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ОБОСНОВАНИЕ. Внедрение в клиническую практику современных технологий: помповая инсулинотерапия (НПИИ) 
и непрерывный мониторинг глюкозы (НМГ) значительно облегчил жизнь людей с сахарным диабетом 1 типа (СД1). 
Однако сопровождается ли это достижением лучшей компенсации у детей и подростков — этот вопрос пока не по-
лучил утвердительного ответа.
ЦЕЛЬ. Проанализировать взаимосвязь гликемического контроля с использованием НПИИ и НМГ у детей.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. В исследование включены 6382 ребенка с СД1 в возрасте от 1 года до 18 лет, наблюдавши-
еся в течение 8 лет (2016–2023 гг). Оценивали частоту использования НПИИ и НМГ и исследовали уровень гликиро-
ванного гемоглобина (HbA1c) и % детей, имеющих HbA1с<7,0%.
РЕЗУЛЬТАТЫ. Уровень HbA1c снижался с 8,6% в 2016 г. до 7,7% в 2023 г. (р<0,001). Параллельно увеличивался % детей, 
достигших HbA1c<7,0% c 11 до 29%. За этот период использование НМГ выросло с 11,6 до 84%, НПИИ — с 38,7 до 42,3% 
(р<0,001).
ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Внедрение в клиническую практику НПИИ и НМГ значимо сопровождается улучшением компенсации 
СД1 у детей как по уровню HbA1c, так и увеличению процента детей, достигающих целевых значений HbA1c<7,0%.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: непрерывная подкожная инфузия инсулина (помповая инсулинотерапия); непрерывный мониторинг глюкозы; 
сахарный диабет у детей; гликированный гемоглобин; компенсация сахарного диабета.
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BACKGROUND: continuous subcutaneous insulin infusion (CSII) and continuous glucose monitoring (CGM) improve daily 
life for people with Type 1 Diabetes Mellitus dramatically (T1D).  However, there are still no compelling evidences that the use 
of insulin pumps (IP) and continuous glucose monitors (CGM) really help to improve diabetes control in children and ado-
lescents. 
AIM: to analyze the relation between diabetes control and the use of insulin pumps and continuous glucose monitors in 
children.
MATERIALS AND METHODS: 6382 children with T1D aged 1–18 years were enrolled in this study. Frequency of CSII and 
CGM use, HbA1с level and the percentage of children with HbA1с< 7.0% were analyzed. 
RESULTS: HbA1c decreased from 8.6% to 7.7% for 7 years (p<0.001). Simultaneously the quantity of children with HbA1c<7.0% 
increased from 11% to 29%. During this period the use of CGM increases dramatically from 11.6% to 84%. The use of IP in-
creases from 38.7% to 42.3% (p<0.001).  
CONCLUSION: CSII and continuous glucose monitors use statistically significant improves T1D control in children according 
to mean HbA1c level decrease and the quantity of children with target HbA1c level increase. 

KEYWORDS: continuous subcutaneous insulin infusion (CSII); continuous glucose monitoring (CGM); Type 1 Diabetes Mellitus; HbA1c.

ВНЕДРЕНИЕ НОВЫХ ТЕХНОЛОГИЙ ИНСУЛИНОТЕРАПИИ И КОНТРОЛЯ 
ГЛИКЕМИИ В КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКЕ В ПЕРИОД 2016–2023 ГГ., И ИХ ВЛИЯНИЕ 
НА ДОСТИЖЕНИЕ ЦЕЛЕВЫХ ПОКАЗАТЕЛЕЙ ЛЕЧЕНИЯ У ДЕТЕЙ С САХАРНЫМ 
ДИАБЕТОМ 1 ТИПА
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ВВЕДЕНИЕ

Сахарный диабет 1 типа (СД1) — хроническое за-
болевание, основой лечения которого является по-
стоянная инсулинотерапия под контролем показате-
лей уровня глюкозы. Высокий риск осложнений СД1 
требует постоянного контроля заболевания со сторо-

ны пациента или его родителей. За последние годы 
подходы к лечению СД1 существенно изменились 
в пользу большего использования различных техно-
логий для введения инсулина и измерения глюко-
зы [1–3].

