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ечение сахарного диабета (СД) у детей и под-

ростков представляет собой ряд серьезных про-

блем. В идеале оптимальным гликемическим 

контролем с использованием инсулина в режиме, при-

емлемом для ребенка и семьи, является достижение це-

левых уровней углеводного обмена, избегая при этом 

гипогликемий. Детская популяция отличается от взрос-

лых пациентов рядом проблем: сложностью планирова-

ния диетического режима с изменчивостью в аппетите, 

трудностью прогнозирования физических нагрузок, 

гормональной перестройкой пубертатного периода, 

«рискованным поведением» подростков и прочее Оче-

видно, что для достижения оптимальной компенсации 

СД режим инсулинотерапии должен быть адаптирован к 

личности ребенка и его семье. Более чем 15-летний опыт 

применения аналогов инсулина продемонстрировал эф-

фективность и безопасность их использования в детской 

практике. Особая роль принадлежит базальным анало-

гам, поскольку подбор адекватного профиля базальной 

инсулинемии позволяет в наибольшей степени прибли-

зиться к целевым уровням углеводного обмена без повы-

шения риска гипогликемий. Инсулин гларгин (Лантус®) 

является первым беспиковым базальным аналогом, более 

чем 10-летний опыт применения которого у больных СД 

продемонстрировал его высокую эффективность во всем 

мире.

На протяжении шести десятилетий после введения 

в 1922 г. инсулина в клиническую практику проводилось 

усовершенствование качества препаратов инсулина, по-

лучаемых из поджелудочных желез животных, однако 

лишь в 1964 г. Panavotis и Katsoyan удалось с помощью 

ДНК-рекомбинантных технологий синтезировать чело-

веческие инсулины, которые прочно заняли свое место 

в лечении СД во всех развитых странах. Получение че-
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ловеческого инсулина позволило уменьшить его им-

муногенность и изменить скорость абсорбции. Наряду 

с разработкой базисно-болюсного режима введения ин-

сулина и совершенствованием методов самоконтроля 

это привело к возможности у многих больных суще-

ственно улучшить состояние углеводного обмена. Полу-

чение эффективного инсулина короткого и длительного 

действия произвело переворот в лечении диабета и уве-

личении продолжительности жизни пациентов [1, 2]. 

Тем не менее, риск развития отдаленных сосудистых ос-

ложнений сохраняется, хотя и в меньшей степени.

Роль гликемического контроля 
в развитии сосудистых осложнений

К настоящему времени проведено достаточно много 

исследований, неопровержимо свидетельствующих 

о роли гликемического контроля в профилактике разви-

тия специфических сосудистых осложнений, наиболее 

значимым из которых по праву считается исследование 

DCCT (Diabetes Control and Complications Trial), прове-

денное в 1982–1989 гг. Это рандомизированное исследо-

вание по контролю диабета и его осложнений, в котором 

проводилось сравнение двух групп пациентов – получав-

ших традиционную терапию инсулином (1 или 2 инъек-

ции в день) и интенсивную терапию (многократные 

инъекции или непрерывную подкожную инфузию инсу-

лина) [3]. В исследовании принял участие 1441 пациент 

с СД 1 типа (СД1), включая подгруппу из 195 подростков 

(13–17 лет). Среди подростков с диабетом 125 не имели 

ретинопатии и у 70 отмечалась умеренная ретинопатия. 

Через 6,5 лет у подростков в группе интенсивной терапии 

уровень гликированного гемоглобина (HbA1c) был ниже 

(8,1% против 9,8% в контрольной группе, р<0,001) 

и было зафиксировано снижение риска развития рети-

нопатии на 53%. Одновременно в группе с ретинопатией 

отмечалось снижение прогрессирования ретинопатии 

на 70% и на 55% – снижение риска развития микроальбу-

минурии. Однако было значительное увеличение риска 

развития тяжелой гипогликемии и индекса массы тела 

в группе интенсивной терапии, что позволило оценить 

их как нежелательные побочные эффекты интенсивной 

терапии [4]. 

