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ОБОСНОВАНИЕ. Общепринятые рекомендации по первичной настройке инсулиновой помпы в настоящее время не 
определены, поэтому данный процесс во многом носит субъективный характер и зависит от личного опыта и умения 
врача работать с инсулиновыми помпами. 
ЦЕЛЬ. Разработка системы поддержки принятия врачебных решений (СППВР), определяющей первичные настройки 
инсулиновой помпы, которые имели бы удовлетворительную согласованность с экспертным мнением врачей.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Модель разработана на основании данных от 2850 детей с сахарным диабетом 1 типа (СД1), 
которых перевели на непрерывную подкожную инфузию инсулина, включая возраст, вес, суточную потребность в ин-
сулине, HbA1c. В основе модели лежит нейронная сеть. 
Проводилась проспективная оценка согласованности рекомендаций СППВР и врача на 35 пакетах данных детей 
с СД1 (медиана возраста 9,3 года [6,4; 11,5]). Использовались 4 степени согласованности: полная согласованность, 
когда врач согласился с предложенными программой рекомендациями; частичная согласованность, когда врач не 
согласился с предложенными программой рекомендациями, но разница между врачебными рекомендациями и ре-
комендациями СППВР была в диапазоне ±15%; полная несогласованность — разница была более ±15%; допустимая 
согласованность — сумма полной и частичной согласованности. Нулевая гипотеза — не существует разницы в согла-
сованности/несогласованности между врачами и СППВР.
РЕЗУЛЬТАТЫ. Частота полной согласованности между СППВР и рекомендациями врача по инициации помповой 
инсулинотерапии составляет 29,8–43,8%, а полной несогласованности — 33,7–41,1%. Допустимая согласованность 
составила 58,9–66,3%. Значимых различий в медианных показателях параметров инсулиновой помпы между СППВР 
и врачами относительно исходных значений нет.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Полученные результаты соответствуют ранее проведенным исследованиям. Алгоритм демонстри-
рует приемлемую производительность, а СППВР — сопоставимость рекомендаций по сравнению с мнением вра-
чей-экспертов, без значимых отклонений между различными параметрами.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: сахарный диабет; дети; искусственный интеллект; помповая инсулинотерапия; система поддержки принятия 
врачебных решений. 
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BACKGROUND: Despite existing recommendations for the initial calculation of insulin pump settings, the process is largely 
subjective and depends on the physician’s personal experience.
AIM: Development of a clinical decision support system (CDSS) that determines the initial settings of the insulin pump, 
which would have satisfactory agreement with the expert opinion of physicians.
MATERIALS AND METHODS: Neural network model developed using data (continuous subcutaneous insulin infusion (CSII) 
settings, age, weight, total daily dose, and HbA1c) from 2850 children with T1D who were switched to CSII and achieved opti-
mal glycemic control according to glucose levels. CDSS utilizing the model implemented as a computer program in Python.
A prospective assessment of the agreement between the recommendations of the CDSS and the physician conducted on 
35 data sets of children with T1D (median age 9.3 years [6.4, 11.5]), and 840 points for decisions were analyzed. 4 degrees 
of agreement were used: complete consistency, when the physicians agreed with the CDSS recommendations; partial con-
sistency, when the physicians didn’t agree with the CDSS recommendations, but the difference was in the range of ±15%; 
complete inconsistency — the difference more than ±15%; acceptable consistency is the sum of full and partial consistency 
(± 15% error is clinically acceptable). The null hypothesis of the study was the absence of difference in consistency/inconsist-
ency between physicians and the CDSS.
RESULTS: The frequency of full consistency between CDSS and physician recommendations for initiating insulin pump ther-
apy is 29.8-43.8%, and inconsistency is 33.7-41.1%. Acceptable consistency is 58.9–66.3%. There were no significant differ-
ences in mean insulin pump parameters between CDSS and physicians.