Широкое использование метода непрерывной 
подкожной инфузии инсулина (НПИИ) или помповой 
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 инсулинотерапии, а также непрерывного мониторинга 
 глюкозы (НМГ) способствовало улучшению гликемиче-
ского контроля и качества жизни детей с СД1 [2, 4, 5]. 
В то же время известно, что многие дети с СД1 не дости-
гают оптимального уровня компенсации.

Имеющиеся данные по детям в Российской Феде-
рации (РФ) не позволяют оценить объем и структуру 
внедрения технологий и их потенциальное влияние 
на гликемический контроль. В то же время это может 
быть важно с точки зрения понимания и оценки общего 
вклада технологий в терапию СД1 у детей, а также поиска 
путей улучшения результатов лечения.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ 

Проанализировать гликемический контроль (уро-
вень HbA1c и процент участников исследования, достиг-
ших компенсации) и распространение НПИИ и НМГ у де-
тей с СД1.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Дизайн исследования
Одномоментное, одноцентровое сравнительное ис-

следование с ретроспективным сбором данных.

Процедуры исследования
В соответствии с целями исследования из элек-

тронной медицинской карты (ЭМК) пациента в меди-
цинской информационной системе учреждения были 
полученные данные о пациентах детского возраста 
с СД1, госпитализированных в стационар в период 
с 01.01.2016 по 30.04.2023 гг. Данные из ЭМК включали 
в себя: дату рождения пациента, дату госпитализации, 
дату постановки диагноза (с точностью до месяца), 
уровень HbA1c при обследовании, метод инсулино-
терапии (множественные инъекции инсулина (МИИ) 
или НПИИ), метод контроля уровня глюкозы (НМГ или 
самоконтроль уровня глюкозы крови (СКГК)).

Способ формирования выборки
Критерии включения: возраст — от 1 до 18 лет, диа-

гноз: «СД1», установленный на момент госпитализации, 
длительность СД1 более 3 месяцев, наличие данных 
о длительности СД1, возрасте (дате рождения) и уровне 
HbA1c в ЭМК пациента.

Статистический анализ
Статистическая обработка проводилась в Python 

3.10.2 с использованием открытой библиотеки SciPy 
1.11.3 [6].

Совокупности количественных показателей описы-
вались при помощи значений медианы (Me), нижнего 
и верхнего квартилей [Q1; Q3], если не указано другого. 
Различия между количественными признаками оцени-
вались с помощью критерия Краскела-Уоллиса. Номи-
нативные данные описывались в виде абсолютной (n) 
и относительной частоты (%). Доверительный интервал 
(ДИ) для биноминальных пропорций (частот) рассчиты-
вался методом Уилсона с поправкой на непрерывность 
[7]. Для сравнения частот в изучаемых группах исполь-
зовались таблица кросстабуляции и статистика χ2 с по-

правкой на непрерывность, когда это необходимо (ко-
личество ожидаемых наблюдений в любой из ячеек <5). 
Статистически значимыми считались различия при 
p<0,05.

Принимая во внимание возможное несоответствие 
участников по клиническим характеристикам, показа-
тели гликированного гемоглобина (HbA1c) как основ-
ной конечной точки были скорректированы с учетом 
потенциальных конфаундеров. Модель множественной 
линейной регрессии была построена для оценки про-
гнозируемого среднего уровня HbA1c после учета сле-
дующих характеристик: возраста, длительности СД1. 
Коэффициенты линейной регрессии рассчитывались 
методом наименьших квадратов по данным всей вы-
борки, скорректированный R2 построенной модели со-
ставил 10,4%.

