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ВВЕДЕНИЕ

Число пациентов с сахарным диабетом (СД) 1 и 2 типа 
в России неуклонно растет. По данным Государственного 
регистра больных СД, общая численность пациентов с СД 

в РФ на конец 2016 г. составила 4,348 млн человек, из них 
около 4 млн приходится на СД 2 типа (СД2).

По оценке Международной Диабетической Федерации 
(IDF), в 2015 г. в России насчитывалось 11,1 млн взрослых 
пациентов с СД; это значит, что распространенность СД 
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Достижение целей гликемического контроля посредством активной клинической тактики ведения пациентов с сахарным диа-
бетом 2 типа (СД2) является важным условием снижения риска развития и прогрессирования связанных с данным заболеванием 
осложнений. Распространенность микрососудистых и макрососудистых осложнений диабета в России имеет высокий уровень, 
это является следствием поздней диагностики СД, отсутствием своевременного начала терапии заболевания и не всегда тща-
тельно подобранной сахароснижающей терапии, что подчеркивает необходимость улучшения контроля над заболеванием. 
Для пациентов с СД2, когда терапия пероральными сахароснижающими препаратами (ПССП) в сочетании с изменением образа 
жизни оказывается неэффективной для поддержания целей гликемического контроля, наиболее часто используемой опцией 
старта инсулинотерапии является назначение базального инсулина. Однако зачастую после начала инсулинотерапии пациенты 
в течение длительного периода времени остаются на терапии базальным инсулином в комбинации с ПССП, несмотря на от-
сутствие оптимального гликемического контроля. В данной статье мы предлагаем рассмотреть несколько вариантов стратегии 
интенсификации инсулинотерапии при ведении пациентов с СД2, их преимущества и недостатки. Данные подходы включают в 
себя добавление прандиального инсулина к терапии базальным инсулином или назначение готовых смесей (двухфазных) инсу-
линов. При выборе оптимальной стратегии интенсификации инсулинотерапии важно учитывать индивидуальные цели терапии, 
особенности образа жизни и режима питания пациентов, что позволит обеспечить успех сахароснижающей терапии.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: сахарный диабет 2 типа; инсулин; готовые смеси инсулина; интенсификация инсулинотерапии; глики-
рованный гемоглобин (HbA
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Maintaining glycemic control through intensive clinical management of patients with type 2 diabetes mellitus (T2DM) is well recog-
nized to reduce the risk of diabetes-associated complications. Patients in Russia have high rates of microvascular and macrovascular 
complications as a result of undiagnosed, untreated, or inadequately treated diabetes, emphasizing the need for better clinical 
management. The introduction of basal insulin therapy is often necessary for patients with T2DM when oral antihyperglycemic 
drugs and lifestyle management strategies are no longer effective inmaintaining glycemic targets. However, after initiation of in-
sulin, patients often remain on basal insulin for long periods despite suboptimal glycemic control, and intensification of insulin 
therapy is frequently necessary. Here, we report on several different insulin intensification strategies available to clinicians and their 
patients to improve glycemic control and the advantages and disadvantages of each approach. These strategies include the use of 
short- and long-acting insulins administered either as bolus doses or as premixed insulins. When selecting the most appropriate in-
tensification strategy, clinicians should consider the lifestyle and treatment goals of their patients to help ensure treatment success.
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составляет 9,2% среди лиц в возрасте от 20 до 79 лет [2]. 
По данным IDF, в России более 4,6 млн недиагностирован-
ных случаев заболевания и 186,123 случаев смерти обу-
словлено СД [2]. По оценкам Международной Диабетиче-
ской Федерации, в России количество людей с СД может 
в 2–3 раза превышать официальные данные Государствен-
ного регистра больных сахарным диабетом.

В 2016 г. были опубликованы результаты национально-
го эпидемиологического наблюдательного исследования 
NATION. Данные этого исследования продемонстрировали, 
что распространенность СД2 среди населения в возраст-
ной категории 20–79 лет составляет 5,4%, при этом у 2,5% 
участников данного исследования СД был диагностирован 
ранее, а у 2,9% респондентов – впервые. Таким образом, 
54% участников исследования имели СД2, но не знали 
о своем заболевании [3].

Как следствие поздней диагностики СД, отсутствия 
свое временного начала терапии и не всегда тщательно по-
добранной сахароснижающей терапии у многих пациентов 
развиваются опосредованные СД осложнения (диабети-
ческая ретинопатия, почечная недостаточность, сердеч-
но-сосудистые заболевания, синдром диабетической сто-
пы). По данным наблюдательного исследования A1chieve, 
в котором были проанализированы около 67 000 пациен-
тов с СД2 в период с 2009 по 2010 гг. в 7 странах мира, 
в Российской Федерации были отмечены высокие показа-
тели распространенности микрососудистых (72,4%) и ма-
крососудистых (89,3%) осложнений, связанных с СД [4]. 
Данные национальных контрольно-эпидемиологических 
исследований мониторинга пациентов с СД 1 типа (СД1) 
и СД2 в России показали, что частота диабетической ре-
тинопатии (38%) и диабетической нефропатии (41%) выше 
в 1,5 и 3 раза соответственно, чем официально зареги-
стрированные данные [5]. Согласно данным Государствен-
ного регистра СД за 2016 г., базальный инсулин является 
лидирующей схемой на старте инсулинотерапии, но при 
этом только 52,1% пациентов с СД2 имеют уровень HbA

1c
 

<7% [1]. Эти выводы свидетельствуют о необходимости по-
вышения эффективности управления диабетом в Россий-
ской Федерации.

ОБОСНОВАНИЕ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ДАННОГО ОБЗОРА

Тактика активного клинического ведения пациентов 
с СД прежде всего направлена на достижение эффектив-
ного гликемического контроля и уменьшение риска разви-
тия и прогрессирования осложнений, связанных с СД [6, 7]. 
Как правило, назначение инсулинотерапии рекомендуется, 
когда предшествующая терапия, направленная на измене-
ние образа жизни (диета, физические нагрузки), в сочета-
нии с приемом пероральных сахароснижающих препара-
тов (ПССП)/и или других инъекционных сахароснижающих 
препаратов неэффективна для достижения целей глике-
мического контроля [8]. Однако, несмотря на назначение 
базального инсулина, многие пациенты не достигают це-
левых значений гликемии и нуждаются в интенсификации 
инсулинотерапии, что является важнейшим условием сни-
жения риска развития опосредованных диабетом ослож-
нений. Целью данного обзора является предоставление 
данных о клинических исходах пациентов, находящихся 
на терапии базальным инсулином в условиях «реальной 
клинической практики», и стратегии интенсификации ин-

сулинотерапии, в случае если терапия базальным инсули-
ном не является эффективной.