СИСТЕМА ПОМОЩИ ПРИНЯТИЯ ВРАЧЕБНЫХ РЕШЕНИЙ НА БАЗЕ 
ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА ДЛЯ ПЕРВИЧНОЙ НАСТРОЙКИ ПАРАМЕТРОВ 
ИНСУЛИНОВОЙ ПОМПЫ У ДЕТЕЙ С САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ 1 ТИПА
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ОБОСНОВАНИЕ

Лечение сахарного диабета 1 типа (СД1) является 
многофакторным процессом, один из основных компо-
нентов которого — инсулинотерапия. При установке 
диагноза СД1 инициируют интенсифицированную ба-
зис-болюсную схему инсулинотерапии, которая вклю-
чает в себя использование двух инсулинов — короткого 
(болюсный) и длительного (базальный) действия. В даль-
нейшем, по мере адаптации пациента к своему заболева-
нию, осуществляется перевод пациента на непрерывную 
подкожную инфузию инсулина (НПИИ) с помощью инсу-
линовой помпы. Процесс перевода на помповую инсули-
нотерапию происходит, как правило, в условиях стацио-
нарного лечения и включает в себя первичную настройку 
параметров инсулиновой помпы с последующим подбо-
ром доз согласно гликемическому профилю, а также об-
учение пациента основам помповой инсулинотерапии. 
Общепринятые рекомендации по первичной настройке 
инсулиновой помпы в настоящее время не определены, 
поэтому данный процесс во многом носит субъективный 
характер и зависит от личного опыта и умения врача ра-
ботать с инсулиновыми помпами. Основным показате-
лем, используемым для расчета настроек инсулиновой 
помпы, является суточная доза инсулина (СДИ) [1, 2], 
в то же время и другие индивидуальные и клинические 
показатели пациента, как и время суток [3], могут влиять 
на потребность в инсулине, однако в реальной прак-
тике они чаще всего не учитываются. Учитывая данные 
сложности актуальным является разработка алгоритма 
первичной настройки инсулиновой помпы, в основе ко-
торой будут лежать машинные методы обучения, и оцен-
ка степени согласованности генерируемых ею настроек 
с экспертным мнением врачей.

Нейронные сети, как подкласс машинного обуче-
ния, уже давно положительно зарекомендовали себя 
в медицине для решения комплексных медицинских 
задач. Искусственные нейронные сети (НС) представ-
ляют собой адаптивные и вычислительные функции, 
которые имитируют структуру и поведение нейронов 
центральной нервной системы человека [4]. НС могут 
быть обучены различать и классифицировать сложные 
закономерности с помощью итеративного процесса 
обучения. После надлежащего обучения НС могут про-
гнозировать с большей точностью, чем традиционные 
статистические модели. Благодаря своей способности 
выявлять многогранные нелинейные отношения между 
предикторами и исходами, НС нашли эффективное при-
менение в системах поддержки принятия врачебных 
решений (СППВР) [5].

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ 

Целью исследования являлась разработка СППВР, 
определяющей первичные настройки инсулиновой пом-
пы, которые имели бы удовлетворительную согласован-
ность с экспертным мнением врачей.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Проведены два исследования.

I. Разработка математической модели по первич-
ной настройке инсулиновой помпы

Место и время проведения исследования
Место проведения. Детское отделение СД ГНЦ РФ 

ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» Минздрава России. 
Время исследования. Сбор данных для машинного об-

учения проводился с 2020 г. по май 2023 г., разработка 
математической модели осуществлена в мае 2023 г.

Изучаемые популяции
Популяция: дети с СД1 на помповой инсулинотерапии.
Критерии включения:

1) дети обоих полов;
2) возраст от 1 до 18 лет;
3) СД1 (Е10 Инсулинозависимый сахарный диабет);
4) использование НПИИ.

Критерии исключения: 
1) клинически значимые, острые заболевания сердеч-

но-сосудистой, нервной, мочеполовой систем, желу-
дочного-кишечного тракта и заболевания крови;

2) инсулинотерапия путем множественных инъекций ин-
сулина в течение более 14 дней за последний месяц;

3) системная терапия препаратами глюкокортикоидов;
4) наличие в анамнезе эмоциональных, поведенческих 

или других расстройств, которые могут помешать 
контролю СД и участию в исследовании.

Способ формирования выборки из изучаемой 
популяции 
Способ формирования выборки — сплошной. 

Дизайн исследования
Дизайн исследования: проспективное.

Математические методы и программные продукты
Для разработки модели был проведен ретроспек-

тивный анализ клинических данных и настроек инсули-
новой помпы пациентов с СД1 в возрасте от 0 до 18 лет, 
проходивших стационарное лечение в ГНЦ ФГБУ «НМИЦ 
эндокринологии» Минздрава России и находящихся 
на помповой инсулинотерапии независимо от длитель-
ности заболевания и длительности использования пом-
пы. Регистрация настроек инсулиновой помпы проис-
ходила на момент выписки пациента из стационара, что 
также соответствовало завершению коррекции инсули-
нотерапии.

