок 2. Изменение уровня гликированного гемоглобина на момент исследования (непрерывная подкожная инфузия инсулина) относительно 
исходного уровня (исходно) у пациентов в разных возрастных группах. Данные представлены в виде: M/Me/Q1–Q3/10–90 перцентиль. P<0,05 — 

статистически значимые различия по сравнению с уровнем гликированного гемоглобина до перевода на помпу.
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Динамика НbА1с за время использования инсули-
новой помпы во всей группе пациентов и в разных 
возрастных подгруппах представлена на рис. 3. В об-
щей группе пациентов (n=458) в течение 7 лет после 
перевода на НПИИ показатели НbА1с были статисти-
чески значимо ниже исходного (перед НПИИ) уровня. 
В схожей манере показатели НbА1с были статистически 
значимо ниже: у пациентов в возрасте <6 лет (n=127) 
в первые 6 лет и на 8-м году НПИИ; у пациентов в воз-
расте 6–12 лет (n=211) — только в первые 4 года НПИИ; 
у пациентов в возрасте 12–18 лет (n=120) показате-
ли НbА1с были статистически значимо ниже в первые 
7 лет НПИИ.

Частота компенсации углеводного обмена, опреде-
ляемая по уровню HbA1c менее 7,0 и 7,5% для всех паци-
ентов, составила 36% и 18% соответственно. При этом 
число пациентов с уровнем НbА1с менее 7,0 и 7,5% ста-
тистически значимо (p<0,05), по сравнению с другими 

возрастными подгруппами, было больше в подгруппе 
пациентов, переведенных на помповую инсулинотера-
пию в возрасте <6 лет, и составило соответственно 50% 
и 25% против 34% и 18% у пациентов в возрасте 6–12 лет; 
26% и 12% у пациентов в возрасте 12–18 лет.

Дополнительные результаты исследования
Ответ на помповую инсулинотерапию
Среди всех пациентов 53% (243) ответили, согласно 

принятым критериям (НbА1с менее 7,5% и/или снижение 
на 1%), на терапию НПИИ. По сравнению с пациентами, 
не ответившими на НПИИ на момент исследования, они 
были младше и имели более низкий исходный уровень 
НbА1с (табл. 2).

Пациенты, ответившие на помповую терапию, 
на момент перевода на НПИИ были младше, имели бо-
лее высокий уровень НbА1с, при этом длительность СД1 
значимо не различалась по сравнению с пациентами, 

Рисунок 3. Изменение уровня гликированного гемоглобина в зависимости от длительности помповой терапии у пациентов в разных возрастных 
группах. Данные представлены в виде: M/Me/Q1–Q3/10–90 перцентиль. * — статистически значимые различия по сравнению с уровнем 

гликированного гемоглобина до перевода на помпу.
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не  ответившими на НПИИ. Среди пациентов, ответив-
ших на НПИИ, преобладали дети в возрасте менее 6 лет 
с уровнем НbА1с более 9%, использовавшие дополни-
тельные базальные и болюсные функции инсулиновой 
помпы и регулярно использовавшие НМГ. Из 147 паци-
ентов, исходно имевших НbА1с более 9%, на помповую 
инсулинотерапию ответили 107 (73%), при этом уровень 
НbА1с снизился у 120 (82%) из них.

По данным одномерного логистического регрес-
сионного анализа, ответ на помповую инсулиноте-
рапию был статистически значимо связан с мень-
шим возрастом в целом (ОШ 0,95 [95% ДИ 0,91–0,99]; 
p=0,02) и в частности с возрастом до 6 лет до перево-
да на НПИИ (ОШ 2,2 [95% ДИ 1,4–3,4]; p<0,001), более 
высоким уровнем НbА1с до перевода на НПИИ (ОШ 1,3 
[95% ДИ 1,2–1,5]; p<0,001), уровнем НbА1с≥9% до пе-
ревода на НПИИ (ОШ 3,7 [95% ДИ 2,4–5,6]; p<0,001), 
использованием дополнительных базальных (ОШ 2,1 
[95% ДИ 1,4–3,1]; p<0,001) и болюсных (ОШ 1,7 [95% ДИ 
1,2–2,5]; p=0,01) функций инсулиновой помпы, регу-

лярным использованием НМГ (ОШ 2,5 [95% ДИ 1,7–3,8]; 
p<0,001). По данным многомерного логистического 
регрессионного анализа, ответ на помповую инсули-
нотерапию был статистически значимо связан с более 
высоким уровнем НbА1с до перевода на помпу (ОШ 1,5 
[95% ДИ 1,3–1,7]; p<0,001), большей частотой самокон-
троля (ОШ 1,1 [95% ДИ 1–1,2]; p=0,01), использовани-
ем дополнительных базальных функций инсулиновой 
помпы (ОШ 1,8 [95% ДИ 0,9–3,7]; p=0,04) и регуляр-
ным использованием НМГ (ОШ 3,2 [95% ДИ 1,9–5,4]; 
p<0,001).