СОВРЕМЕННЫЕ РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ИНИЦИАЦИИ 
ИНСУЛИНОТЕРАПИИ У ПАЦИЕНТОВ С СД2

Вследствие прогрессирующего характера заболевания 
пациентам с длительным анамнезом СД2 на определен-
ном этапе требуется и они имеют пользу от назначения 
инсулина [9]. Согласно рекомендациям Американской Ди-
абетической Ассоциации (ADA) от 2017 г., назначение ба-
зального инсулина рекомендуется для пациентов, которые 
не достигают или не удерживают целевой уровень HbA

1c
 

на максимально переносимой дозе метформина ± другие 
неинсулиновые сахароснижающие препараты на протя-
жении более 3 мес. Инсулинотерапия имеет преимуще-
ства, когда иные сахароснижающие препараты не могут 
быть рассмотрены в качестве комбинированной терапии 
при наличии выраженной гипергликемии или симптомов 
кетоацидоза (потеря веса, кетонурия); инсулинотерапия 
рекомендована также пациентам с впервые выявленным 
СД2, имеющим выраженные клинические симптомы за-
болевания и/или уровень гликированного гемоглобина 
HbA

1c
 ≥10% (86 ммоль/моль) и/или уровень глюкозы в кро-

ви ≥300 мг/дл (16,7 ммоль/л) [9].
На старте инсулинотерапии цели гликемического кон-

троля должны быть определены индивидуально для каж-
дого пациента. При определении целей терапии необхо-
димо учитывать несколько аспектов. Цели должны быть 
индивидуализированы с учетом длительности СД, возраста 
пациента, ожидаемой продолжительности жизни, наличия 
сопутствующих заболеваний, подтвержденных сердеч-
но-сосудистых заболеваний и микрососудистых осложне-
ний, наличия эпизодов нераспознаваемой гипогликемии 
и особенностей пациента. Согласно рекомендациям ADA, 
оптимальный уровень HbA

1c
 для снижения риска развития 

микрососудистых осложнений составляет <7%, однако 
цели терапии должны соответствовать индивидуальным 
потребностям каждого пациента и особенностям течения 
заболевания. Примечательно, что в последних рекоменда-
циях ADA эксперты обращают внимание на роль пациента 
в лечении заболевания и подчеркивают, что, когда это воз-
можно, выбор схемы терапии необходимо обсуждать 
с пациентом с учетом его предпочтений, потребностей 
и ценностей [9]. Пациентам на инсулинотерапии с нерас-
познаваемой гипогликемией или документально зафикси-
рованными эпизодами выраженной гипогликемии следует 
установить более высокие целевые значения гликемии 
во избежание повтора гипогликемической реакции хотя 
бы на несколько недель для того, чтобы избежать повтор-
ных эпизодов гипогликемии и снизить риск развития этого 
осложнения в будущем [9].

РОССИЙСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ ПО НАЧАЛУ 
ИНСУЛИНОТЕРАПИИ

Алгоритмы специализированной медицинской помо-
щи больным СД говорят о том, что с момента установле-
ния диагноза все пациенты должны быть информированы 
о прогрессирующем характере течения СД2 и возмож-
ности начала лечения инсулином [10]. Инсулинотерапия 
показана в нескольких случаях. Это впервые выявленные 
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пациенты с СД2, если уровень HbA
1c

 >9% (в этом случае ин-
сулинотерапия может быть назначена временно); пациен-
ты, которые не достигают индивидуальных целей терапии 
на оптимальных дозах ПССП/неинсулиновых препаратах 
или их комбинациях и в случае развития кетоацидоза. Об-
щие рекомендации по выбору режима инсулинотерапии 
основываются на таких факторах, как образ жизни, осо-
бенности течения заболевания. Для пациентов, которые 
имеют низкую физическую активность и выражают жела-
ние делать меньше инъекций, а также не готовы к режиму 
многократных инъекций, есть два варианта инициации ин-
сулинотерапии: базальный инсулин или готовые смеси ин-
сулина. Дальнейший выбор схемы инсулинотерапии среди 
указанных двух режимов основывается на показателях гли-
кемии: для пациентов с СД2, если текущий уровень HbA

1c
 

превышает индивидуальные целевые значения не более 
чем на 1–1,5%, рекомендовано начинать терапию с базаль-
ного инсулина. Если же данная разница превышает 1,5%, 
то оптимальным вариантом инициации инсулинотерапии 
является назначение готовых смесей инсулина для кор-
рекции гликемии натощак и после еды. Во всех остальных 
случаях, если у пациента с СД2 уровень HbA

1c
 выше целе-

вого более чем на 1,5%, но он ведет активный образ жизни 
и мотивирован на проведение регулярного самоконтроля 
глюкозы крови, готов делать многократные инъекции инсу-
лина, то в таком случае оптимальным решением будет на-
значение базально-болюсного режима инсулинотерапии. 
Цели гликемического контроля должны быть установлены 
индивидуально с учетом возраста пациента, отсутствия 
или наличия у него макрососудистых осложнений и риска 
развития тяжелых гипогликемических реакций [10].

СТАРТ ИНСУЛИНОТЕРАПИИ У ПАЦИЕНТОВ С СД2

Согласно Российским рекомендациям по терапии 
СД2, выделяют несколько стратегий старта инсулиноте-
рапии [10]. В действительности, в реальной клинической 
практике назначение базального инсулина является наи-
более часто используемым режимом начала инсулино-
терапии, и многие пациенты могут оставаться на данном 
режиме на протяжении многих лет, несмотря на неудов-
летворительный контроль гликемии. Ниже приводятся 
данные нескольких исследований, демонстрирующих ре-
зультаты ведения пациентов с СД2 в ситуациях, когда паци-
енты длительное время оставались на стартовом режиме 
инсулинотерапии в условиях отсутствия достижения це-
лей гликемического контроля.

Десятилетнее ретроспективное исследование, про-
водимое в Великобритании в период с 1995 по 2005 гг., 
в которое были включены 1513 пациентов с СД2, проде-
монстрировало, что большинство пациентов (73,4%), нахо-
дившихся на терапии ПССП и/или инсулине на протяжении 
более чем 6 мес после инициации инсулинотерапии, име-
ли уровень HbA

1c
 ≥7,5% (т.е. только около 25% пациентов 

достигли целей гликемического контроля). По результатам 
этого исследования авторы пришли к выводу, что паци-
енты имели низкий уровень веры в потенциальную эф-
фективность инсулина и испытывали чувство вины за то, 
что вынуждены получать инсулин. Не исключено, что сами 
врачи могли быть причиной клинической инерции, что, 
в свою очередь, приводило к назначению субоптимальной 
терапии и отсутствию интенсификации инсулинотерапии, 

однако авторы говорят, что по данным этого исследования 
было трудно оценить истинную клиническую картину [11].

Другое ретроспективное наблюдательное исследова-
ние с участием 2417 пациентов с СД2 проводилось в США 
в период с 1999 по 2007 гг., в нем для наблюдения исполь-
зовались данные общей базы учреждений здравоохра-
нения. В этом исследовании пациенты наблюдались в те-
чение 7 лет после старта инсулинотерапии. За весь этот 
период пациентам назначались разные препараты инсу-
лина: в начале исследования количество пациентов на ба-
зальном инсулине составляло 68,7% (66,8% нейтральный 
протамин Хагедорна (НПХ) и 1,9% инсулина длительного 
действия), в конце наблюдения – 42,5% (36,8% НПХ и 5,7% 
инсулина длительного действия). Исследование проде-
монстрировало, что только от 30% до 37% пациентов до-
стигли уровня HbA

1c
<7%. Анализируя полученные резуль-

таты, авторы отметили, что наблюдательные исследования 
не могут выявить причину, почему так много пациентов не 
достигают целевых значений гликемии. Большинство паци-
ентов боялись делать инъекции, а врачи, которые, как пра-
вило, ограничены во времени на приеме, хотели избежать 
тех сложностей, которые могут возникнуть при назначе-
нии больному инсулина [12].