Для построения модели и оценки ее качества, общая 
выборка случайным образом разделена на тренировоч-
ную и тестовую в соотношении 90%:10%. При обучении 
НС тренировочная выборка была также случайным об-
разом разделена на непосредственно тренировочную 
и валидационную в соотношении 90%:10%.

CONCLUSION: The results obtained are consistent with previous studies. Proposed model demonstrates acceptable perfor-
mance regarding initial CSII settings, without significant deviations between various parameters.

KEYWORDS: diabetes mellitus; children; artificial intelligence; insulin pump therapy; clinical decision support system.
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Предикторы и прогнозируемые показатели
В качестве предикторов были отобраны клинические 

и антропометрические показатели, которые могут значи-
мо влиять на настройки инсулиновой помпы, по данным 
ранее проведенных исследований [1, 2, 6] и в то же время 
быть доступны врачу при переводе пациента на помпо-
вую инсулинотерапию: паспортный возраст (года), гли-
кированный гемоглобин (HbA1c, %), масса тела (кг), СДИ 
(Ед/сут). Прогнозируемыми, выходными показателями 
были почасовые настройки (за каждый час суток, всего 
24 настройки за сутки для каждого параметра) базально-
го профиля, углеводного коэффициента (УК) и коэффици-
ента чувствительности к инсулину (ЧИ).

Подготовка данных
Для достижения максимальной производительности 

и более простой реализации модели в исходном массиве 
данных было предварительно проведено: 
1) удаление дубликатов и выбросов, если наблюдение 

в 1,5 раза превышает межквартильный размах, пре-
вышающий третий квартиль (Q3), или в 1,5 раза пре-
вышает межквартильный размах, меньше первого 
квартиля (Q1); 

2) исключение из анализа случаев с более чем 15% от-
сутствующих значений (менее 85% данных доступны); 

3) приведение числовых значений переменных к оди-
наковой области их измерения с использованием 
алгоритма максимального абсолютного масштаби-
рования, который масштабирует данные до макси-
мального значения: xscaled = x/max (x), где x значение 
признака;

4) подстановка (замена) отсутствующих значений (для 
случаев с менее чем 15% отсутствующих данных) ис-
пользуя метод k-ближайших соседей (kNN) с евклидо-
вым расстоянием k =    N, где N размер выборки; 

5) отбор наиболее значимых признаков.

Реализация искусственной нейронной сети
НС представляет собой абстракцию структуры чело-

веческого мозга и пытается имитировать ее работу [7]. 
НС состоит из одного входного и выходного слоя, а также 
одного или нескольких скрытых слоев.

Каждый слой НС включает несколько нейронов, 
которые выполняют разные задачи. Входной слой по-
лучает данные и, при необходимости, преобразует их 
в нормализованные фрагменты, подходящие для мате-
матических вычислений. Процесс вычисления происхо-
дит в скрытых слоях, которые имеют наибольшее коли-
чество нейронов и выполняют операцию вычисления 
на основании межнейронных связей — весов. Выходное 
значение нейрона определяется функцией активации 
в зависимости от результата взвешенной суммы входов 
и порогового значения. В выходном слое нейроны по-
лучают результаты вычислений слоя обработки и пред-
ставляют их пользователю. 

В этом исследовании, с использованием открытой 
библиотеки Scikit-learn 1.2.2 [8] на языке программиро-
вания Python 3.10.2, была реализована НС прямого рас-
пространения — многослойный перцептрон.

В качестве функции активации нейронов скрытых 
слоев использовалась функция ReLu (rectified linear unit). 
Для коррекции весов нейронов НС при обучении моде-

ли использовался оптимизированный метод стохастиче-
ского градиентного спуска Adam – ADAptive Momentum 
[9]. В качестве функции потерь использовался расчет 
среднеквадратичной ошибки. 

Гиперпараметры НС подбирались эмпирически до по-
лучения наилучшей конфигурации НС, с учетом опти-
мальной скорости обучения и производительности. Для 
сравнения различных конфигураций использовалась 
оценка коэффициента детерминации (R2) предсказания.

Система помощи принятия врачебных решений 
(СППВР)
СППВР реализована на языке программирова-

ния Python 3.10.2 с использованием открытой би-
блиотеки (фреймворка) Dash Open Source 2.10.0 
(https://dash.plotly.com/).

