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РОССИЙСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

Аннотация: сахарный диабет 1 типа является аутоиммунным заболеванием 
эндокринной системы, характеризующиеся абсолютной инсулиновой 
недостаточностью. Контроль диабета в настоящее время осуществляется 
доставкой инсулина в режиме базис-болюсной инсулинотерапии 
многократными инъекциями инсулина с помощью шприц-ручки или 
постоянной подкожной инфузией инсулина инсулиновыми помпами с 
возможностью непрерывного мониторирования уровня глюкозы крови. 
Использование инсулиновых помп в долгосрочной перспективе обладает 
более высокой эффективностью в сравнении с многократными инъекциями 
инсулина. В связи с этим производители стремятся разрабатывать и по-
стоянно совершенствовать устройства доставки инсулина с целью достичь 
высокого уровня качества жизни пациентов. В данной статье описано 
развитие инсулиновых помп в лечении пациентов с СД 1 типа.

Ключевые слова: постоянная подкожная инфузия инсулина, непрерывный 
мониторинг глюкозы, многократные инъекции инсулина, сахарный диабет, 
замкнутая система, инсулиновая помпа.  

Введение
Сахарным диабетом (СД) 1 типа страдают около 20 млн. человек 

во всем мире и ежегодно это число продолжает увеличиваться на 3% 
[1,2,3]. В Российской Федерации на 2018 год зарегистрировано 256,1 
тыс. человек, страдающих СД 1 типа [4].  Данное заболевание обусловле-
но абсолютной недостаточностью инсулина в результате аутоиммунного 
разрушения бета-клеток поджелудочной железы. СД 1 типа характеризу-
ется высокими показателями ранней инвалидизации и преждевременной 
смертности вследствие развития осложнений на фоне заболевания во 
всех возрастных группах. Стойкий гликемический контроль способствует 
предотвращению развития осложнений.  В соответствии с клиническими 
рекомендациями, показателем гликемического контроля является дости-
жение целевого уровня гликированного гемоглобина (HbA1c) – среднего 
уровня глюкозы в крови за 3 месяца [5,6,7]. Нормоглекимия достигается 
путем введения необходимого организму количества инсулина, при этом 
согласно действующим руководствам, важнейшим принципом режимов 
заместительной инсулинотерапии является их максимальное приближе-
ние к естественной секреции инсулина поджелудочной железой [5,7]. 
Результаты исследования «Diabetes Control and Complications Trial, 1993» 
[7] показали, что интенсивная терапия инсулином (базис-болюсная) спо-
собствует оптимальному контролю гликемии. Базис-болюсный режим 
инсулинотерапии характеризуется многократными инъекциями инсулина 
(три и более раз в течение суток), самоконтролем уровня глюкозы в кро-
ви, проводимого четыре или более раз в день и ежедневными корректи-

ровками дозы вводимого инсулина в соответствии с показаниями уровня 
глюкозы крови [7]. Рекомендованными способами доставки инсулина 
в режиме базис-болюсной инсулинотерапии являются многократные 
инъекции инсулина (МИИ) с помощью шприц-ручки и постоянные под-
кожные инфузии инсулина (ППИИ) инсулиновыми помпами с возможно-
стью непрерывного мониторирования уровня глюкозы крови (НМГ) [6]. 
Использование НМГ позволяет получить информацию о динамике уров-
ня глюкозы крови и оптимизировать терапию СД 1 типа [8]. По данным 
рандомизированных клинических исследований (РКИ) технология ППИИ 
в долгосрочной перспективе позволяет достичь меньшего количества 
осложнений в сравнении с МИИ [9,10,11]. Первая инсулиновая помпа 
была разработана во второй половине 20 века и с тех пор производители 
стремятся постоянно совершенствовать устройства доставки инсулина и 
сенсоры для мониторирования глюкозы крови с целью достичь высоко-
го уровня качества жизни пациентов. Данная статья посвящена обзору 
рынка инсулиновых помп.