Результаты регрессии использовались для расчета 
прогнозируемого уровня HbA1c — значения, которое 
ожидается для данной длительности СД1 и возрас-
та. Прогнозируемый HbA1c использовался для расче-
та скорректированного уровня HbA1c по  следующей 
 формуле: 

HbA1c с поправкой = HbA1c / HbA1c прогнозируемый * HbA1c средний

Этическая экспертиза
Учитывая ретроспективный характер сбора и анализа 

данных, этическая экспертиза не проводилась. Родите-
ли пациентов подписывали информированное согласие 
на деперсонализированное использование данных при 
госпитализации.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Всего в исследование было включено 6382 пациента 
с СД1 в возрасте от 1 года до 18 лет. Во всей выборке ме-
диана возраста составила 11,3 [7,5; 14,5] года, длительно-
сти заболевания 3,3 [1,6; 5,8] года, уровня гликированно-
го гемоглобина 7,9 [7,0; 9,0]%.

Показатели HbA1c за весь период
Уровень HbA1c за анализируемый период постепен-

но снижался с 8,6 [7,6; 9,7]% в 2016 г. до 7,7 [6,9; 8,7]% 
в 2023 г. (рис. 1). Снижение уровня HbA1c сопровожда-
лось перераспределением доли пациентов с различ-
ным уровнем компенсации, в частности с увеличени-
ем пациентов с уровнем HbA1c<7,0% (11% в 2016 и 29% 
в 2023 гг., p<0,001) и снижением пациентов с уров-
нем HbA1c >=9% (39% в 2016 и 22% в 2023 гг., p<0,001) 
(рис. 2).

Распространение НПИИ и НМГ за весь период
Снижение уровня гликированного гемоглоби-

на сопровождалось увеличением доли пациентов, 
использующих НМГ и в меньшей степени НПИИ 
(рис. 3). В частности, число пациентов, использующих 
НМГ, увеличилось с 11,6% (7,5–17,4) в 2016 г. до 84,0% 
(78,3–88,5) в 2023 г. (p<0,001), а НПИИ — с 38,7% 
(31,6–46,2) до 42,3% (35,6–49,2) (p<0,001). Также суще-
ственно возросло число пациентов, применяющих 
НМГ и НПИИ совместно (2016: 6,6% (3,6–11,6); 2023: 
34,7% (28,4%–41,6%)).
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Рисунок 1. Показатели гликированного гемоглобина (HbA1c) по годам в период 2016–2023 гг. Данные на графике представлены в виде медиан. 
Для сравнения HbA1c в разные годы использован критерий χ2: χ2=79, p<0,001. Показатели HbA1c скорректированы с поправкой на возраст 

и длительность сахарного диабета 1 типа.

Рисунок 2. Распределение показателей гликированного гемоглобина (HbA1c) по различным диапазонам в период 2016–2023 гг. Показатели HbA1c 
скорректированы с поправкой на возраст и длительность сахарного диабета 1 типа.

Влияние метода проводимой терапии 
на гликемический контроль
Также нами проанализирован гликемический кон-

троль у участников исследования в зависимости от ме-
тода проводимой терапии (рис. 4). Уровень HbA1c и доля 
пациентов, достигших компенсации СД1 (HbA1c<7,0%), 
находились в прямой зависимости от вида и количества 
используемых в лечении технологий. Наименее опти-
мальный гликемический контроль отмечался у пациентов, 
получающих МИИ и СКГК (HbA1c: 8,3% [7,4; 9,6]; HbA1c<7,0%: 
17% (15–19)), в то время как у пациентов, получавшими 
инсулинотерапию путем НПИИ под контролем НМГ, отме-

чались статистически значимо наименьшие показатели 
HbA1c и большее число участников, достигших компенса-
ции СД1 (HbA1c: 7,6% [6,9; 8,4]; HbA1c<7,0%: 29% (26–32)).