II. Оценка согласованности рекомендаций СППВР 
с экспертным мнением врачей

Место и время проведения исследования
Место проведения. Детское отделение СД ГНЦ РФ 

ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» Минздрава России. 
Время исследования. С июня по сентябрь 2023 г.

Изучаемые популяции
Популяция: дети с СД1, переходящие с терапии мно-

жественными инъекциями инсулина (МИИ) на НПИИ.
Критерии включения:

1) дети обоих полов;
2) возраст от 1 до 18 лет;
3) СД1 (Е10 Инсулинозависимый сахарный диабет);
4) использование МИИ.

Критерии исключения: 
1) клинически значимые, острые заболевания сердеч-

но-сосудистой, нервной, мочеполовой систем, желу-
дочного-кишечного тракта и заболевания крови;

2) системная терапия препаратами глюкокортикоидов;
3) наличие в анамнезе эмоциональных, поведенческих 

или других расстройств, которые могут помешать 
контролю сахарного диабета и участию в исследова-
нии.

Способ формирования выборки из изучаемой 
популяции 
Способ формирования выборки — сплошной. 

Дизайн исследования
Дизайн исследования: одномоментное.

Оценка согласованности предсказанного результата
На базе детского отделения СД ГНЦ РФ ФГБУ «НМИЦ 

эндокринологии» Минздрава России была проведена 
оценка согласованности предложенных первичных на-
строек инсулиновой помпы между СППВР и врачами. 
Оценку проводили у пациентов, которых переводили 
с терапии множественными инъекциями инсулина (МИИ) 
на НПИИ, всего 35 пациентов. Осуществлялась оценка 
согласованности почасовых настроек — по 24 точки для 
базального профиля, УК и ЧИ — всего 72 точки сравне-
ния в каждом пакете. Общее количество точек сравнения 
составило 2520.

doi: https://doi.org/10.14341/DM13081Сахарный диабет. 2024;27(6):555-564 Diabetes Mellitus. 2024;27(6):555-564
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В начале были получены рекомендации СППВР, ко-
торые были направлены на рассмотрение лечащему 
врачу с последующей их частичной или полной кор-
рекцией, при необходимости. Всего в исследовании 
приняло участие 7 детских эндокринологов детского 
отделения СД ГНЦ РФ ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» 
Минздрава России. Каждый из лечащих врачей имеет 
большой опыт в переводе и настройке помповой ин-
сулинотерапии.

В целях исследования было определено 3 степени со-
гласованности: 1-я степень — полная согласованность, 
когда врач согласился с предложенными программой ре-
комендациями; 2-я степень — частичная согласованность, 
когда врач не согласился с предложенными программой 
рекомендациями, но разница между врачебными реко-
мендациями и рекомендациями СППВР была в диапазо-
не ±15%; 3-я степень — полная несогласованность, когда 
врач не согласился с предложенными программой реко-
мендациями и разница между врачебными рекомендаци-
ями и рекомендациями СППВР была более ±15%. 

Разница в ±15% между врачебными рекомендациями 
и рекомендациями СППВР является клинически допусти-
мой, поэтому мы ввели такое понятие, как допустимая 
согласованность, которая отражает сумму полной и ча-
стичной согласованности. 

Статистический анализ
Для оценки значимости связи предикторов с на-

стройками инсулиновой помпы использовался однофак-
торный дисперсионный анализ ANOVA.

При оценке согласованности между рекомендациями 
ССПВР и врачебными рекомендациями размер выборки 
предварительно не рассчитывался. Статистическая об-
работка проводилась в Python 3.10.2 с использованием 
открытых библиотек: statsmodels 0.13.2 (Seabold, Skipper, 
and Josef Perktold. “statsmodels: Econometric and statistical 
modeling with python.” Proceedings of the 9th Python in 
Science Conference. 2010), SciPy 1.9.1 (https://scipy.org/). 
Совокупности количественных показателей, описы-
вались при помощи значений медианы (Me), нижнего 
и верхнего квартилей (Q1–Q3). Различие между количе-
ственными признаками в зависимых выборках оцени-
валось с помощью критерия Уилкоксона, в независимых 
выборках — с помощью критерия Манна–Уитни. Нулевая 
гипотеза заключалась в том, что не существует разницы 
в согласованности/ несогласованности между врачами 
и СППВР, поэтому любое значимое значение P (р<0,05) 
указывало на наличие значительной разницы между ре-

комендациями врачей и СППВР, что указывало на  мень-
шую эффективность модели.