В рандомизированном контролируемом исследовании 
терапии до цели (Treat-to-Target) 756 пациентов с СД2 и не-
достаточным контролем гликемии (HbA

1c
>7,5%) на терапии 

одним или двумя ПССП были рандомизированы в груп-
пы лечения инсулином гларгин или инсулином НПХ [13]. 
В данном исследовании количество пациентов, достигших 
целевого значения HbA

1c
≤7%, было выше, чем в большин-

стве других исследований, но не все пациенты достигли 
установленных целей после 24 нед терапии; только 58,0% 
в группе инсулина гларгин и 57,3% в группе инсулина НПХ 
достигли целевого уровня HbA

1c
≤7%. Анализируя резуль-

таты назначения базального инсулина в данном исследова-
нии, можно выявить целый ряд моментов. Во-первых, цель 
по гликемии натощак была довольно низкая (100 мг/дл 
(5,6 ммоль/л)), и, несмотря на действительно небольшое 
количество пациентов в группе инсулина гларгин, у кого 
имела место гипогликемия, баланс риск/польза мог быть 
барьером для успешной титрации дозы инсулина до до-
стижения целей терапии. Во-вторых, не удалось получить 
ответ на некоторые важные вопросы, такие как: для каких 
подгрупп пациентов, получающих базальный инсулин, наи-
более вероятно достижение целей терапии; становится ли 
пациент, перенесший гипогликемию, менее вовлеченным 
в титрацию дозы инсулина? Будут ли такие пациенты иметь 
более высокий уровень HbA

1c
? Каким образом пациентам, 

не достигшим или не удерживающим целевой уровень 
HbA

1c
 с помощью одной инъекции базального инсули-

на, интенсифицировать терапию с помощью добавления 
прандиального инсулина [13]?

В еще одном перекрестном исследовании были проана-
лизированы 126 811 пациентов с СД2 в возрасте 31–90 лет 
в течение 2010 г. (анализ электронной базы данных первич-
ной медицинской помощи SIDIAPQ). Из этой когорты 9899 
пациентов с СД2 в течение более 6 мес до включения в ис-
следование получали терапию базальным инсулином. Ис-
следование показало, что одна четверть пациентов с СД2, 
получающих базальный инсулин (23,5% (n=2322)), имеют 
трудности в достижении рекомендуемой цели HbA

1c
, не-

смотря на оптимальные показатели гликемии натощак [14]. 
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Большинство пациентов (51,3%) не достигли ни одной 
из поставленных целей. Среди пациентов, кто не достиг 
рекомендуемого уровня HbA

1c
, были те, кому удалось до-

стичь цели по глюкозе плазмы натощак (ГПН) (<130 мг/дл). 
Это были пациенты более старшей возрастной катего-
рии, имевшие более длительный анамнез СД, изначально 
более низкие значения HbA

1c
, индекса массы тела (ИМТ), 

диастолического артериального давления (ДАД), общего 
холестерина и липопротеидов низкой плотности (ЛПНП), 
чем те пациенты, кто не достиг целей по ГПН. У пациен-
тов, у которых HbA

1c
 оставался на уровне >7% после на-

чала терапии базальным инсулином, вклад колебаний по-
стпрандиальной гликемии (ППГ) в общую гипергликемию 
составлял более 60%. Авторы констатируют, что у пациен-
тов, которые добросовестно титруют базальный инсулин, 
именно ППГ определяет постоянно повышенный уровнь 
HbA

1c
, независимо от уровня ГПН. Данный факт говорит 

о том, что пациенты, получающие базальный инсулин, мо-
гут быть некомпенсированы и что необходимые измене-
ния тактики инсулинотерапии, такие как интенсификация, 
иногда происходят после нескольких лет неадекватного 
гликемического контроля. Руководства по терапии СД ре-
комендуют раннее назначение сахароснижающей терапии 
и своевременное назначение комбинации препаратов для 
улучшения контроля гликемии, но врачи обычно предпо-
читают поэтапный подход к лечению больных, вследствие 
которого пациент зачастую проводит более 10 лет с уров-
нем HbA

1c
 >7% (53 ммоль/моль) и 5 лет с уровнем HbA

1c
>8% 

(64 ммоль/моль), прежде чем доктор назначит инсулин. 
В этом исследовании восприятие пациентами уровня вов-
леченности и внимательности врача, качество объяснения 
данных лабораторного исследования и интерпретация 
их результатов, а также обсуждение необходимого режима 
терапии были непосредственно связаны с поведением па-
циентов в отношении соблюдения ими рекомендованного 
режима инсулинотерапии [14].

Ниже приведены данные исследований, в которых оце-
нивались различные подходы для инициации инсулиноте-
рапии у пациентов с СД2, не достигающих целевых показа-
телей гликемического контроля на терапии ПССП.

В исследовании INITIATE 233 пациента с СД2 и недо-
статочным контролем гликемии на монотерапии метфор-
мином или в комбинации с другими ПССП были рандо-
мизированы в группы терапии инсулином гларгин или 
двухфазным инсулином аспарт 30/70 (30% инсулина ас-
парт и 70% протаминированной суспензии инсулина ас-
парт) [15]. После 28 нед терапии 66% пациентов в группе 
терапии двухфазным инсулином аспарт 30/70 и 40% па-
циентов в группе терапии инсулином гларгин достигли 
целей терапии HbA

1c
 <7. Несмотря на то что в группе па-

циентов, получающих инсулин аспарт 30/70, отмечалось 
большее число эпизодов гипогликемии легкой степени 
(эпизодов/год) в сравнении с группой инсулина гларгин 
(3,4±6,6 и 0,7±2,0 соответственно; р<0,05), а также увели-
чение массы тела и суточной дозы инсулина в конце на-
блюдения было больше у пациентов в группе аспарт 30/70 
в сравнении с группой инсулина гларгин (увеличение 
веса: 5,4± 4,8 и 3,5±4,5 кг, р<0,01; дозы инсулина: 78,5±39,5 
и 51,3±26,7 Ед/сут соответственно), двухфазный инсулин 
аспарт 70/30 продемонстрировал б ’ольшую эффективность 
в сравнении с инсулином гларгин по снижению уровня 
HbA

1c
 у пациентов, которые были включены в исследова-

ние с HbA
1c

≥8,5%. Это подтверждает факт того, что по мере 
снижения функции бета-клеток и с увеличением уровня 
HbA

1c
 назначения только базального инсулина недоста-

точно, поскольку необходим контроль постпрандиальной 
гликемии [15].

В ретроспективном наблюдательном исследовании, 
проведенном в Великобритании в течение 36 мес, были 
проанализировали данные базы The Health Improvement 
Network (THIN), собранные с 2002 по 2006 гг. [16]. В иссле-
дование были включены 8009 пациентов с СД2 с неудов-
летворительным контролем гликемии (исходный (среднее-
±стандартное отклонение (SD)) уровень HbA

1c
 9,5±1,6%). 