Анализ причин и факторов, ассоциированных с пре-
кращением помповой инсулинотерапии у детей с СД1

Анализ структуры причин и факторов, ассоциирован-
ных с прекращением НПИИ, проводился у 112 пациен-
тов, не вошедших в основной анализ, которые на момент 
проведения исследования не использовали инсулино-
вую помпу. Сравнительная характеристика пациентов, 
прекративших и продолжающих использование НПИИ, 
представлена в табл. 3.

Таблица 2. Клиническая характеристика и показатели, ассоциированные с ответом на помповую инсулинотерапию 

Не ответили 
n=215 (47%)

Положительный 
эффект на НПИИ 

n=243 (53%)
p

Логистическая регрессия

одномерная многомерная

Пол, муж. 47% 48% н/з

На момент исследования

Возраст, годы 15,2 (11,7–18,2) 13,8 (9,9–17,6) <0,05

Длительность СД, годы 8,3 (6,2–10,6) 7,6 (5,6–10,6) н/з

Длительность помповой терапии, 
годы 5,2 (4,1–6,5) 4,9 (3,8–6,5) н/з

HbA1c, % 8,6 (8–10) 7,1 (6,7–7,6) <0,05

Средняя частота самоконтроля 5 (4–7) 5 (4–8) н/з **

ДКА*** 8,1 4,8 <0,05 *

Тяжелые гипогликемии*** 2,8 2,3 н/з

Обеспечение расходными 
материалами 74% 73% н/з

Использование дополнительных 
базальных функций 60% 77% <0,05 * **

Использование дополнительных 
болюсов 50% 64% <0,05 *

Использование НМГ 25% 45% <0,05 * **

На момент перевода на НПИИ

Возраст, годы 9,6 (6,5–12,5) 8,2 (4,6–11,9) <0,05 *

Возраст <6 лет 20% 35% <0,05 *

Возраст 6–12 лет 52% 41% <0,05 *

Возраст 12–18 лет 28% 24% н/з

Длительность СД, годы 2,4 (1,3–4,5) 2,2 (1–4,2) н/з

HbA1c, % 8,3 (7,8–8,8) 8,7 (7,7–10,3) <0,05 * **

HbA1c <7,5% 16% 18% н/з

HbA1c ≥9% 19% 46% <0,05 *

Примечание. Данные представлены в виде Me (Q1–Q3)/%; * и ** — уровень статистической значимости <0,05 для одномерной и многомерной 
логистической регрессии соответственно; *** — эпизодов на 100 пациентов в год или наличие/отсутствие для логистической регрессии.
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Из 112 пациентов, прекративших использование 
НПИИ, 18 человек (16,1%) сняли инсулиновую помпу 
временно, на летнее время, и в дальнейшем планиро-
вали вернуться к ней. Таким образом, исходя из числа 
прекративших и продолжавших использовать помповую 
инсулинотерапию, общая частота отказа от НПИИ соста-
вила 19,6% (16,5% без учета снявших помпу на время). 
С учетом длительности поповой терапии до момента ее 
прекращения, частота прекращения НПИИ составила 
3,9 случая на 100 пациентов в год (3,4 случая на 100 па-
циентов в год без учета снявших помпу на время). Чаще 
всего пациенты прекращали использовать НПИИ в воз-
расте от 12 до 18 лет. На момент проведения исследова-

ния пациенты, прекратившие использование инсулино-
вой помпы, были старше и имели более высокий уровень 
НbА1с по сравнению с пациентами, продолжающими ис-
пользование НПИИ.