Этическая экспертиза
Локальным этическим комитетом ГНЦ РФ ФГБУ «Наци-

ональный медицинский исследовательский центр эндо-
кринологии» Минздрава России, согласно протоколу №17 
заседания Комитета от 28.10.2020, постановлено, что плани-
руемая научная работа соответствует этическим стандар-
там добросовестной клинической практики и может быть 
проведена на базе Института детской эндокринологии ГНЦ 
РФ ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» Минздрава России. За-
конные представители пациентов дали информированное 
согласие на сбор данных и участие в исследовании.

РЕЗУЛЬТАТЫ

I. Математическая модель по первичной настройке 
инсулиновой помпы

Характеристика участников при разработке 
математической модели
После исключения не соответствующих и/или непол-

ных записей (более 15% отсутствующих значений), итого-
вая выборка составила 2850 пациентов. Из общей выборки 
выделана тренировочная (90% случаев — 2565  пациен-
тов) и тестовая (10% случаев — 285 пациентов) выборки.

Характеристики выборок пациентов, данные кото-
рых использованы для обучения и тестирования модели 
представлены в табл. 1.

Предикторы
Отобранные признаки (возраст, вес, HbA1c, СДИ) ста-

тистически значимо (p<0,001) влияли на практически 
все почасовые параметры помповой инсулинотерапии, 
за исключением показателя HbA1c который значимо 
не был связан с УК в первый (р=0,107) и второй (р=0,023) 
час ночи. Однако учитывая, что показатель HbA1c зна-
чимо влиял на другие параметры помповой терапии, 
в дальнейшем все предикторы были использованы для 
построения различных конфигураций НС. 

Настройка и оценка производительности нейронных 
сетей
Для определения оптимальной конфигурации НС, 

были проанализированы показатели прогностической 
эффективности нескольких моделей с последователь-
ным включением каждого предиктора на основании 

Таблица 1. Клиническая характеристика общей, тренировочной и тестовой выборок пациентов 

Вся выборка Тренировочная 
выборка Тестовая выборка Уровень р

n 2850 2565 285  

Возраст (годы) 11,1
(7,5–14,3)

11,1
(7,5–14,3)

10,8
(8–14) 0,573

Вес (кг) 38 (25–54,7) 38 (25–55) 36,2 (26–52,7) 0,559

HbA1c (%) 7,8 (7–8,7) 7,8 (7–8,7) 8 (7,2–8,8) 0,118

СДИ (Ед) 30 (18–45) 30 (18–45) 30 (19,9–45) 0,935

Примечание. Данные представлены в виде: среднее значение (SD); СДИ — суточная доза инсулина.
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более высокого значения F (сначала с самым высоким). 
Результаты представлены на рис. 1.

В целом наиболее значимыми предикторами явля-
лись СДИ и вес пациента, однако включение других при-
знаков также увеличивало качество прогноза. В связи 
с этим, для итоговой конфигурации НС было принято 
решение использовать все предварительно отобранные 
предикторы.

На рис. 2 представлена динамика ошибки — значения 
функции потерь и коэффициента детерминации R2 в про-
цессе обучения итоговой конфигурации НС. Дальнейшее 
изменение архитектуры НС (увеличение скрытых слоев, 
количества нейронов в скрытых слоях и скорости обу-
чения) не привело к улучшению характеристик НС. Наи-
лучшей оказалась конфигурация НС прямого распреде-
ления с входным и выходящим слоями, тремя скрытыми 
слоями по 50 нейронов в каждом.

После обучения оценка производительности (каче-
ства) НС проводилась на тестовой выборке. На тестовой 
выборке среднеквадратичная ошибка итоговой конфи-
гурации составила 0,0061, а коэффициент детерминации 

0,639, что незначительно отличалось от результатов, по-
лученных на тренировочной выборке.

Интерфейс математической модели
С использованием полученной модели НС была раз-

работана программа — СППВР (рис. 3). Программа имеет 
веб-интерфейс, и для получения результата необходимо 
ввести в соответствующие поля обязательную инфор-
мацию: дату рождения, вес, HbA1c и СДИ пациента. Так-
же возможно указать ФИО или идентификатор пациен-
та, модель инсулиновой помпы и способ измерения УК 
(в граммах или хлебных единицах). Указание модели 
инсулиновой помпы необходимо для определения точ-
ности округления настраиваемых параметров инсули-
новой помпы, так как шаг изменения настройки зависит 
от конкретной модели.