Пациенты получали терапию ПССП и/или рекомендации 
по изменению образа жизни и им был назначен базальный 
инсулин (НПХ, детемир или гларгин) или готовые смеси 
инсулина, которые они получали в течение всего периода 
наблюдения. Хотя все режимы инсулинотерапии приве-
ли к значимому снижению (р<0,001) уровня HbA

1c
 через 

12 нед терапии, среднее значение (±SD) HbA
1c

 (8,4±1,5%) 
не соответствовало рекомендуемым показателям. Не-
смотря на то что целевые значения гликемии достигнуты 
не были, 75% пациентов продолжали терапию инсулинами 
НПХ, 78% – инсулином детемир, 83% – инсулином гларгин 
и 92% – готовой смесью инсулина в течение первых 12 мес 
исследования. Через 36 мес пациенты, которые получали 
готовую смесь инсулина, смогли дольше всего оставаться 
на данной терапии (83%), далее следуют инсулин глар-
гин (67%) и НПХ (57%). (Примечание: данные после 36 мес 
наблюдения были некорректны для инсулина детемир, 
так как он был зарегистрирован в Великобритании позже, 
чем другие инсулины.) [16].

В другом ретроспективном наблюдательном исследо-
вании, проведенном в Великобритании с помощью базы 
THIN, были собраны данные за период с 2004 по 2006 гг. 
с целью проанализировать подходы к инициации инсу-
линотерапии у пациентов с СД2 и неудовлетворительным 
гликемическим контролем (средний уровень HbA

1c
 (±SD) 

9,6±2,0%)) [17]. Из 4045 пациентов, включенных в иссле-
дование, 52,4% был назначен базальный инсулин, 41,6% – 
готовая смесь инсулина, 4,0% – базально-болюсный ре-
жим и 2,1% – только прандиальный инсулин. После 6 мес 
терапии у пациентов, чей средний (±SD) уровень HbA

1c
 

был 8,3±1,6%, среднее (±SD) изменение HbA
1c

 составило 
1,27±2,02% (п=2,881); однако лишь 17,3% (n=3,024) паци-
ентов достигли уровня HbA

1c
 <7%. В целом по истечении 

6 мес наблюдения из всех включенных в исследование 
пациентов 75,1% остались на прежней схеме инсулиноте-
рапии, 13,7% пациентов отменили инсулин, в 7,0% случаев 
был назначен другой режим терапии и у 4,7% была интен-
сифицирована инсулинотерапия. Авторы данного иссле-
дования указали на две проблемы, связанные с назначе-
нием инсулина, – увеличение массы тела и риск развития 
гипогликемии и подчеркнули, что, по данным клинических 
исследований, среднее увеличение массы тела у пациен-
тов с СД2 составило до 3 кг за 6 мес после инициации инсу-
линотерапии в комбинации с ПССП, хотя увеличение веса 
могло отличаться в зависимости от вида инсулина [17].

В 2015 г. были опубликованы данные многоцентрово-
го наблюдательного исследования MOSA1c с участием 
4341 пациента из 18 стран мира. В этом исследовании про-
водился анализ применения инсулина в терапии пациен-
тов с СД2 в разных странах и изучались основные барьеры, 
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связанные с интенсификацией инсулинотерапии, возни-
кающие как со стороны врачей, так и пациентов и систе-
мы здравоохранения. Данное исследование показало, 
что подходы к инициации инсулинотерапии различаются 
в разных странах: в Германии на старте инсулинотерапии 
с одинаковой частотой назначается как базальный инсу-
лин, так и готовые смеси инсулинов (44% и 44%); в Китае 
16% пациентов получают в качестве стартового режима ин-
сулинотерапии базальный инсулин и 66% – готовые смеси 
инсулина; в США ситуация прямо противоположная, в 66% 
случаев назначается базальный инсулин и в 17% – готовые 
смеси инсулина. Россия является лидером по стратегии 
инициации терапии с помощью базального инсулина, 82% 
пациентов начинают инсулинотерапию с базального инсу-
лина и только 8% пациентам на старте назначаются гото-
вые смеси инсулина [18]. В данное исследование включали 
пациентов, которые получали инсулинотерапию на протя-
жении более 3 мес за исключением пациентов на базис-бо-
люсной схеме инсулинотерапии. Исследователи обрати-
ли внимание на разницу между уровнем HbA

1c
 на момент 

включения пациентов в исследование и целью терапии, 
установленной врачом; подавляющее большинство паци-
ентов, несмотря на проводившуюся им инсулинотерапию, 
не достигли установленного целевого значения глике-
мии. Исследование MOSA1c также продемонстрировало, 
что существует взаимосвязь между тем, как пациенты вос-
принимают взаи модействие с врачом, и беспокойством, 
которое они испытывают по поводу своего заболевания. 
Оба эти фактора: и взаимоотношение с врачом, и эмо-
циональное состояние пациента с СД напрямую влияют 
на приверженность к назначенной схеме инсулинотера-
пии и достижение целей гликемического контроля [18].

Стратегии терапии и тенденции в инициации и интенси-
фикации инсулинотерапии среди пациентов с СД2 в США 
были оценены в ретроспективном наблюдательном ис-
следовании с использованием базы данных частной стра-
ховой медицины [19]. В анализ были включены в общей 
сложности 7932 пациента, которым была иниции рована 
терапия инсулином в период между 2003 и 2008 гг. [19]. 
Исходя из назначенного стартового режима инсулиноте-
рапии группы распределились следующим образом: 61% 
пациентов получали терапию базальным инсулином, 14% – 
готовыми смесями инсулинов, 13% – режим базис-бо-
люсной терапии, 11% – только прандиальный инсулин 
и 1% – комбинацию прандиального инсулина и готовой 
смеси инсулинов, базального инсулина и готовой смеси 
инсулинов или все вида 3 инсулина. Из 5570 пациентов че-
рез 6 мес после начала инсулинотерапии только в 38,1% 
случаев проводилась интенсификация терапии. У 22,9% па-
циентов терапия была оптимизирована путем увеличения 
доз или кратности приема инсулина, у 5,7% был добавлен 
прандиальный инсулин и 1,2% – добавлена готовая смесь 
инсулина. В ходе исследования 11,8% пациентов прекра-
тили прием всех сахароснижающих препаратов и 10,0% 
пациентов остались на терапии неинсулиновыми препа-
ратами. Частота случаев проведения интенсификации ин-
сулинотерапии и прекращения терапии инсулином были 
сопоставимы у пациентов с разными стартовыми режи-
мами (базальный инсулин, готовые смеси инсулинов или 
базис-болюсный режим инсулинотерапии). Низкие темпы 
интенсификации терапии и высокая частота прекращения 
терапии инсулином, наблюдаемая в данном исследовании, 

свидетельствуют, что пациенты остаются в группе риска 
неадекватного гликемического контроля после старта ин-
сулинотерапии [19].

Результаты данных наблюдательных исследований от-
ражают реальную клиническую практику инсулинотерапии 
и показывают, что примерно от 5% до 40% пациентов с не-
достаточным гликемическим контролем нуждаются в про-
ведении интенсификации инсулинотерапии. Эти данные 
соотносятся с выводами, представленными ранее, что при-
мерно от 30% до 70% пациентов, кому была инициирована 
терапия базальным инсулином, не достигают целей гли-
кемического контроля и при этом остаются на данной те-
рапии на протяжении от 6 до 12 мес, несмотря на неудов-
летворительный контроль гликемии. В то же время, есть 
и другая схема инициации инсулинотерапии – готовые 
смеси инсулина, которые имеют ряд преимуществ в срав-
нении с базальным инсулином. В России эта стратегия ис-
пользуется редко, несмотря на рекомендации российских 
Алгоритмов специализированной медицинской помощи 
больным сахарным диабетом. Вместе с тем приведенные 
выше данные свидетельствуют о том, что большинство па-
циентов с СД2 для достижения целей гликемического кон-
троля нуждаются в интенсификации инсулинотерапии.