По окончании исследования DCCT всем паци-

ентам было рекомендовано перейти на режим интен-

сифицированной инсулинотерапии с последующим 

наблюдением в рамках исследования EDIC (The Epidi-

miology of Diabetes Interventions and Complications Re-

search study). Через 4 года в когорте подростков уровень 

HbA1c был сопоставим между двумя группами, однако 

риск прогрессирования ретинопатии оставался ниже 

в группе, которая первоначально получила интенсив-

ное лечение [5]. Этот феномен в последующем получил 

наименование «клеточной памяти». Данные DCCT про-

демонстрировали важность хорошего гликемического 

контроля в снижении риска осложнений и сохраняю-

щейся эффективности в отношении профилактики ос-

ложнений периода улучшенного контроля.

Несмотря на осознание важности поддержания хо-

рошего гликемического контроля, уровень HbA1c у паци-

ентов детского и подросткового возраста, как правило, 

оставляет желать лучшего. Многоцентровое междуна-

родное исследование педиатрических центров диабета 

из 17 стран показало, что средний уровень HbA1c состав-

ляет 8,6% [6], что существенно выше рекомендуемого 

в качестве оптимального в Консенсусе ISPAD (Interna-

tional Society Pediatric and Adolescent Diabetes) [7]. Ре-

зультаты большого эпидемиологического исследования 

1532 детей и подростков в различных регионах России 

(2002–2005 гг.) показали, что средний уровень HbA1c со-

ставил 9,8%. В то же время в Москве и крупных горо-

дах страны его уровень колебался от 8,3 до 8,6% [8, 9], 

что может свидетельствовать о роли в компенсации диа-

бета удаленности проживания пациентов от крупных 

центров. 

Подростковый возраст почти всегда связан с ухуд-

шением гликемического контроля, что может быть об-

условлено не только психологическими факторами 

и некомплаентностью, но и активаций контринсулярных 

гормонов, таких как гормон роста и половые стероиды, 

которые, в свою очередь, независимо от гликемического 

контроля, могут способствовать развитию осложне-

ний [10]. 

Гипогликемия

У детей с СД1 гипогликемия является распростра-

ненной проблемой и охватывает спектр от часто встре-

чающихся мягких проявлений до редких эпизодов 

тяжелой гипогликемии, которые могут привести к по-

тере сознания. Эти тяжелые гипогликемии становятся 

препятствием для проведения жесткого гликемического 

контроля у подростков с диабетом. Страх родителей перед 

гипогликемией, особенно в ночное время, может приве-

сти к нежеланию проводить инсулиновую терапию [11]. 

Гипогликемия является одним из основных сдержива-

ющих факторов, ограничивающих возможности дости-

жения нормогликемии. Первоначально интенсивная 

терапия СД приводила к выраженному увеличению ча-

стоты встречаемости гипогликемий у подростков [12]. 

В исследованиях DCCT показано, что каждое сниже-

ние уровня HbA1c на 10% было ассоциировано не только 

с 43% уменьшением риска прогрессирования ретино-

патии, но также и с 18% увеличением риска серьезной 

гипогликемии вплоть до развития комы. Накопление 

опыта интенсивной терапии и применение аналогов ин-

сулина позволили существенно снизить частоту тяжелых 

гипогликемий. 

Одной из причин развития тяжелой гипогликемии 

является отсутствие признаков надвигающейся гипогли-

кемии в связи с нарушением ее автономной регуляции. 

Подростки с СД1 не всегда информированы о возможно-

сти нарушения контррегуляторных механизмов в ответ на 

гипогликемию. Особенно опасны ночные гипогликемии. 

Исследование по оценке гипогликемий у 28 пациентов 

младше 12 лет, длившееся 3 суток, показало, что 78% 
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и 43% пациентов испытывали гипогликемии как ми-

нимум одну или две и более ночей соответственно [13]. 