После внесения необходимой информации произво-
дится расчет базальных и болюсных настроек инсулино-
вой помпы. Настройки базального профиля представля-
ются в виде усредненных за 3 часа значений, настройки 
болюсного введения (УК и ЧИ) предоставляются в виде 

Рисунок 1. Коэффициент детерминации R2 модели, полученный на валидационной выборке в зависимости от количества предикторов в процессе 
их последовательного добавления по убыванию статистической величины.

Примечание. СДИ — суточная доза инсулина; R2 — коэффициент детерминации

Рисунок 2. Значение функции потерь (А) и коэффициента детерминации R2 (Б) на тренировочной выборке.
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значений, усредненных за различные периоды времени, 
соответствующие ночному времени и времени приемов 
пищи, когда коэффициенты могут существенно разли-
чаться.

Свободные поля рядом с предсказанными значения-
ми могут использоваться для внесения корректировок 
врачом. 

II. Оценка согласованности предсказания модели 
и рекомендации врача

В оценке согласованности приняло участие 35 паци-
ентов, из них 54,3% мальчики. Медиана возраста соста-
вила 9,3 года [6,4; 11,5], HbA1c — 7,4% [6,8; 8,6], длитель-
ности СД1 — 2,2 года [1,1; 5,1], СДИ — 0,7 ЕД/кг/сут [0,6; 
1,0] или же 24,0 ЕД/сут [16,0; 30,8]. Полученная выборка 
по возрасту и степени компенсации углеводного обмена 
является репрезентативной по отношению к целевой по-
пуляции детей с СД1 ( табл. 2).

Медиана полной согласованности базального профи-
ля (рис. 4А) составила 12,5% [0–50], УК — 25% [8,3–54,2], 

ЧИ — 45,8% [0–91,7]. Медиана частичной согласованно-
сти базального профиля (рис. 4Б) составила 12,5% [0–
60,4], УК — 29,2% [0–41,7], ЧИ — 0,0% [0–45,8]. Медиана 
полной несогласованности базального профиля (рис. 4В) 
составила 25,0% [0–81,3], УК — 37,5% [0–58,3], ЧИ — 0% 
[0–95,8]. Медиана допустимой согласованности (сум-
ма полной и частичной согласованности) базального 
профиля (рис. 4Г) составила 75% [12,5–100], УК — 62,5% 
[41,7–100], ЧИ — 100% [0–100]. Из рис. 4 видно, что зна-
чимых различий в согласованности параметров инсули-
новой помпы между СППВР и врачами нет.

Значимых различий в медианных показателях па-
раметров инсулиновой помпы между СППВ и врачами 
нет (рис. 5). Медиана часового показателя базальной 
скорости, предложенного СППВР составила 0,38 Ед/час 
[0,22; 0,61], врачом — 0,4 Ед/час [0,17; 0,51] (р=0,541). Ме-
диана среднесуточного показателя УК, предложенного 
СППВР составила 0,85 Ед/ХЕ [0,7; 1,03], врачом — 0,83 Ед/ХЕ 
[0,74; 1,1] (р=0,906). Медиана среднесуточного показателя 
ЧИ, предложенного СППВР составила 6,3 ммоль/л [4,9; 9,8], 
врачом — 6,5 ммоль/л [4,2; 9,7] (р=0,963).

Рисунок 3. Интерфейс системы поддержки принятия врачебных решений.

Примечание. УК — углеводный коэффициент; ЧИ — коэффициент чувствительности к инсулину.

Таблица 2. Клинико-лабораторная характеристика пациентов целевой популяции на основании ранее проведенных исследований

Клиническое исследование Возраст, лет HbA1c, %

Романенкова Е.М. и соавт., n=703 [10] 11,3 [7,3; 14,6] 7,4 [6,5; 8,6]

Лаптев Д.Н. и соавт., n=469 [11] 11,3 [8,4; 14,6] 7,4 [6,6; 8,4]

Лаптев Д.Н. и соавт., n=228 [12] 11,2 [8,6; 14,7] 7,6 [6,8; 8,9]

Примечание. Данные представлены в виде медианы и интерквартильного интервала: Me [Q1; Q3].