Почему же пациенты с СД2 остаются на первоначаль-
ной схеме инсулинотерапии, несмотря на то, что они 
не достигают индивидуальных целей лечения? Этот вопрос 
обсуждается в течение многих лет. Одной из основных при-
чин недостижения целей терапии является «клиническая 
инерция». Это термин, определяемый как «отказ медицин-
ских работников инициировать или интенсифицировать 
терапию, когда это показано» [20]. Понятие клинической 
инерции комплексное, причинами могут быть барьеры на 
уровне врача, пациента и системы здравоохранения. Ба-
рьеры со стороны врачей связаны с ограничением време-
ни, трудностью выбора необходимой терапии в условиях 
существования различных клинических рекомендаций, 
страха потенциального риска развития гипогликемии. 
На уровне пациента наиболее частыми барьерами являют-
ся низкая приверженность к проводимой терапии, страх 
гипогликемии и увеличения массы тела. Со стороны си-
стемы здравоохранения барьерами может быть высокая 
стоимость терапии новыми лекарственными препаратами 
и в целом высокие затраты на лекарственное обеспече-
ние. Исследования подчеркивают, что феномен клиниче-
ской инерции – это постоянная и реально существующая 
проблема, несмотря на наличие ясных клинических реко-
мендаций с четко прописанными целями терапии. Внедре-
ние в практику этих рекомендаций могло бы быть ценным 
как начальная ступень в принятии клинического решения, 
однако практика показывает, что клиническая инерция су-
щественно не меняется с годами, несмотря на убедитель-
ные доказательства преимуществ жесткого гликемическо-
го контроля [20].

СТРАТЕГИИ ИНТЕНСИФИКАЦИИ ИНСУЛИНОТЕРАПИИ

Согласно клиническим рекомендациям по терапии 
СД2, проведение интенсификации инсулинотерапии пока-
зано, если на фоне терапии базальным инсулином значе-
ния HbA

1c
 остаются выше целевого уровня на протяжении 

от 3 до 6 мес и более или при наличии значительных ко-
лебаний ППГ (>10 ммоль/л) [8, 9, 10]. Одним из вариантов 
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интенсификации сахароснижающей терапии, согласно 
современным клиническим рекомендациям по ведению 
пациентов с СД2, является добавление к базальному ин-
сулину препаратов класса агонистов глюкагоноподобного 
пептида (аГПП-1), но эта стратегия не будет рассматривать-
ся в данном обзоре, т. к. заслуживает отдельного обсужде-
ния. К сожалению, в настоящее время использование этого 
класса сахароснижающих препаратов в России невелико 
и составляет не более 1% от всех сахароснижающих пре-
паратов, что может быть связано с рядом ограничений, та-
ких как их стоимость и отсутствие широкой возможности 
выписки по льготному обеспечению.

Существуют различные подходы к проведению интен-
сификации инсулинотерапии у пациентов с СД2: (1) добав-
ление к терапии базальным инсулином одной инъекции 
аналога инсулина ультракороткого действия (инсулина 
лизпро, аспарт или глулизин) перед максимальным прие-
мом пищи или перед завтраком (схема базал плюс) [21]; (2) 
последовательное добавление к терапии базальным инсу-
лином 2 и более инъекций прандиального инсулина пе-
ред основными приемами пищи (базис-болюсный режим 
терапии) [22] или (3) назначение готовых смесей инсулина 
с разным соотношением базального и прандиального ком-
понентов (готовая смесь инсулина лизпро 75/25 (Хумалог 
Микс 25), готовая смесь инсулина лизпро 50/50 (Хумалог 
Микс 50), готовая смесь инсулина аспарт 70/30) обычно 
в режиме двукратного введения перед завтраком и ужином 
или 3 раза в день перед завтраком, обедом и ужином [23].

При выборе стратегии интенсификации инсулиноте-
рапии как врачами, так и пациентами должны учитывать-
ся несколько факторов, а именно, цели терапии, включая 
HbA

1c
 и ППГ, возраст пациента, длительность диабета, нали-

чие или отсутствие эпизодов гипогликемии, другие сопут-
ствующие заболевания. Предпочтения пациентов, степень 
сложности режима инсулинотерапии, образ жизни, уро-
вень образования и мотивации пациента к лечению, а так-
же психосоциальные факторы являются важными аспек-
тами, определяющими выбор соответствующей стратегии 
интенсификации инсулинотерапии [9, 10]. Эффективность 
проведения интенсификации инсулинотерапии определя-
ется не только выбором стратегии терапии, но и адекват-
ностью подобранных доз инсулина, при этом проводится 
титрация как базального, так и прандиального компонен-
тов, основываясь на значениях гликемии по данным днев-
ника самоконтроля. В большинстве случаев терапия ПССП 
может быть продолжена, однако при добавлении пранди-
ального инсулина прием производных сульфонилмоче-
вины и меглитинидов (т.е. секретагогов) обычно следует 
прекратить, кроме того, необходимо рассмотреть целесоо-
бразность продолжения приема препаратов класса аГПП-1 
при переводе пациента на базис-болюсный режим [10].

ПРЕИМУЩЕСТВА И НЕДОСТАТКИ СТРАТЕГИЙ 
ИНТЕНСИФИКАЦИИ ИНСУЛИНОТЕРАПИИ

Режим базал плюс и базис-болюсная терапия
Режим «базал плюс» (базальный инсулин плюс одна инъ-

екция прандиального инсулина) применяется для после-
довательной интенсификации инсулинотерапии у пациен-
тов с СД2, которые не достигают оптимального контроля 
гликемии на терапии базальным инсулином, что позволяет 
улучшить гликемический контроль без назначения полно-

го (интенсивного) режима базис-болюсной терапии [21]. 
Для тех пациентов, которым не удается достичь целей гли-
кемического контроля на режиме базал плюс, может по-
требоваться назначение дополнительных инъекций пран-
диального инсулина (базис-болюсный режим терапии). 
Стратегия базис-болюсной инсулинотерапии позволяет 
наиболее точно имитировать физиологические колебания 
гликемии, при этом титрация базального и прандиального 
компонентов данного режима терапии может проводиться 
независимо друг от друга, обеспечивая оптимальный гли-
кемический контроль как гликемии натощак, так и после 
приема пищи.

Базис-болюсный режим инсулинотерапии обеспечи-
вает большую гибкость терапии относительно времени 
введения прандиального инсулина и, следовательно, 
больший потенциал для контроля ППГ по сравнению с те-
рапией готовыми смесями инсулина [7]. Однако в настоя-
щее время не существует международных рекомендаций, 
которые бы утверждали преимущества использования 
в клинической практике базис-болюсного режима терапии 
перед другими схемами интенсификации инсулинотера-
пии [24]. Базис-болюсная терапия – более сложный режим, 
чем терапия готовыми смесями инсулина или терапия 
с помощью базального инсулина, и требует дополнитель-
ного обучения пациентов проведению самоконтроля гли-
кемии, методике коррекции доз прандиального инсулина 
и количественному определению углеводов в пище. Ниже 
представлены результаты трех рандомизированных кли-
нических исследований, в которых изучались стратегии 
добавления прандиального инсулина в виде схемы базал 
плюс или базис-болюсной терапии пациентам, ранее полу-
чавшим терапию базальным инсулином.