Выраженная гипогликемия может быть ассоциирована 

с гипокалиемией и удлинением интервала QT у взрос-

лых. Имеются сообщения о спонтанных ночных ги-

погликемиях в сочетании с удлинением интервала QT 

у детей и подростков [14]. В их развитии с соответствую-

щими изменениями в работе сердца большую роль могут 

играть физические нагрузки [15]. И хотя до сих пор оста-

ется неясным, насколько выраженная ночная гипогли-

кемия несет ответственность за редкие случаи синдрома 

«смерти в постели» у подростков [16], поддержание не-

опасного уровня гликемии в ночные часы остается одним 

из важнейших направлений в подборе адекватной инсу-

линотерапии в педиатрической практике. Последствия 

повторных эпизодов гипогликемии на когнитивную 

функцию разнообразны. В краткосрочной перспективе, 

гипогликемии в большей степени влияют на настроение, 

однако в долгосрочной перспективе тяжелые гипоглике-

мии ассоциированы со снижением когнитивных способ-

ностей. В наибольшей степени эти нарушения выражены 

у детей, имевших гипогликемии в возрасте до 5 лет [17]. 

Вариабельность гликемии

В исследованиях Cox и соавт. [18] было обнаружено, 

что выраженная вариабельность гликемии у пациентов 

предшествует тяжелой гипогликемии. Это дало авто-

рам основание предположить, что снижение колебания 

глюкозы в крови может снизить риск развития тяже-

лой гипогликемии. Несколько исследований показали, 

что вариабельность гликемии также может играть само-

стоятельную роль в развитии осложнений СД [19, 20]. 

Повышенная вариабельность гликемии, независимо 

от среднего уровня глюкозы в крови и уровня HbA1c, 

как полагают, может вносить свой вклад в развитие со-

судистых осложнений [21]. Это позволяет предполагать, 

что вариабельность уровня глюкозы в крови, являясь 

независимым фактором риска, в сочетании с уровнем 

HbA1c, становится важным показателем контроля гли-

кемии и риска возникновения отдаленных осложне-

ний [22]. 

Регуляция углеводного обмена

В здоровом организме на протяжении суток секре-

ция инсулина осуществляется в двух режимах. Между 

приемами пищи инсулин выделяется с относительно по-

стоянной базальной скоростью, достаточной для огра-

ничения скорости печеночной продукции глюкозы, 

так, чтобы она соответствовала скорости поглощения 

глюкозы тканями. Однако базальная потребность в инсу-

лине меняется в течение дня, находясь на самом низком 

уровне в начале часа ночи, с последующим повышением 

к концу ночи (феномен «утренней зари») в связи с мета-

болическим действием гормона роста, явлением, кото-

рое особенно проявляется в период полового созревания. 

У детей первых лет жизни нередко наблюдается более 

высокая потребность около полуночи с последующим 

снижением к утру (так называемый «феномен утрен-

ней зари наоборот»). В некоторых случаях наблюдается 

повышение потребности в базисном инсулине к ужину 

(феномен «вечерней зари»). Все эти особенности потреб-

ности в базисном инсулине не могли быть обеспечены 

с помощью инсулинов НПХ, имеющих максимальный 

пик действия через 5–6 ч после введения с последую-

щим снижением до минимума через 15 ч, даже при 2-, 

3-кратном его введении. После приема пищи скорость 

секреции инсулина быстро увеличивается, что ведет 

к дальнейшему подавлению печеночной продукции 

глюкозы и увеличению поглощения глюкозы чувстви-

тельными к инсулину тканями, с последующим восста-

новлением гликемии до нормального уровня. У больных 

диабетом механизм гипергликемии вне приема пищи 

обусловлен отсутствием торможения печеночной про-

дукции глюкозы. Это происходит в связи с неадекват-

ным уровнем инсулина в печени наряду с печеночной 

инсулинорезис тентностью, вызванной глюкозотоксич-

ностью. Основной стратегией терапии СД должно быть 
восстановление нормальной концентрации глюкозы крови 
в условиях адекватного количества инсулина, с тем, чтобы 
ограничить повышенное производство глюкозы печенью 
вне питания и после приема пищи.

Нарушенные механизмы регуляции углеводного об-

мена у больных СД вызывают повышение и базальной, 

и постпрандиальной гликемии. А поскольку содержа-

ние гликированного гемоглобина определяется уровнем 

как базальной, так и постпрандиальной гликемии, ста-

новится понятной важность достижения у больных СД 
такой степени компенсации углеводного обмена, которая 
обеспечивала бы нормальный уровень гликированного гемо-
глобина и небольшие перепады гликемии в течение суток. 
Эта чрезвычайно важная концепция в большой степени 

была решена с началом использования инсулиновых ана-

логов. 