Структура причин, по которым пациенты прекра-
тили использовать инсулиновую помпу, представле-
на на рис. 4. Основными причинами прекращения 
использования инсулиновой помпы в 47,4% случаев 
являлось неудобство ее использования (неудобство 
постоянного ношения внешнего устройства — 26,8%, 
неудобство в летнее время — 15,2% и при физических 
нагрузках — 5,4%). Другими причинами прекращения 
использования инсулиновой помпы были: стоимость 

Таблица 3. Показатели, ассоциированные с прекращением использования помповой инсулинотерапии 

Показатели Не используют 
n=112

Используют 
n=458 p

Логистическая регрессия

одномерная многомерная

Пол, муж. 48% 47% н/з

Возраст (до помпы), годы 10,4 (6,8–13,3) 8,9 (5,7–12,2) <0,05 * **

Возраст <6 лет (до помпы) 21 28 н/з

Возраст 6–12 лет (до помпы) 39 46 н/з

Возраст 12–18 лет (до помпы) 40 26 <0,05 *

Длительность СД (до помпы), годы 2,4 (1,1–5,3) 2,2 (1,2–4,4) н/з

HbA1c (до помпы), % 8,5 (7,6–9,7) 8,5 (7,7–9,5) н/з

HbA1c <7,5% (до помпы) 21% 17% н/з

HbA1c ≥9% (до помпы) 40% 33% н/з

Частота самоконтроля 5 (4–8) 5 (4–8) н/з

ДКА за время помповой терапии*** 8,5 6,4 н/з

Тяжелые гипогликемии за время 
помповой терапии*** 4,5 2,5 <0,05

Использование НМГ 28% 38% <0,05 *

Примечание. Данные представлены в виде Me (Q1–Q3)/%; * и ** — уровень статистической значимости <0,05 для одномерной и многомерной 
логистической регрессии соответственно; *** — эпизодов на 100 пациентов в год или наличие/отсутствие для логистической регрессии.

Рисунок 4. Структура причин и частота прекращения использования помповой инсулинотерапии.
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расходных материалов (нет возможности приобре-
тать самостоятельно, не получали бесплатно) — 19,6%; 
нежелательные явления при использовании помпы, 
такие как частые закупорки инфузионного набора, за-
гибы катетера, эпизоды ДКА, гипогликемии — 14,3%; 
отсутствие эффекта — 11,6%; технические пробле-
мы — 9,8%; отсутствие специалиста по НПИИ по месту 
жительства; недостаточная приверженность ребенка 
к лечению — 0,9%. Кроме того, в 8,9% случаев паци-
енты не указали определенной причины прекращения 
использования НПИИ.

Пациенты, прекратившие использование помповой 
терапии, на момент перевода на НПИИ были старше, 
и у них была выше частота тяжелой гипогликемии за вре-
мя использования помпы (табл. 3). Среди пациентов, 
прекративших использование помповой терапии, пре-
обладали дети в возрасте 12–18 лет, не использующие 
на регулярной основе НМГ.

По данным одномерного логистического регресси-
онного анализа, прекращение помповой терапии было 
статистически значимо связано с большим возрастом 
в целом (ОШ 1,1 [95% ДИ 1–1,1]; p=0,02) и в частности 
с возрастом 12–18 лет на момент перевода на НПИИ (ОШ 
1,9 [95% ДИ 1,2–2,9]; p<0,01). В то же время регулярное 
использование НМГ было связано с меньшей вероятно-
стью прекращения использования НПИИ (ОШ 0,6 [95% 
ДИ 0,4–1]; p=0,046) (приложение 3).

По данным многомерного логистического регрес-
сионного анализа, прекращение помповой терапии 
было статистически значимо связано только с боль-
шим возрастом на момент перевода на НПИИ (ОШ 1,1 
[95% ДИ 1–1,1]; p=0,04) (приложение 4).

ОБСУЖДЕНИЕ

По результатам проведенного исследования было 
показано, что НПИИ является эффективным методом 
инсулинотерапии, который позволяет достигнуть более 
низкого уровня НbА1с по сравнению с исходными значе-
ниями (-0,7%), что сопровождается увеличением числа 
пациентов, достигших целевого уровня НbА1с (<7,5%), 
с 17 до 36%. После инициации НПИИ отмечается в целом 
длительная положительная динамика в течение 7 лет, 
при этом большая длительность положительного эффек-
та от перевода на помповую инсулинотерапию отмечает-
ся у пациентов, которые были переведены в возрасте 0–6 
и 12–18 лет. Данные результаты во многом согласуются 
с результатами исследования, проведенного в 2016 г. [6], 
за исключением несколько большей длительности эф-
фекта от НПИИ, показанного по результатам настоящего 
исследования.