Исследование FullSTEP
Исследование FullSTEP является одним из исследова-

ний, в котором на примере применения ультракороткого 
инсулина аспарт было продемонстрировано, что интенси-
фикация инсулинотерапии путем ступенчатого добавле-
ния прандиального инсулина к терапии базальным инсули-
ном (детемир) обеспечивает сопоставимый гликемический 
контроль в сравнении с назначением полного режима ба-
зис-болюсной терапии инсулинами аспарт и детемир [22].
Обе стратегии продемонстрировали свою эффективность 
в улучшении гликемического контроля; однако тера-
пия в режиме базал плюс сопровождалась достоверно 
меньшей частотой развития гипогликемических реакций 
в сравнении с полным базально-болюсным режимом. Низ-
кая частота гипогликемий объясняется как результат по-
следовательного добавления инъекций прандиального 
инсулина, что позволяет пациентам адаптироваться к ре-
жиму проведения самоконтроля гликемии и титрации доз 
прандиального инсулина аспарт. 

В исследовании FullSTEP также была отмечена большая 
удовлетворенность пациентов лечением в группе терапии 
пошагового добавления прандиального инсулина; воз-
можно, это было связано с меньшим количеством инъек-
ций (2 инъекции в сравнении с 4 инъекциями) и меньшим 
количеством точек самоконтроля у пациентов, которым 
потребовалось введение 1 или 2 инъекций прандиально-
го инсулина, в сравнении с полным базис-болюсным ре-
жимом терапии. Всем пациентам в исследовании FullSTEP 
перед добавлением инъекций прандиального инсулина 
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были подобраны оптимальные дозы базального инсули-
на детемир; кроме того, в исследовании использовался 
упрощенный алгоритм титрации прандиального инсули-
на «1-0-1», чтобы повысить приверженность пациентов 
к проведению самостоятельной титрации доз прандиаль-
ного инсулина [22, 25]. Результаты данного исследования 
показали, что использование в клинической практике 
стратегии последовательного добавления прандиального 
инсулина позволяет уменьшить риск развития гипогли-
кемических реакций, увеличения веса, а также упростить 
терапию прандиальным инсулином, улучшив соблюдение 
терапевтического режима пациентами в сравнении с на-
значением базис-болюсной терапии в полном режиме [22].

Исследование AUTONOMY 
Исследование AUTONOMY на примере использова-

ния инсулина лизпро продемонстрировало, что инсулин 
ультракороткого действия может эффективно и безопас-
но добавляться к терапии базальным инсулином гларгин 
с использованием двух разных алгоритмов титрации, про-
водимых пациентами самостоятельно, ежедневно [Q1D] 
или раз в три дня [Q3D]. В данном исследовании первая 
инъекция прандиального инсулина вводилась перед за-
втраком и в дальнейшем, при необходимости, пациентам 
добавлялась 2-я или 3-я инъекция перед обедом и ужином, 
титрация осуществлялась по уровню гликемии перед сле-
дующим приемом пищи. Результаты этого исследования 
согласуются с ранее представленными данными [26] о том, 
что стратегия постепенного добавления прандиального 
инсулина к базальному может безопасно использоваться 
у категории пожилых пациентов с СД2, поскольку в ис-
следовании AUTONOMY в подгруппе пациентов ≥65 лет 
инициация терапии прандиальным инсулином не проде-
монстрировала повышения риска развития гипогликеми-
ческих реакций [24]. В данном исследовании у пациентов 
имело место увеличение массы тела независимо от того, 
какой алгоритм титрации использовался; однако в груп-
пе пациентов, проводивших титрацию инсулина раз в три 
дня (Q3D), была отмечена несколько большая прибавка 
массы тела. Важным аспектом исследования AUTONOMY 
было наличие периода оптимизации доз инсулина глар-
гин перед добавлением прандиального инсулина лизпро. 
Для любой стратегии интенсификации инсулинотерапии 
с использованием базис-болюсного подхода перед добав-
лением инъекций прандиального инсулина необходимо 
убедиться в эффективности дозы базального инсулина 
и наличии оптимального контроля уровня гликемии нато-
щак [24].

Исследование START 
Исследование START, в котором в качестве прандиаль-

ного инсулина использовался аналог инсулина ультра-
короткого действия глулизин, показало, что проведение 
титрации прандиального инсулина пациентами самостоя-
тельно с использованием простого алгоритма было так же 
эффективно, как проведение титрации под руководством 
врача [27]. Самостоятельная титрация инсулина пациен-
тами была сопоставима с проведением титрации под ру-
ководством врача по уровню снижения HbA

1c
 в конце ис-

следования [27]. Было отмечено статистически значимое 
увеличение массы тела в обеих группах терапии по сравне-
нию с исходными показателями, при достоверно большей 

динамике веса в группе титрации прандиального инсулина 
пациентами самостоятельно в сравнении с группой титра-
ции под врачебным руководством. Не было отмечено раз-
ницы в частоте гипогликемических реакций между группа-
ми терапии [27].

В исследовании START продемонстрирован простой 
и удобный подход добавления прандиального инсулина 
перед завтраком, что помогает повысить приверженность 
пациентов терапии. Кроме того, такая схема безопасна 
для пациента за счет снижения риска ночной гипоглике-
мии. В этой стратегии также использованы общие принци-
пы самостоятельного измерения глюкозы крови натощак 
перед завтраком, минимизируя таким образом потреб-
ность в дополнительных точках самоконтроля в течение 
дня. Еще одним преимуществом данного подхода являет-
ся удобство выполнения инъекции в домашних условиях, 
что позволяет пациентам контролировать гликемию на-
тощак утром с целью улучшения гликемического контро-
ля в течение дня [26]. Как и в исследованиях AUTONOMY 
и FullSTEP, в исследовании START пациентам перед добав-
лением инъекций прандиального инсулина были оптими-
зированы дозы базального инсулина [27].

Готовые смеси инсулина
Применение готовых смесей инсулинов является аль-

тернативным вариантом интенсификации инсулинотера-
пии в ситуациях, когда другие режимы терапии (базальный 
инсулин, режим базал плюс или базис-болюсный режим) 
не обеспечивают эффективного контроля гликемии или 
являются неприемлемыми для пациентов. Каждая доза 
готовой смеси инсулина содержит в себе как базальный, 
так и прандиальный компонент; обычно двухфазные инсу-
лины назначают дважды в день – одну инъекцию перед за-
втраком и одну перед ужином, либо трижды в день – перед 
завтраком, обедом и ужином [10]. Учитывая фиксированное 
соотношение базального и прандиального компонентов 
двухфазных инсулинов, данная стратегия интенсификации 
может быть менее гибкой, однако терапия готовыми сме-
сями инсулина может быть оптимальным вариантом интен-
сификации для тех пациентов, для которых использование 
более сложных стратегий терапии (например, базис-бо-
люсный режим) не приемлемо из-за необходимости вы-
полнения многократных инъекций и проведения частого 
самоконтроля гликемии [10].