Устройство технологии ППИИ
Технология ППИИ, как следует из названия, основывается на посто-

янном подкожном введение ультракороткого или короткого действия 
инсулина при помощи маленькой иглы – канюли, вводимой непосред-
ственно в подкожную жировую клетчатку. Непрерывная инфузия уль-
тракороткого/короткого действия инсулина заменяет потребность в ин-
сулине длительного действия. Инсулиновая помпа представляет собой 
инсулиновый дозатор, в котором располагается картридж (резервуар) с 
инсулином, от него отходит длинная тонкая трубочка-катетер, которая 
соединяется с канюлей (рис. 1). Все расходные материалы (канюля, ка-
тетер, резервуар) могу отличаться по размеру, составу и в соответствии с 
руководством эксплуатации требуют обязательной периодической заме-
ны, поскольку выбор каждой единицы расходного материала и время их 
использования будет влиять на эффективность и безопасность проводи-
мой терапии СД 1 типа [12].

Канюли могут быть изготовлены из стали или пластика (тефлон). 
Стальные канюли из-за своей жесткости являются более травматичными, 
в связи с этим рекомендуется их использовать 1-2 дня [9]. Угол введения 
стальной канюли составляет 90°. Тефлоновые канюли являются более 
гибкими и могут слегка изгибаться при изменении положения тела, бла-
годаря этому они менее травматичны и более удобны в использовании. 
Пластиковые канюли рекомендуется менять каждые 2-3 дня. Однако из-
за своей мягкости они могут загибаться, что может способствовать не-
достаточному поступлению инсулина в кровь и развитию гипергликемии, 
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а затем возникновению кетоацидоза [9]. Канюли из тефлона возможно 
вводить под разными углами: прямым углом и 20-45°. Установленные 
под прямым углом, канюли менее устойчивы к срыванию, в отличие от 
игл, установленных под острым углом, что позволяет установить помпу 
в место с недостаточно развитой подкожно-жировой клетчаткой, а также 
для людей активно занимающихся спортом и маленьких детей.  

Катетер - трубочка, соединяющая канюлю с резервуаром, имеющая 
различную длину, выбор которой зависит от предпочтений и физиологии 
пациента. Наиболее распространён инфузионный набор, который вклю-
чает в себя канюлю, сразу соединенную с катетером [9]. Все современ-
ные модели инсулиновых помп обладают встроенным счётчиком (каль-
кулятором) болюсного инсулина, который позволяет рассчитать дозу 
вводимого инсулина для определенного количества хлебных единиц. 
Благодаря точности дозирования калькулятор болюса минимизирует 
вероятность возникновения ошибки ввода дозы инсулина, способствует 
упрощению контроля уровня гликемии для пациентов [12].

Система НМГ является комбинацией следующих устройств: сенсо-
ра и трансмиттера. Сенсор представляет собой гибкий металлический 
электрод, на котором находится фермент глюкозоксидаза, вступающий 
в реакцию с глюкозой межтканевой жидкости подкожной жировой ткани 
[17]. В результате химической реакции формируется электрический сиг-
нал, который передается в трансмиттер, связанный с сенсором, и далее 
- в инсулиновую помпу, в памяти миникомпьютера которой он сохраня-
ется. Сигнал соответствующим образом обрабатывается и превращается 
в данные уровня глюкозы крови (рис.1).  Использование НМГ полностью 
не исключает использование стандартного метода самоконтроля уровня 
глюкозы крови при помощи глюкометра. Сенсор использует данные об 
уровне глюкозы, полученные из межтканевой жидкости, тогда как глю-
кометр оценивает содержание глюкозы в плазме крови. Попадая в орга-
низм, глюкоза всасывается вначале в кровь, а уже потом в межтканевую 

жидкость, поэтому данные приборов могут разниться с интервалом в 
15-20 минут после прием пищи. В свою очередь, глюкометр также необ-
ходимо использовать для калибровки сенсора НМГ.

На рисунке 1 представлена принципиальная схема системы ППИИ с 
устройством для НМГ в режиме реального времени. Все модели инсу-
линовых помп отличаются между собой по набору определенных функ-
ций: минимальный шаг введения, система оповещения о возникновении 
ошибки, совместимость с НМГ – РВ, наличие замкнутой системы, пульт 
дистанционного управления и т.д. Данный ряд параметров будет рассмо-
трен для каждой инсулиновой помпы ниже.