Гликемический контроль в зависимости от возраста
За весь анализируемый период гликемический кон-

троль также определялся возрастом участников иссле-
дования. Наиболее низкие показатели HbA1c и большая 
частота компенсации СД1 отмечались в детском возрас-
те (до 12 лет), а более высокие показатели HbA1c и мень-
шая частота компенсации СД1 — в подростковом (стар-
ше 12 лет) и раннем возрасте (до 3 лет) (рис. 5). 
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Рисунок 3. Доля участников исследования, использующих непрерывный мониторинг глюкозы (синие столбцы) и непрерывную подкожную инфузию 
инсулина (красные столбцы) в период 2016–2023 гг. Данные представлены в виде частот и 95% доверительный интервалов. Для сравнения частот 

использования НМГ и НПИИ в разные годы применяли критерий χ2: НМГ: χ2= 942, p<0,001; НПИИ: χ2=27, p<0,001.

Рисунок 4. Показатели HbA1c (синие столбцы) и доля участников с HbA1c < 7,0% (зеленые столбцы) в зависимости от метода терапии. Данные на 
графике представлены в виде медиан. 

МИИ — множественные инъекции инсулина, НПИИ — непрерывная подкожная инфузия инсулина, НМГ — непрерывный мониторинг глюкозы. 
Для сравнения показателей HbA1c между групп терапии использован критерий Краскела-Уолиса: χ2=204, p<0,001. Для сравнения долей участников 
с HbA1c<7,0% между групп терапии использован критерий χ2: χ2=59, p<0,001. Показатели HbA1c скорректированы с поправкой на возраст и 

длительность сахарного диабета 1 типа.

ОБСУЖДЕНИЕ

В данном исследовании была проанализирова-
на динамика изменения гликемического контроля 
(уровень HbA1c и процент участников исследования, 
достигших компенсации) и распространения НМГ 
и НПИИ лечения СД1 у детей, а также их взаимная за-
висимость. Показано, что за последние годы наблюда-
ется снижение показателей HbA1c, что сопровождается 
увеличением числа детей с HbA1c<7,0%. Эта динамика 
сопровождается увеличением доли детей, использую-
щих НМГ и, в меньшей степени, НПИИ. Уровень глике-

мического контроля был напрямую связан с использу-
емым методом инсулинотерапии и контроля уровня 
глюкозы: лучший уровень наблюдался при использо-
вании НПИИ под контролем НМГ.

В нашем исследовании основными контрольными 
точками был уровень HbA1c и доля участников с HbA1c 
менее 7,0%. Неоднородный характер выборок, при 
сравнении в зависимости от времени госпитализации 
и методов лечения СД1, мог в значительной степени 
повлиять на полученные результаты — хорошо извест-
но, что уровень HbA1c у детей больше всего зависит 
от возраста и длительности СД1. Поэтому для анализа 
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мы  использовали скорректированный уровень HbA1c 
(с поправкой на возраст и длительность СД1).

Снижение уровня HbA1c у пациентов с СД1 за послед-
ние годы отмечено многими исследованиями, прове-
денными в том числе в РФ. Так, по данным Федераль-
ного регистра больных сахарным диабетом, в период 
с 2010 по 2022 гг. уровень HbA1c у пациентов с СД1 сни-
зился с 8,3 до 7,9% [3]. По данным Московского сегмента 
Федерального регистра больных сахарным диабетом, 
уровень HbA1c у детей с СД1 в период 2015–2020 гг. сни-
зился с 8,0 до 7,9% (у подростков остался без измене-
ний — 8,0%), а доля детей с HbA1c менее 7,0% увеличи-
лась с 19,1 до 33,4% (у подростков — с 14,3 до 20,1%) [8]. 
Следует отметить, что в целом положительная динами-
ка по уровню гликемического контроля наблюдалась 
и в предыдущие годы [9]. В то же время оценить вклад 
использования технологий (НМГ и НПИИ) в улучшение 
гликемического контроля в нашей стране сложно, так 
как детально эти данные не представлены.