Лучший ответ на НПИИ отмечался у пациентов, пе-
реведенных на помповую инсулинотерапию в возрасте 
до 6 лет и с уровнем НbА1с более 9%, а также использо-
вавших дополнительные базальные и болюсные функ-
ции помпы, применявшиеся на регулярной основе НМГ. 
Данные результаты указывают, с одной стороны, на не-
обходимость перевода на НПИИ в более раннем воз-
расте и, с другой стороны, подчеркивают тот факт, что 
сам по себе уровень НbА1с не должен являться основа-
нием для отказа от перевода на помповую инсулиноте-
рапию. Использование НМГ и больших возможностей 

инсулиновых помп являются хорошо известными фак-
торами лучшего гликемического контроля [9–12], что 
указывает на необходимость обучения и мотивирова-
ния пациентов, родителей и врачей на использование 
этих возможностей.

При анализе причин и факторов, ассоциированных 
с прекращением использования помповой инсули-
нотерапии, показано, что число детей, отказавшихся 
от инсулиновых помп за все время с момента перево-
да на НПИИ, в исследованной выборке составило 20%. 
В пересчете на длительность помповой терапии часто-
та прекращения НПИИ составила 3,9 случая на 100 па-
циентов в год. В структуре причин прекращения 
использования помповой инсулинотерапии преобла-
дало неудобство использования и ношения инсули-
новой помпы (47,7%). Факторами риска прекращения 
помповой инсулинотерапии были подростковый воз-
раст (12–18 лет) на момент перехода на НПИИ и ча-
стые эпизоды тяжелой гипогликемии. В свою очередь, 
использование НМГ снижало риски отказа от помпы. 
Полученные результаты согласуются с ранее опубли-
кованными данными регистра и отражают общемиро-
вые тенденции [6, 7]. По сравнению с предыдущими 
результатами частота прекращения использования 
НПИИ стала меньше (3,9 против 4,6 случая на 100  па-
циентов в год), хотя структура причин не претерпела 
значительных изменений.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

У детей и подростков с СД1 перевод на НПИИ сопро-
вождался снижением уровня НbА1с на 0,7% и увеличе-
нием числа компенсированных пациентов с 17 до 36%. 
Лучший ответ отмечался при переводе на помповую ин-
сулинотерапию пациентов в возрасте до 6 лет, с HbA1c бо-
лее 9%, а также у пациентов, регулярно использующих 
дополнительные болюсные и базальные функции и НМГ. 
Число детей, прекративших использование НПИИ, соста-
вило 20%, в среднем через 5,6 года. Основной причиной 
прекращения использования инсулиновой помпы явля-
лось неудобство использования и ношения — в 47,7% 
случаев. Были выявлены факторы риска отказа от помпы: 
старший возраст перевода на НПИИ и частые эпизоды 
тяжелой гипогликемии.
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ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ МАТЕРИАЛЫ

Приложение 1. Результаты одномерной логистической регрессии. Данные представлены в виде регрессионных коэффициентов (В), отношения 
шансов (ОШ) и 95% доверительного интервала (ДИ)

Показатели B S.E. Wald df p ОШ 95% ДИ

Пол, муж. 0,012 0,187 0,004 1 0,95 1,0 0,7 1,5

На момент исследования

Частота самоконтроля 0,04 0,03 1,43 1,00 0,23 1,0 1,0 1,1

ДКА за время помповой терапии -0,652 0,229 8,099 1 <0,01 0,5 0,3 0,8

Тяжелые гипогликемии за время 
помповой терапии -0,289 0,315 0,844 1 0,36 0,7 0,4 1,4

Обеспечение расходными 
материалами 0 0,214 0,075 1 0,78 0,9 0,6 1,4

Использование дополнительных 
базальных функций 0,719 0,206 12,147 1 <0,01 2,1 1,4 3,1