Одна из причин недостаточной эффективности 

терапии СД1 – несоответствие фармакокинетики эк-

зогенно вводимых человеческих инсулинов физиологи-

ческому профилю инсулинемии в здоровом организме: 

замедленная скорость всасывания и выведения коротких 

инсулинов заметно отличается от посталиментарной фи-

зиологической инсулинемии, а наличие пиков действия 

пролонгированных НПХ-инсулинов не позволяет обе-

спечить ровную базальную инсулинемию даже в случае 

его многократного введения. Основным путем достиже-

ния компенсации СД является максимальная имитация 

физиологического профиля инсулинемии.

Быстродействующие аналоги (лизпро, аспарт и глу-

лизин) достигают пика максимальной концентрации 

близко по времени скорости всасывания пищи с по-

следующим быстрым падением, что адекватно снижает 

уровень посталиментарной гипергликемии с одновре-

менным снижением риска гипогликемий в более позд-

ние часы. Пролонгированные аналоги инсулина гларгин 

(Лантус®, Санофи) и детемир (Левемир®, NovoNordisk), 

впоследствии получившие наименование базальных ин-
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сулинов, были разработаны с целью улучшения профиля 

базальной инсулинемии. 

Лантус® (инсулин гларгин) – первый беспико-

вый инсулиновый аналог 24-часового действия, заре-

гистрирован Европейским агентством по экспертизе 

лекарственных средств в 2000 г., в США – в 2001 г., 

а в России – в 2003 г. Применение Лантуса® у детей и 

подростков, начиная с 6 лет, разрешено в России с марта 

2003 г., а у детей старше 2 лет – с февраля 2013 г.

Инсулин гларгин отличается от человеческого инсу-

лина тремя аминокислотными остатками: наличие гли-

цина вместо аспарагина в положении А21 и двух остатков 

аргинина, присоединенных к карбоксильному концу 

В-цепи в положениях В31 и В32. Эти изменения струк-

туры привели к смещению изоэлектрической точки 

молекулы в сторону более нейтральных значений (с рН 

5,4 до 7,0), благодаря чему инсулин лучше растворяется 

в кислом содержимом флакона, но становится нерас-

творимым при нейтральном рН в подкожной клетчатке. 

Образование микропреципитатов в месте инъекции за-

медляет поступление инсулина гларгин в кровоток. За-

мена глицина на аспарагин в положении А21 сделала 

более стабильной гексамерную структуру инсулина. 

Благодаря этим изменениям инсулин гларгин медленно 

всасывается из подкожной клетчатки, дает длитель-

ный эффект и обеспечивает предсказуемый, плавный 

(без пиков) профиль действия [23]. 

Лантус® может вводиться в любое время суток, у под-

ростков предпочтительнее в вечерние часы, учитывая на-

личие феномена «утренней зари» у большинства из них. 

Начальная доза его составляет 80% от суммарной суточ-

ной дозы инсулина средней продолжительности действия. 

Дальнейшая титрация дозы проводится по показателям 

глюкозы крови натощак и в ночные часы с учетом уровня 

гликемии перед сном. Уровень гликемии после завтрака, 

в дневные и вечерние часы регулируется инсулином корот-

кого или ультракороткого действия. Назначение инсулина 

Лантус® позволяет избежать дополнительных инъекций 

короткого инсулина в ранние утренние часы у большин-

ства подростков с феноменом «утренней зари», а также 

уменьшает лабильность течения СД у многих больных.

Результаты клинических исследований 
эффективности и безопасности инсулина 
Лантус® в педиатрической практике

Существует большое количество публикаций, посвя-

щенных клиническим исследованиям инсулина гларгин 

у взрослых пациентов с СД, которые свидетельствуют 

о преимуществах применения данного инсулина, вы-

ражающихся в снижении утренней гликемии натощак 

и уменьшении частоты гипогликемий. В отношении 

уровня HbA1c: в одних исследованиях получен эффект, 

сопоставимый с таковым при применении с инсулином 

НПХ, в других исследованиях отмечено достоверное 

снижение его при применении инсулина гларгин.