Изменение уровня HbA1c сопровождалось увели-
чением доли детей, использующих НМГ и НПИИ. Число 
пользователей инсулиновых помп и НМГ постоянно рас-
тет во всем мире [1–3]. В Российской Федерации в 2018 г. 
появилась система флеш-мониторирования глюкозы  — 
FreeStyle Libre, удобство применения которой, а также 
хорошая точность способствовали широкому распро-
странению НМГ в нашей стране. В то же время число поль-
зователей инсулиновых помп не претерпело больших 
изменений. Отчасти это может отражать меньшую потреб-
ность в инсулиновых помпах по сравнению с НМГ, но так-
же быть связано и с меньшей доступностью НПИИ. 

Зависимость уровня HbA1c от применения НМГ 
и НПИИ продемонстрирована рядом зарубежных ис-
следований. Общий тенденцией в результатах этих ис-
следований является лучший гликемический контроль 
при сочетанном использовании НПИИ и НМГ [2, 4, 5]. 
Аналогичные результаты были показаны и в нашем 
исследовании. Учитывая дизайн исследования, нель-
зя однозначно говорить о прямой зависимости между 
использованием НПИИ/НМГ и уровнем HbA1c, так как 
на это могут влиять и сопутствующие факторы (привер-
женность к лечению, социальный статус и др.). В то же 
время, учитывая данные проспективных (в т.ч. рандо-
мизированных) исследований у детей, можно ожидать 
такой ассоциации [10–15], особенно при сочетанном 
использовании НПИИ и НМГ [16]. Помимо больших 
функциональных возможностей, очевидно, что общее 
удобство введения инсулина с НПИИ и контроля уровня 
глюкозы с НМГ будет способствовать большей привер-
женности к контролю СД1, кроме того, отдельные ин-
сулиновые помпы имеют функции автоматического 
управления подачей инсулина, что положительно ска-
зывается на гликемическом контроле [17, 18].

Улучшение гликемического контроля, безусловно, 
является результатом комплексного взаимодействия: 
не только более широкого использования технологий 
в лечении СД1, но и внедрения новых аналогов инсулина, 
а также изменения подходов в лечении СД1, в частности 
определения более низких целевых уровней HbA1c [19].

В то же время, несмотря на значительное улучшение 
гликемического контроля за последние годы, следует 
отметить, что большая часть детей с СД1 не достигает 

Рисунок 5. Показатели HbA1c (синяя линия и диапазон: медиана и 25–75% перцентиль) и доля пациентов с HbA1c<7,0% (зеленые столбцы) 
в зависимости от возраста участников.
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 целевого уровня HbA1c. Даже при совместном исполь-
зовании НПИИ и НМГ только 30% детей имеют HbA1c 
менее 7,0%, а без использования этих технологий эта 
цифра практически в два раза меньше. Безусловно, ха-
рактер выборки данного исследования мог определять 
полученный результат: за стационарной помощью чаще 
обращаются при худшем гликемическом контроле, одна-
ко данные других исследований демонстрируют схожую 
тенденцию [2, 8, 9].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Проведенный на большой сплошной выборке 
6382 детей с СД1 анализ взаимосвязи внедрения в кли-
ническую практику помповой инсулинотерапии и НМГ 
в течение последних 8 лет (2016–2023 гг.) сопровождал-
ся значительным нарастанием процента детей, дости-
гающих целевых показателей HbA1c<7,0% (критерий 
международного консенсуса по лечению сахарного 
диабета у детей 2022 г.) с 11% в 2016 до 29% в 2023 гг. 
параллельно с увеличением использования НМГ с 11% 

до 84%. Увеличение распространения НМГ у детей свя-
зано с бесплатным обеспечением детей за счет государ-
ственного бюджета в рамках национальной программы 
«Сахарный диабет».
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