Классификация инсулиновых помп
Первая инсулиновая помпа была разработана в 1960-х годах аме-

риканским врачом Арнольдом Кадишом в Лос-Анджелесе. Прототип 
модели имел ранцеобразный вид и предполагал ношение его на спине 
пациента [13]. В 90-х годах благодаря техническому развитию конструк-
ции инсулиновых помп они стали более компактными, и, следовательно, 
удобными в использовании как для самих пациентов, так и для врачей, 
осуществляющих ведение этих пациентов [13,17]. Это позволило более 
активно внедрять инсулиновые помпы в клиническую практику. Терапия 
СД 1 типа достигла значительного прогресса в создании инсулиновых 
помп, имитирующих работу поджелудочной железы (рис.2).

На рисунке 2 в хронологическом порядке представлена динамика 
появления инсулиновых помп для лечения СД 1 типа. С создания первой 
инсулиновой помпы прошло более 50 лет, однако следует заметить, что 
именно за последние 10 лет произошел значительный прогресс в раз-
витии систем доставки инсулина. Ниже будет описана каждая модель 
инсулиновой помпы.

На основании опубликованных данных РКИ об индивидуальных ха-
рактеристиках доступных на отечественном рынке моделей инсулиновых 
помп и их эффективности, ППИИ условно можно разделить на три клас-

Рисунок 1. Основные элементы системы постоянной подкожной инфузии инсулина с системой непрерывного мониторирования глюкозы в режиме реального 
времени
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Рисунок 2. Периодизация развития средств доставки инсулина
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са [14,18]:
1.	Инсулиновые помпы, представляющие собой только саму инсули-

новую помпу и инфузионный набор. 
Введение требуемой дозы базального инсулина происходит в соот-

ветствии с профилем, самостоятельно запрограммированным пациен-
том; болюсный инсулин вводится по необходимости и рассчитывается 
в зависимости от индивидуальных характеристик пациента и количества 
хлебных единиц (с помощью советчика болюса, встроенного в помпу). 
Доступные на российском рынке инсулиновые помпы, представляющие 
данный класс: система Accu-Chek Combo (дата регистрации: 19.09.2016 
г.), MiniMed Paradigm (MMT-715) (дата регистрации: 14.07.2011 г.); DANA 
Diabecare II, IIS (дата регистрации: 15.07.2015 г.) [19] (табл.1). Последняя 
модель характеризуется самым маленьким шагом введения базального 
инсулина среди доступных на Российском рынке инсулиновых помп, 
равным 0,01 ЕД. Эта особенность обуславливает использование этой мо-
дели помпы преимущественно маленькими детьми, так как детская доза 
базального инсулина значительно меньше, чем у взрослых.

2.	Инсулиновые помпы, осуществляющие ППИИ в комбинации с сен-
сором НМГ (SAP – sensor augmented pump). 

Жесткий гликемический контроль при интенсивной терапии инсу-
лином снижает риск развития макрососудистых и микрососудистых 
осложнений [6,20,21]. Появление на рынке сенсоров для НМГ продемон-
стрировало улучшение гликемического контроля по сравнению с само-
стоятельным измерением уровня глюкозы пациентами [22,23]. 

Сенсор НМГ представляет собой металлический электрод, который на 
основе ферментативной реакции с глюкозой фиксирует её концентрацию 
в межтканевой жидкости подкожной жировой клетчатки через одинако-
вые интервалы времени и полученный электрический сигнал передает на 
присоединяемый к нему трансмиттер, и далее на инсулиновую помпу либо 
на персональный компьютер. На рынке РФ доступны следующие модели 
инсулиновых помп данного класса: MiniMed Paradigm Real-Time (MMT-
722, MMT-522) (дата регистрации: 12.10.2015 г.) [19] (табл.1). 

3.	Замкнутые системы (Closed-loop system). 
Несмотря на то, что SAP является более эффективной технологией 

по сравнению с предыдущим классом, самостоятельное определение оп-
тимальных настроек инсулиновой помпы в комбинации с НМГ является 
достаточно сложным процессом, как для пациентов, так и для врачей, 
приводящим к отказу пациента от применения данной технологии. Важно 
отметить, что в период использования данных систем пациент должен 
проводить параллельный самоконтроль гликемии с помощью глюко-
метров для последующей калибровки сенсора НМГ. Производители, 
стремясь преодолеть сложности системы SAP в использовании, а также 
уменьшить частоту калибровки сенсора и использования глюкометра, 
разработали автоматизированные замкнутые системы, требующие ми-
нимального вмешательства пациента в алгоритм работы [12].