Для регистрации применения препарата Лантус® 

у детей было проведено несколько крупных междуна-

родных рандомизированных исследований. Полученные 

при этом данные по фармакодинамике инсулина Лан-

тус® у подростков подтвердили его 24-часовой период 

действия, при стабильных значениях глюкозы крови 

в течение ночи, что соответствует профилю его действия 

у взрослых. Доказано достоверное снижение уровня 

гликемии натощак, снижение частоты гипогликемий, 

особенно выраженное в ночное время, во многих иссле-

дованиях отмечено достоверное снижение содержания 

уровня HbA1c. 

Исследование «Сравнение эффективности и без-

опасности применения инсулина гларгин у детей и под-

ростков с СД1 при введении один раз в сутки перед сном 

по сравнению с НПХ один или два раза в сутки в течение 

24 недель терапии» [24] проведено в 12 странах и 30 цен-

трах. В нем приняли участие 349 детей от 5 до 16 лет. После 

получения регистрации исследование у детей продолжи-

лось с целью сбора данных по длительной безопасности 

применения Лантуса®. Таким образом, продолжитель-

ность терапии инсулином гларгин в исследовании со-

ставила 3 года. В исследовании приняли участие дети 

с длительностью СД более 1 года и HbA1c до 12%. Кроме 

базального инсулина, пациенты получали инъекции 

инсулина короткого действия перед каждым приемом 

пищи. Изменения в дозе инсулина у детей за период ис-

следования практически не отличались от титрации доз у 

взрослых пациентов с СД1. Суммарное изменение в дозе 

инсулина было очень мало и составило на конец исследо-

вания 4 МЕ в группе НПХ по сравнению с 2 ME в группе 

инсулина гларгин. Доза базального инсулина в группе 

инсулина Лантус® осталась неизменной по сравнению 

с НПХ, где она увеличилась к концу лечения. Доза ин-

сулина короткого действия возросла в обеих группах. 

Изменение в дозах инсулина в течение исследования 

было связано с исходными дозами и частотой введения 

базального инсулина, с которыми дети включались в ис-

следование. Более выраженные изменения в суммарной 

дозе инсулина наблюдались у детей, которые перед вклю-

чением в исследование получали НПХ два или более раз 

в день. Надо заметить, что в начальном периоде иссле-

дования доза базального инсулина в группе детей, полу-

чающих Лантус® и включенных в исследование на двух 

или более инъекциях НПХ, была в соответствии с реко-

мендациями протокола снижена на 20%, а дозы инсу-

линов короткого действия увеличивались. Результаты 

исследования продемонстрировали, что Лантус® обес-

печивает не менее эффективный гликемический кон-

троль, чем инсулин НПХ, но при этом защищает ребенка 

от ночных гипогликемий. К концу исследований у детей 

и подростков не отмечалось статистически значимой 

разницы в снижении HbA1c по сравнению с инсулином 

НПХ. В то же время у получавших Лантус® детей отме-

чено статистически значимое снижение глюкозы крови 

натощак по сравнению с группой НПХ, а у подрост-

ков – более низкий уровень среднесуточной гликемии. 

У подростков, получавших Лантус®, по результатам су-

точного мониторирования отмечался более стабильный 

и беспиковый уровень глюкозы крови ночью. При до-
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стигнутом на инсулине Лантус® более низком уровне 

глюкозы крови натощак, количество ночных гипоглике-

мий имело тенденцию к уменьшению, особенно у детей 

в возрасте до 11 лет. При одинаковом уровне гликемиче-

ского контроля у подростков 12–18 лет количество эпи-

зодов ночной гипогликемии было ниже в группе терапии 

инсулином Лантус® по сравнению с НПХ.

При оценке безопасности инсулина Лантус® у детей 

и подростков нежелательные явления, в том числе серьез-

ные нежелательные явления, связанные с исследуемым 

препаратом, а также аллергические реакции и измене-

ния в месте инъекции не регистрировались. У детей, по-

лучающих Лантус®, средний титр антител к инсулину 

гларгин и человеческому инсулину уменьшился к концу 

лечения, в то время как в группе, получающей инсулин 

НПХ, титр увеличился. Разница в изменениях титра 

между группами лечения была статистически значима. 