Использование дополнительных 
болюсов 0,533 0,192 7,667 1 0,01 1,7 1,2 2,5

Использование НМГ 1 0,204 20,512 1 <0,01 2,5 1,7 3,8

На момент перевода на НПИИ

Возраст (до помпы), годы -0,05 0,02 5,15 1,00 0,02 0,95 0,9 1,0

Возраст <6 лет (до помпы) 0,796 0,218 13,277 1 <0,01 2,2 1,4 3,4

Возраст 6–12 лет (до помпы) –0,458 0,189 5,89 1 0,02 0,6 0,4 0,9

Возраст 12–18 лет (до помпы) -0,211 0,213 0,986 1 0,32 0,8 0,5 1,2

Длительность СД (до помпы), годы -0,017 0,031 0,298 1 0,59 1,0 0,9 1,0

HbA1c (до помпы), % 0,28 0,07 18,63 1,00 <0,01 1,3 1,2 1,5

HbA1c <7,5% (до помпы) 0,15 0,25 0,34 1,00 0,56 1,2 0,7 1,9

HbA1c ≥9% (до помпы) 1,30 0,22 35,21 1,00 <0,01 3,7 2,4 5,6

Приложение 2. Результаты многомерной логистической регрессии. Данные представлены в виде регрессионных коэффициентов (В), отношения 
шансов (ОШ) и 95% доверительного интервала (ДИ)

Показатели B S.E. Wald df p ОШ 95% ДИ

Пол, муж. 0,11 0,21 0,26 1,00 0,61 1,1 0,7 1,7

На момент исследования

Использование дополнительных 
базальных функций 0,61 0,35 3,02 1,00 0,04 1,8 0,9 3,7

Использование дополнительных 
болюсов 0,09 0,33 0,08 1,00 0,77 1,1 0,6 2,1

Использование НМГ 1,17 0,26 20,32 1,00 <0,01 3,2 1,9 5,4

Обеспечение расходными 
материалами -0,10 0,25 0,16 1,00 0,69 0,9 0,6 1,5

Частота самоконтроля 0,09 0,04 6,22 1,00 0,01 1,1 1,0 1,2

На момент перевода на НПИИ

Возраст (до помпы), годы -0,01 0,03 0,18 1,00 0,67 1,0 0,9 1,1

Длительность СД (до помпы), годы 0,02 0,04 0,25 1,00 0,62 1,0 0,9 1,1

HbA1c (до помпы), % 0,40 0,08 27,14 1,00 <0,01 1,5 1,3 1,7

Константа -4,75 0,90 28,13 1,00 <0,01 0,0    
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Приложение 3. Результаты одномерной логистической регрессии. Данные представлены в виде регрессионных коэффициентов (В), отношения 
шансов (ОШ) и 95% доверительного интервала (ДИ)

Показатели B S.E. Wald df p ОШ 95% ДИ

Пол, муж. -0,01 0,21 0,00 1,00 0,96 1,0 0,7 1,5

Возраст (до помпы), годы 0,06 0,03 5,97 1,00 0,02 1,1 1,0 1,1

Возраст <6 лет (до помпы) -0,40 0,26 2,38 1,00 0,12 0,7 0,4 1,1
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Частота самоконтроля 0,00 0,04 0,00 1,00 0,95 1,0 0,9 1,1

ДКА за время помповой терапии 0,13 0,48 0,07 1,00 0,79 1,1 0,4 2,9

Тяжелые гипогликемии за время 
помповой терапии 1,27 0,92 1,91 1,00 0,17 3,6 0,6 21,5

Использование НМГ -0,47 0,24 3,97 1,00 0,046 0,6 0,4 1,0

Приложение 4. Результаты многомерной логистической регрессии. Данные представлены в виде, регрессионных коэффициентов (В), отношения 
шансов (ОШ) и 95% доверительного интервала (ДИ)

Показатели B S.E. Wald df p ОШ 95% ДИ

Пол, муж. -0,03 0,23 0,02 1,00 0,88 1,0 0,6 1,5

Возраст (до помпы), годы 0,06 0,04 3,30 1,00 0,04 1,1 1,0 1,1

Длительность СД (до помпы), годы -0,07 0,05 1,98 1,00 0,16 0,9 0,9 1,0

HbA1c (до помпы), % 0,01 0,07 0,01 1,00 0,94 1,0 0,9 1,1

Частота самоконтроля 0,00 0,04 0,00 1,00 0,96 1,0 0,9 1,1

ДКА за время помповой терапии 0,02 0,48 0,00 1,00 0,97 1,0 0,4 2,6

Тяжелые гипогликемии за время 
помповой терапии 1,49 0,99 2,26 1,00 0,13 4,4 0,6 30,9

Использование НМГ -0,37 0,29 1,62 1,00 0,20 0,7 0,4 1,2

Constant -1,90 0,79 5,73 1,00 0,02 0,2  
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