Первая модель с замкнутой системой была одобрена FDA в 2009 
году. Главным отличием данных систем от других классов инсулиновых 
помп (открытых систем) является автоматическое изменение скоро-
сти инфузии базального инсулина коррелирующая с данными НМГ об 
уровне глюкозы. Доступные модели на российском рынке: MiniMed VEO 
(MMT-754) (дата регистрации: 15.03.2013 г.), MiniMed 640 G (дата реги-
страции: 12.09.2017) [19] (таб.1). 

Модель MMT-754 характеризуется автоматической остановкой ин-
фузии базального инсулина при возникновении гипогликемии. Помимо 

включения сигнала тревоги при уменьшении концентрации глюкозы в 
крови по данным сенсора ниже заданного уровня, инсулиновая помпа 
самостоятельно контролирует остановку подачи базального инсулина. 
Инсулиновая помпа MiniMed 640G имеет возможность не только автома-
тической остановки введения базального инсулина, но и возобновления 
его подачи при устранении причин гипогликемии или увеличении ско-
рости инфузии в случае возникновения гипергликемии. Создание зам-
кнутой системы значительно снизило риск возникновения ночной гипо-
гликемии по сравнению с предыдущими моделями инсулиновых помп 
[12]. Данные модели продемонстрировали устойчивый контроль уровня 
глюкозы в крови в ночное время, однако они могут реагировать только 
на критические уровни глюкозы в крови в границах заданных значений, 
но не позволяют менять концентрацию базального инсулина в ответ на 
повышение показателей сенсора [14]. В связи с этим, достижение кон-
троля гликемии в дневное время, осталось нерешенной задачей.

Следующим шагом в улучшении контроля СД 1 типа стала разработ-
ка инсулиновых помп с гибридной замкнутой системой (Hybrid closed 
system). Первая модель MiniMed 670G была одобрена FDA (Food and drug 
administration) в 2016 году. Система имеет два режима подачи базального 
инсулина: ручной и автоматический. Ручной режим функционирует ана-
логично предыдущему классу инсулиновых помп и использует настрой-
ки, заранее введенные пациентом или врачом. Автоматический режим 
подразумевает использование алгоритма непрерывной модификации 
подачи базального инсулина учитывающий с полученными данными об 
уровне глюкозы в конкретный момент, и проанализированными данны-
ми о суточной дозе базального инсулина за прошедшие 6 дней, получен-
ные сенсором НМГ [17,18,23-24]. Инсулиновая помпа MiniMed 670G еще 
не была зарегистрирована в РФ и доступна только на зарубежном рынке.

Несмотря на то, что алгоритм автоматического режима постоянно 
подстраивается под каждого пациента, он не способен прогнозировать 
изменение уровня глюкозы в крови в течение дня: не может корректиро-
вать подачу болюсного инсулина, необходимого для усвоения углеводов, 
принятых во время приема пищи [20]. Проблема дозирования болюс-
ного инсулина инсулиновыми помпами явилась вызовом и причиной 
разработки инновационной модели, способной корректировать скорость 
введения инсулина в ответ на прием пищи.  Продвинутая гибридная зам-
кнутая система MiniMed 780G, разработанная Medtronic является первой 
полностью автоматизированной инсулиновой помпой с возможностью 
регулирования подачи как базального, так и болюсного инсулина. Дан-
ная модель находится на стадии клинических исследований, которые 
должны завершиться летом 2020 года [26,27]. 

Также необходимо отметить, согласно опубликованному пресс-рели-
зу компании Medtronic, на стадии разработки находится персонализиро-
ванная закрытая система (Personalized closed-loop system) потенциально 
с более высокой эффективностью в терапии СД 1 типа, назначенная дата 
выхода производителями модели на рынок - 2021 год [27]. Характери-
стика моделей инсулиновых помп представлена в таблице 1.