В настоящее время в международных руководствах 
по терапии СД2 нет четких рекомендаций, для каких па-
циентов назначение готовых смесей инсулина будет наи-
более подходящим вариантом интенсификации терапии. 
Одним из преимуществ терапии готовыми смесями ин-
сулина является простота их использования – меньшее 
количество инъекций и требуемая частота проведения 
самоконтроля гликемии по сравнению с базис-болюсной 
стратегией терапии [8, 9, 10]. В систематическом обзоре 
сравнения готовых смесей аналогов инсулина и базальных 
аналогов инсулина терапия готовыми смесями инсули-
нов в режиме 2- или 3-кратного введения демонстрирует 
лучший гликемический контроль в сравнении с терапией 
базальными аналогами, вводимыми 1 раз в день [28]. В дан-
ном обзоре было показано, что при применении готовых 
смесей инсулина в режиме 3 инъекций в день имеет ме-
сто большая общая частота гипогликемических реакций 
и большее увеличение массы тела в сравнении с терапией 
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Рис. 1. Рекомендации Американской Диабетической Ассоциации по началу и интенсификации инсулинотерапии при СД2, 2017 г.

Начало: базальный инсулин
Обычно метформин±/другие неинсулиновые препараты

Добавление а-ГПП-1
Добавление 1 инъекции инсулина 
короткого действия перед самым 

большим приемом пищи

Добавление ≥2 инъекций инсулина 
короткого действия перед приемом 

пищи (базал-болюс)

Смена терапии на режим готовых 
смесей аналога инсулина в режиме 
3 инъекций (перед завтраком, обе-

дом и ужином)

Перевод на режим готовых смесей 
инсулина в режиме 2 инъекций 

в сутки (перед завтраком и ужином)

Старт: 10 ЕД/кг/день
Титрация: 10–15% или 2–4 ЕД 1–2 раза в неделю до достижения целевого уровня ГПН
В случае гипогликемии: выяснить причину и принять меры по ее устранению, 
если причина не ясна, снизить дозу на 4 ЕД или 10–20%

Если целевой уровень HbA
1c

 не достигнут на стартовом режиме ИТ, рассмотреть назначение 
комбинации инъекционных препаратов

Если целевой 
уровень HbA

1c
 

не достигнут или есть 
непереносимость 
ф-ГПП-1, переход 
на ИТ в режиме 

2 инъекций

Старт: 4 ЕД/кг или 10% суточной дозы 
базального инсулина. Если HbA

1c
<8% – 

суточная доза базального инсулина 
должна быть снижена на 10%
Титрация: увеличение дозы на 1–2 ЕД 
или 10–15% один или два раза в неделю 
до достижения целевых значений 
гликемии по данным самостоятельного 
мониторинга уровня глюкозы крови
Гипогликемия: определение причины; 
если причина не установлена, 
необходимо снизить соответствующую 
дозу на 2–4 ЕД или 10–20%

Старт: 4 ЕД/кг или 10% суточной дозы 
базального инсулина перед каждым 
приемом пищи. Если HbA

1c
<8% – 

суточная доза базального инсулина 
должна быть снижена на 10%
Титрация: увеличение дозы на 1–2 ЕД 
или 10–15% один или два раза в неделю 
до достижения целевых значений 
гликемии по данным самостоятельного 
мониторинга уровня глюкозы крови
Гипогликемия: определение причины; 
если причина не установлена, 
необходимо снизить соответствующую 
дозу на 2–4 ЕД или 10–20%

Старт: добавьте инъекцию перед 
обедом
Титрация: увеличение дозы на 1–2 ЕД 
или 10–15% один или два раза в неделю 
до достижения целевых значений 
гликемии по данным самостоятельного 
мониторинга уровня глюкозы крови
Гипогликемия: определение причины; 
если причина не установлена, 
необходимо снизить соответствующую 
дозу на 2–4 ЕД или 10–20%

Старт: суточная доза базального 
инсулина делится на: 2/3 перед 
завтраком и 1/3 перед ужином или 1/2 
перед завтраком и 1/2 перед ужином
Титрация: увеличение дозы на 1–2 ЕД 
или 10–15% один или два раза в неделю 
до достижения целевых значений 
гликемии по данным самостоятельного 
мониторинга уровня глюкозы крови
Гипогликемия: определение причины; 
если причина не установлена, 
необходимо снизить соответствующую 
дозу на 2–4 ЕД или 10–20%

Если цели терапии 
не достигнуты, 

рассмотреть 
перевод 

на альтернативные 
режимы 

инсулинотерапии

Если цели терапии 
не достигнуты, 

рассмотреть 
перевод 

на альтернативные 
режимы 

инсулинотерапии

Если целевой уровень HbA
1c

 
не достигнут, перевод на базально-

болюсный режим

Если целевой уровень HbA
1c

 
не достигнут, перевод на базально-

болюсный режим
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базальным инсулином [28]. После этого систематического 
обзора были проведены два других рандомизированных 
клинических исследования (РКИ), в которых сравнивались 
эффективность и безопасность терапии готовыми смесями 
инсулинов с базис-болюсным режимом терапии; эти иссле-
дования описаны ниже. 

В исследовании Rosenstock et al. [23] проводилось срав-
нение терапии готовой смеси инсулина Хумалог Микс 50 
с базис-болюсным режимом терапии инсулином гларгин 
и инсулином лизпро у пациентов с СД2 и недостаточным 
контролем гликемии на предшествующей терапии базаль-
ным инсулином. Инсулин Хумалог Микс 50 назначался па-
циентам 3 раза в сутки перед основными приемами пищи; 
базальный инсулин гларгин вводился перед сном, инсу-
лин лизпро 3 раза в сутки перед едой (пациенты в груп-
пе терапии Хумалог Микс 50 получали 3 инъекции в день 
против 4 инъекций в день в группе базис-болюсной тера-
пии). После 24 нед терапии обе схемы инсулинотерапии 
продемонстрировали сравнимую эффективность, около 
80% пациентов в обеих группах терапии достигли уровня 
HbA

1c
≤7,5%, число пациентов, имевших HbA

1c
<7%, было 

больше в группе базис-болюсной терапии. Оба режима 
продемонстрировали сопоставимое умеренное увеличе-
ние массы тела; у большинства пациентов в обеих группах 
терапии наблюдался хотя бы 1 эпизод самостоятельно за-
регистрированной гипогликемии, однако частота тяжелой 
гипогликемии была очень низкой и не различалась между 
группами терапии [23].

В исследовании Tinahones et al. [29] проводилось срав-
нение терапии готовой смесью Хумалог Микс 25 и базаль-
ным инсулином гларгин плюс одна инъекция прандиаль-
ного инсулина лизпро у пациентов с СД2 и недостаточным 
гликемическим контролем на предыдущей терапии инсу-
лином гларгин в комбинации с метформином и/или пио-
глитазоном. Пациенты в группе терапии инсулином Хума-
лог Микс 25 вводили инсулин дважды в сутки ежедневно 

перед завтраком и ужином; в группе терапии базал плюс 
базальный инсулин гларгин вводился перед сном, а инъ-
екция инсулина лизпро – перед максимальным приемом 
пищи. Таким образом, общее количество ежедневных инъ-
екций инсулина было одинаковым и составляло 2 для ка-
ждой группы терапии. После 24 нед терапии продемон-
стрирована не меньшая эффективность режима терапии 
инсулином Хумалог Микс 25 в сравнении с терапией глар-
гин плюс одна инъекция инсулина лизпро относительно 
динамики уровня HbA

1c
 от исходных значений. При значи-

мо большей динамике HbA
1c

, отмеченной в группе терапии 
инсулином Хумалог Микс 25; число пациентов, достигших 
целевого значения HbA

1c
<7%, было сравнимо между двумя 

группами терапии. Как и в сравнительном исследовании 
инсулина Хумалог Микс 50 и терапии гларгин плюс лизпро, 
в данном исследовании не было отмечено значимых раз-
личий в частоте гипогликемических реакций между те-
рапией инсулином Хумалог Микс 25 и гларгин плюс одна 
инъекция лизпро, однако в этом исследовании на терапии 
инсулином Хумалог Микс 25 была отмечена немного боль-
шая прибавка массы тела [29].