Программа автоматического определения настроек инсулиновой помпы

ФИО HbA1c

СДИДата рождения

Модель помпы: Углеводный 
коэффициент:

MiniMed 640G ЕД/ХЕ

гр/ЕДParadigm 720

Accu-Chek Combo

Вес

Иванов Иван Иванович 8,1

4501.01.2010

60

Базальный инсулин

Интервал времени ЕД в час Правки

0–3 0.9

3–6 0.95

6–9 1

9–12 0.95

12–15 1

15–18 0.95

18–21 0.95

21–0 0.9

Суточная база ЕД 22.8

Базальный инсулин

Интервал времени УК ЕД/ХЕ Правки УК ФЧИ ммоль/л Правки ОЧИ

0–6 1.4 2.7

6–11 1.7 2.4

11–13 1.5 2.3

13–15 1.6 2.7

15–17 1.5 2.4

17–20 1.5 2.3

20–0 1.3 2.4
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Рисунок 4. Степени согласованности рекомендаций между системой поддержки принятия врачебных решений и врачами (Ме, Q1–Q3, min, max).

Примечание. УК — углеводный коэффициент; ЧИ — коэффициент чувствительности к инсулину.

* — соотношение базального профиля и УК по критерию Уилкоксона.
** — соотношение базального профиля и ЧИ по критерию Уилкоксона.
*** — соотношение УК и ЧИ по критерию Уилкоксона.

Рисунок 5. Сравнение медианы показателей параметров помпы за сутки между системой поддержки принятия врачебных решений и врачами 
(Ме, Q1–Q3, min, max).

Примечание. СППВР — система поддержки принятия врачебных решений; УК — углеводный коэффициент; ЧИ — коэффициент чувствительности 
к инсулину; ХЕ — хлебная единица.
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ОБСУЖДЕНИЕ

Разработка математической модели по первичной 
настройке инсулиновой помпы 
В данной работе мы продемонстрировали процедуру 

разработки на большой выборке детей с СД1 простой 
искусственной НС — многослойного перцептрона, для 
предсказания параметров помповой инсулинотерапии 
на основании четырех, доступных в большинстве слу-
чаев врачу, предикторов. Для практического исполь-
зования полученной модели нами было разработано 
веб-приложение — СППВР. Система предназначена для 
врачей-детских эндокринологов и помогает рассчитать 
настройки базального профиля и калькулятора помощ-
ника болюса при инициации помповой инсулинотера-
пии у детей с СД1.

Несмотря на то, что помповая инсулинотерапия ак-
тивно используется у пациентов с СД1, первичная на-
стройка параметров помповой терапии может представ-
лять трудности для врачей, что может являться барьером 
к распространению и использованию помповой тера-
пии [13] и отражаться на показателях профилей глюкозы 
в первое время.

Настройки инсулиновой помпы определяют коли-
чество вводимого инсулина в болюсном (приемы пищи 
и коррекция гипергликемии) и базальном режимах (фо-
новое введение инсулина). В отличие от традиционной 
инсулинотерапии путем множественных инъекций инсу-
лина (МИИ) схема инсулинотерапии на помповой тера-
пии, как правило, более дифференцирована и в целом 
существует возможность установить различное дозиро-
вание на каждые 30–60 минут в течение суток.

На сегодняшний день не существует валидизиро-
ванных алгоритмов определения дозировок инсулина 
на помпе у детей и в основном при инициации помпо-
вой терапии врачи полагаются на текущую схему введе-
ния инсулина [14], при этом коэффициенты УК и ЧИ мо-
гут рассчитываться по различным формулам [1, 2, 15]. 
Основными показателями, от которых зависят количе-
ственные значения вводимого инсулина инсулиновой 
помпой является СДИ и вес пациента [15, 16]. В то же 
время другие клинические характеристики могут опре-
делять качественные особенности введения инсулина 
в течение суток. Так у детей, возраст пациента опреде-
ляет особенности распределения базального инсулина 
в течение суток [2, 6], а HbA1c может указывать на необ-
ходимость корректировки СДИ в большую (при высо-
ком значении НbА1с) или меньшую (при низком значе-
нии НbА1с) сторону.

Таким образом, разработанный алгоритм может 
не только упростить и ускорить работу врача, но и обе-
спечить более точный расчет параметров помповой ин-
сулинотерапии, с учетом клинических и возрастных осо-
бенностей ребенка с СД1.