В ряде других исследований также было показано, 

что инсулин гларгин по эффективности не уступает инсу-

лину НПХ, при этом снижается частота бессимптомных 

ночных гипогликемий и уровень утренней гликемии. За-

мена инсулина изофан на инсулин гларгин в сочетании 

с быстродействующими аналогами продемонстрировала 

снижение частоты ночной гипогликемии у детей и под-

ростков [25], рис. 1.

При исследовании 349 детей и подростков, исполь-

зовавших инсулин гларгин, уровень глюкозы натощак 

был ниже, чем в группе, получавшей инсулин изофан, 

однако не было никаких различий в уровне HbA1c. Име-

лась также тенденция к снижению частоты тяжелых 

ночных гипогликемий при использовании инсулина 

гларгин [26]. 

В открытом рандомизированном контролируемом 

исследовании с участием 175 пациентов с СД1 в воз-

расте от 9 до 17 лет проводилось сравнение в парал-

лельных группах терапии инсулином гларгин 1 раз 

в сутки и инсулином НПХ/Ленте 2 раза в сутки в режиме 

множественных инъекций. Оценивались динамика 

уровня HbA1c, частота гипогликемий и неблагоприят-

ные события. Изменения уровня HbA1c к 24-й неделе 

в 2 группах были сопоставимы: на инсулине гларгин 

(n=76) – 0,25±0,14%; НПХ/Ленте (n=81) – 0,05±0,13% 

(р=0,1725). Тем не менее, анализ ковариации с поправ-

кой на изменения исходных значений HbA1c показал, 

что снижение HbA1c было значительно более выражено 

у пациентов, получавших инсулин гларгин, с более вы-

сокими исходными значениями HbA1c (>8,8%) и не было 

различий при уровне HbA1c<7,5%. Не было выявлено 

различий в темпах развития тяжелой гипогликемии 

(р=0,1814), а также в частоте появления уровня глике-

мии 2,8 ммоль/л (р=0,82) или <2 ммоль/л (р=0,32). Сде-

лан вывод о хорошей переносимости инсулина гларгин 

в режимах множественных инъекций у подростков с СД1 

и более высокой эффективности, чем НПХ/Ленте, у лиц 

с повышенным уровнем HbA1c (>8,8%) [27].

В РФ нами проведено несколько исследований эф-

фективности и безопасности применения инсулина 

Лантус® в детской практике. Первое исследование вы-

полнено в 2003 г. [28]: 24-недельное открытое нерандоми-

зированное контролируемое исследование, проводилось 

у 49 больных СД1 в возрасте от 6 до 18 лет, с длительно-

стью диабета не менее 6 мес. и уровнем HbA1c менее 12%. 

Согласно протоколу исследования, детям, получа-

ющим пролонгированный инсулин в одной инъекции, 

Лантус® назначался в той же дозе. У детей, получающих 

две и более инъекции, начальная доза составляла 70–80% 

от суммарной суточной дозы инсулина средней продол-

жительности действия. Лантус® вводился однократно 

в 21–23 часа. Титрация дозы инсулина Лантус® прово-

дилась один раз в 2–3 дня с изменением дозы на 1–2 МЕ. 

в зависимости от уровня гликемии натощак с учетом по-

казателей гликемии перед сном. Одновременно прово-

дилась коррекция дозы инсулина действия. 

Гипогликемии
Тяжелых гипогликемий у пациентов анализиру-

емой группы в течение всего периода исследования 

не отмечалось. В общей сложности зафиксировано 

Рис. 1. Изменение показателей глюкозы крови и динамика ночных гипогликемий.
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38 случаев ночных гипогликемий (при медиане значе-

ний 2,95 ммоль/л): в течение 1 мес. – 10 случаев ноч-

ных гипогликемий (включая повторные, у одного и того 

же пациента), в последний месяц наблюдения – 5. 