В недавнем обзоре, включавшем 15 исследований срав-
нения базально-болюсного режима (количество инъекций 
прандиального инсулина ≤3 инъекции в сутки) и режима 
терапии готовой смесью инсулинов (≤3 инъекции в сутки), 
клинически значимое преимущество режима базал-болюс-
ной терапии по контролю гликемии было продемонстри-
ровано только в 4 исследованиях. Только в 3 исследова-
ниях из 15 была продемонстрирована разница в частоте 
развития гипогликемических реакций; в одном из которых 
более безопасной показала себя терапия готовой смесью 
инсулина, и в двух – базально-болюсная терапия. Таким 
образом, при выборе тактики терапии необходимо приме-
нять индивидуальный подход к интенсификации инсули-
нотерапии, учитывая преимущества и недостатки каждой 
стратегии, а также отношение и предпочтения каждого 
пациента – только в этом случае и режим базально-болюс-
ной терапии, и назначение готовых смесей инсулина будет 
эффективным [30].

Результаты исследований по выбору режима базал 
плюс, базально-болюсной терапии или готовых смесей 
инсулина для интенсификации терапии продемонстриро-
вали, что эти схемы являются эффективными в снижении 
HbA

1c
 и ГПН. Кроме того, все эти режимы сопоставимы меж-

ду собой по профилю безопасности, однако если увеличе-
ние массы тела может быть больше у пациентов, получа-
ющих готовые смеси инсулинов в сравнении с базальным 
инсулином, то при сравнении с базально-болюсным режи-
мом разницы в динамике массы тела не наблюдалось.

На основании большой доказательной базы использо-
вания готовых смесей инсулина в терапии пациентов с СД2 
в рекомендации ADA от 2017 г. были внесены следующие 
изменения.

Если пациент на терапии с помощью 2 инъекций гото-
вой смеси инсулина имеет уровень HbA

1c
 выше целевого 

значения, необходимо рассмотреть вопрос о переходе 
на режим готовой смеси инсулина три инъекции в день 
(аспарт микс 70/30, инсулин лизпро микс 75/25 или 50/50). 
В целом готовые смеси инсулина в режиме 3 инъекций 
сравнимы по эффективности с режимом базально-болюс-
ной терапии и имеют равную частоту развития гипоглике-
мических реакций [30].

Рис. 2. Российские рекомендации по началу, оптимизации и интенсифи-
кации инсулинотерапии при СД2, 2017 год.

Базальный инсулин
1–2 раза в день*

Готовые смеси инсулина
1–2 раза в день*

*Режим базал плюс* *
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Если пациент не достигает целевого уровня HbA
1c

 на те-
рапии базальный инсулин + 1 инъекция прандиального ин-
сулина перед самым большим приемом пищи, необходимо 
рассмотреть возможность назначения базально-болюсной 
терапии с ≥2 инъекциями прандиального инсулина перед 
приемами пищи. 

Также рекомендации АДА в их последней редакции 
рекомендуют рассматривать вопрос о переводе пациента 
с одного режима терапии на другой (например, с готовой 
смеси инсулина три раза в день на базально-болюсный ре-
жим или наоборот), если не удается достичь целевых по-
казателей HbA

1c
 и/или в зависимости от других особенно-

стей пациента (рис. 1 [30, 31, 32]).
В 2017 г. также были внесены обновления в россий-

ские Алгоритмы специализированной медицинской помо-
щи больным сахарным диабетом, добавлена новая опция 
для интенсификации инсулинотерапии. Если пациенты 
не достигают индивидуальных целей на терапии в режиме 
базал плюс, возможен перевод их на терапию готовыми 
смесями инсулинов (рис. 2 [10]).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

По данным наблюдательных клинических исследова-
ний, отражающих реальную клиническую практику тера-
пии пациентов с СД2, установлено, что от 1/3 до 2/3 па-
циентов, находящихся на терапии базальным инсулином, 
не достигают целей гликемического контроля, рекомен-
дованных в международных руководствах по терапии па-
циентов с СД2. Пациенты на протяжении многих лет могут 
оставаться на данной терапии и, следовательно, иметь 
риск развития и прогрессирования микро- и макрососуди-
стых осложнений. Последние эпидемиологические данные 
в России подчеркивают необходимость внедрения в кли-
ническую практику эффективных стратегий управления СД 
с целью уменьшения риска развития сосудистых осложне-
ний, связанных с недостаточным контролем гликемии.

На начальном этапе инсулинотерапии назначение ба-
зального инсулина в дополнение к терапии ПССП может 
быть эффективным для достижения целевых значений 
HbA

1c
, однако со временем большинству пациентов тре-

буется проведение интенсификации инсулинотерапии 
для поддержания оптимального гликемического контро-
ля. В настоящее время при неэффективности базального 
инсулина могут быть использованы несколько вариан-
тов стратегий интенсификации инсулинотерапии, такие 
как стратегия последовательного добавления пранди-
ального инсулина по схеме базал плюс, назначение ба-
зис-болюсного режима или готовых смесей (двухфазного) 

инсулина. Все 3 стратегии обеспечивают эффективный 
контроль гликемии, демонстрируя безопасность и хоро-
шую переносимость терапии. Однако каждый подход име-
ет свои преимущества и недостатки относительно риска 
развития гипогликемических реакций, влияния на дина-
мику массы тела и разную степень сложности выполнения 
для пациента.

Стратегия базально-болюсной терапии является более 
сложным вариантом интенсификации инсулинотерапии, 
требующим дополнительного обучения пациентов само-
стоятельному управлению СД и высокой мотивации к про-
ведению самоконтроля в сравнении с терапией двухфазны-
ми инсулинами. Готовые смеси инсулина – более простой 
вариант для пациентов с СД2, предполагает меньшее ко-
личество инъекций инсулина, более редкую частоту про-
ведения самоконтроля гликемии, более простой алгоритм 
титрации; данная терапия может быть оптимальным вари-
антом для определенных категорий пациентов, кто не го-
тов или не может по разным причинам выполнять все не-
обходимые условия для проведения базально-болюсного 
режима инсулинотерапии. 

Каждый режим терапии предлагает различные подхо-
ды и предоставляет клиницисту возможность адаптиро-
вать терапию с учетом индивидуальных целей гликемии, 
особенностей течения заболевания, а также потребностей 
пациента, в том числе пожеланий по количеству инъекций 
инсулина, частоте проведения самоконтроля гликемии 
и особенностей титрации дозы инсулина. Совместное об-
суждение между врачом и пациентом тактики терапии по-
зволит выбрать наиболее подходящий вариант для каждой 
конкретной клинической ситуации, повысить привержен-
ность пациента к совместно выбранному режиму инсули-
нотерапии и обеспечить успех терапии.
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