В таблице 1 охарактеризованы модели инсулиновых помп доступ-
ные на российском рынке и также модели, ознаменовавшие «прорыв» 
в лечении СД 1 типа, находящиеся на стадии разработки.  Применение 
инновационных технологий, как правило, сопровождается ростом за-
трат. Стоимость помповой инсулинотерапии складывается не только из 
цены на саму помпу, период эксплуатации которой составляет около 4-6 

Таблица 1. Характеристика моделей инсулиновых помп

Модель инсулиновой помпы НМГ
Минимальный шаг введения 

базального инсулина
Замкнутая система Функция глюкометра Производитель

Dana Diabecare II (IIS) - 0,01 ЕД - Внешний глюкометр Sooil, Корея

MiniMed Paradigm (MMT-715) - 0,05 ЕД - Внешний глюкометр Medtronic, США

Accu-Chek Combo - 0,05 ЕД - Глюкопульт Roche, Швейцария 

MMT-722 (MMT – 522) + 0,05 ЕД - Сенсор НМГ Medtronic, США

MiniMed VEO (MMT-754) + 0,025 ЕД + Сенсор НМГ Medtronic, США

MiniMed 640 G + 0,025 ЕД + Сенсор НМГ Medtronic, США

MiniMed 670 G + 0,025 ЕД + Сенсор НМГ Medtronic, США

MiniMed 780 G + 0,025 ЕД + Сенсор НМГ Medtronic, США

PLC + 0,025 ЕД + Сенсор НМГ Medtronic, США
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лет, но и на расходные материалы, которые требуют частой замены (та-
блица 2). Использование инсулиновой помпы сопровождается стойким 
гликемическим контролем, что со временем приводит к уменьшению ко-
личества осложнений [9,10,13,15], тем самым требуя меньшего объема 
затрат на их коррекцию. В связи с этим, высокая эффективность ППИИ 
нивелирует высокую стоимость её использования, поэтому оценивать 
инсулиновые помпы необходимо в долгосрочной перспективе [28]. 

Таблица 2.  Цены на модели инсулиновых помп [29]

Модель инсулиновой помпы Цена, руб.
Доступность

на российском рынке

Dana Diabecare II (IIS) 79 000 +

MiniMed Paradigm (MMT-715) 89 900 +

Accu-Chek Combo 96 900 +

MMT-722 (MMT – 522) 105 000 +

MiniMed VEO (MMT-754) 129 000 +

MiniMed 640G 245 000 +

MiniMed 670G 456 687* -

MiniMed 780G N/A** -

PLC N/A** -

*Цена на американском рынке [30]
** N/A - цена недоступна

Таблица 2 показывает, ассортиментную и ценовую доступность 
моделей инсулиновых помп. Следует отметить, что на отечественном 
фармацевтическом рынке по сравнению с зарубежным ассортиментная 
доступность ниже. Как было отмечено ранее, новый класс инсулиновых 
помп характеризуется более высокой эффективностью в терапии по 
сравнению с предыдущим. Прирост эффективности технологии сопро-
вождается увеличением её стоимости, в связи с этим возникает необ-
ходимость проведения комплексной фармакоэкономической оценки для 
выбора оптимальной схемы терапии [31].

Заключение 
Рынок инновационных медицинских изделий в лечении СД 1 типа по-

стоянно расширяется. Разработка новых инсулиновых помп и высокая сто-
имость их использования актуализирует задачу проведения комплексного 
фармакоэкономического анализа для оценки экономических последствий 
внедрения новых технологий и выбора наиболее эффективного средства с 
целью рационализации расходов бюджета российского здравоохранения.
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EVOLUTION OF INSULIN PUMP MODELS USED IN TREATMENT TYPE 1  
DIABETES 
Yagudina R.I.,  Kostina E.O. 

First Moscow State medical university (Sechenov University), Moscow, Russia

Summary: type 1 diabetes is an autoimmune disease of the endocrine system, 
characterized by absolute insulin deficiency. Diabetes control is currently carried 
out by delivering insulin in a basic bolus insulin therapy regimen by repeated 
injections of insulin using a syringe pen or continuous subcutaneous infusion 
of insulin with insulin pumps with the possibility of continuous monitoring of 
blood glucose levels. The use of insulin pumps is more effective than multiple 

insulin injections. In order to achieve a high level of quality of life for patients. 
This article describes the development of insulin pumps in patients with type 1 
diabetes.

Keywords: continuous subcutaneous insulin infusion, multiple daily injections, 
continuous glucose monitoring, sensor-augmented pump, insulin pump, 
diabetes mellitus, closed-loop system.