Оценка согласованности предсказания модели и 
рекомендации врача
Для оценки возможности клинического исполь-

зования, нами проведена оценка сопоставимости 
предсказаний модели НС (рекомендаций СППВР) с ре-
комендациями врачей при инициации помповой инсу-
линотерапии у детей с СД1. В целом наблюдалась сопо-

ставимая согласованность (статистически не значимые 
различия) различных параметров инсулиновой помпы: 
базального профиля, УК и ЧИ, что говорит о равномер-
ности распределения согласованных и несогласован-
ных решений между этими параметрами. Помимо этого, 
рекомендации СППВР в отношении медианных показа-
телей базальной скорости, УК и ЧИ значимо не различа-
лись с рекомендациями врачей — экспертов, что ука-
зывает на общую сопоставимость рекомендаций врача 
и системы.

Сопоставление с другими публикациями
В настоящее время нет отечественных и зарубежных 

исследований по оценке согласованности рекоменда-
ций между СППВР и врачом по первичной настройке ин-
сулиновой помпы, однако есть исследование по оценке 
согласованности в коррекции инсулинотерапии паци-
ентов, которые уже находятся на помповой инсулиноте-
рапии. В исследовании Nimri R с соавт.[16] оценивалась 
согласованность между врачами (26 специалистов из 16 
стран), а также между врачами и автоматизированным 
алгоритмом Advisor Pro (DreaMed Diabetes Ltd, Петах- 
Тиква, Израиль) в коррекции помповой инсулиноте-
рапии у 15 пациентов с СД1 (средний возраст составил 
16,2 года ±4,3, средний уровень HbA1c 8,3%±0,9. Полная 
согласованность оценивалась, когда оба специалиста 
хотели изменить показатель в одном направлении (на-
пример, увеличить УК); частичная согласованность  — 
когда один специалист хотел изменить показатель, 
а второй оставить его без изменений; полная несогласо-
ванность — когда оба специалиста предлагали противо-
положные рекомендации по одному параметру. Полное 
согласие между врачами, а таже между врачами и про-
граммой по всем трем параметрам инсулиновой помпы 
было одинаковым ~45% (среднее значение). Было обна-
ружено, что уровень разногласий несколько выше для 
коррекции базального профиля, чем для коррекции УК 
и ЧИ. В нашем исследовании также выявлено, что уро-
вень полной несогласованности по первичной настрой-
ке базального профиля несколько выше, чем для УК и ЧИ.

Как видно, указанное исследование демонстрирует 
не высокую согласованность в принятии клинических 
решений между различными специалистами. Учитывая, 
что в исследовании Nimri R  с соавт. [17] оценивалась со-
гласованность между врачами и программой по коррек-
ции инсулинотерапии, а в нашем по первичной настрой-
ке инсулиновой помпы, а также отсутствие статистически 
значимых различий между разработанной нами СППВР 
и врачом, мы считаем, что программа дает приемлемые 
рекомендации по первичной настройке параметров ин-
сулиновой помпы. 

Клиническая значимость результатов
Применение СППВР позволит сэкономить врачам — 

детским эндокринологам время на первичную настрой-
ку инсулиновой помпы. Кроме того, это потенциально 
может повысить эффективность лечения и сократить 
время на подбор настроек инсулиновой помпы, который 
проводится эмпирически по показателям профиля глю-
козы, особенно в случае применения медицинскими ра-
ботниками с недостаточным опытом работы с помповой 
инсулинотерапией.
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Ограничения исследования
На этапе разработки модели и тестирования согласо-

ванности рекомендаций СППВР и врача потенциальным 
ограничением исследования, согласно адаптированно-
му Кокрановскому опроснику [18], является конфликт ин-
тересов — разработчики СППВР предоставили лечащим 
врачам рекомендации СППВР по первичной настройке 
инсулиновой помпы, после чего разработчики провели 
аналитику по частоте согласованности рекомендаций 
СППВР с экспертным мнением врачей.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Нами представлены результаты разработки 
на большой выборке пациентов алгоритма, в основе 
которого лежит НС, первичной настройки инсули-
новой помпы и клинической оценки СППВР, создан-
ной на базе этой модели. Алгоритм демонстрирует 
приемлемую производительность, а СППВР — сопо-
ставимость рекомендаций по сравнению с мнением 
врачей-экспертов, без значимых отклонений между 
различными параметрами.
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