Все ночные гипогликемии возникали у пациентов либо 

в период титрации дозы инсулина, либо при наличии 

дополнительной инъекции короткого инсулина, в слу-

чаях необходимости коррекции гипергликемии или при 

дополнительном приеме пищи. Документированные 

бессимптомные гипогликемии в течение всего периода 

исследования отмечены в 6 случаях. Всего на протя-

жении 24 недель исследования гипогликемии (легкие 

клинические и асимптоматические) отмечались у 26 па-

циентов (78%). Возникновение эпизодов гипогликемии 

связывалось пациентами с нарушениями диеты, режима 

питания и неадекватной дозой короткого инсулина, 

а не с введением инсулина Лантус®.

Динамика уровня антител к инсулину (IAA)
27 пациентов имели отрицательный титр антител 

как исходно, так и через 6 мес. исследования. У 12 обсле-

дованных пациентов отмечалось снижение уровня анти-

тел с 28 МЕд до 21 МЕд. 

Динамика HbA1c

Исходный уровень HbA1c составил 9,1±1,5%, через 

3 мес. – 9,3±1,8% (второй и третий месяцы исследования 

пришлись на июль–август, когда большинство пациен-

тов находились на летнем отдыхе с ослаблением качества 

и частоты самоконтроля, недостаточной коррекцией 

дозы инсулина). К окончанию периода исследования 

(через 6 мес.) отмечено статистически значимое сни-

жение данного показателя по сравнению с исходными 

данными до 8,4±1,5% при р<0,05. Доля пациентов, име-

ющих удовлетворительную степень компенсации угле-

водного обмена (HbA1c<7,5%), возросла с 18,4% до 32,7%, 

и уменьшилось в 2 раза количество пациентов, имеющих 

крайне неудовлетворительные показатели гликирован-

ного гемоглобина (HbA1c>10,0%). 

Через 6 мес. после окончания исследования уровень 

HbA1c повысился до 8,8%, не достигнув, однако, исходного 

показателя. Анализ HbA1c в двух группах детей: с уровнем 

HbA1c≤8% и с уровнем HbA1c>8% показал отсутствие из-

менений его в первой группе и достоверное снижение 

с 10,1±1,08 до 8,7±1,47% (р=0,0004) во второй группе. 

Сравнение средних уровней гликемии в течение 

суток, документированных в начале исследования, через 

3 и 6 мес., представлено в табл. 1.

Тенденция к снижению уровня гликемии была вы-

явлена во всех измеряемых точках. Статистически досто-

верное снижение гликемии на фоне терапии инсулином 

Лантус® отмечалось в 06.00 утра. Через 6 мес. лечения 

инсулином Лантус® дополнительная инъекция корот-

кого инсулина в 06.00 утра сохранилась у 2 пациентов 

из 11 в начале исследования.

Удобство однократного введения инсулина гларгин 

было высоко оценено детьми всех возрастных групп. 

У подростков преимуществом перевода на Лантус® была 

также возможность отказа от дополнительной инъек-

ции короткого инсулина в 06.00 утра и переноса завтрака 

на более позднее время (более продолжительный сон). 

Практически исчезло чувство постоянного опасения 

и психологическая готовность к возможной ночной гипо-

гликемии. После окончания 6-месячного периода иссле-

дования все пациенты продолжили лечение Лантусом®.

Рис. 2. Динамика уровня гликемии натощак у детей и подростков 

с СД1 при применении Лантуса в реальной клинической 

практике.

Рис. 3. Динамика уровня HbA1c у детей и подростков с СД1 

при применении Лантуса в реальной клинической 

практике.
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* (р≥0,003)

Динамика уровня гликемии (M±m)

Гликемия, ммоль/л Исходно Через 3 мес. Через 6 мес.

До приема пищи 9,7±2,7 8,6±3,0 8,4±2,8

В ночные часы 9,1±2,4 8,8±2,4 8,7±2,5

В дневные часы 8,7±2,9 8,5±3,2 8,4±3,0

В 06.00 утра 10,9±4,2 8,4±2,8* 8,8±3,1*

Перед завтраком 7,3±3,2 5,8±3,3 5,8±3,2

Через 2 ч 
после завтрака

9,3±2,7 9,0±2,9 8,0±2,6

Перед обедом 8,7±3,4 8,7±3,4 8,7±2,9

Через 2 ч
после обеда

8,0±3,0 8,3±3,2 7,5±2,6

Перед ужином 9,8±3,5 8,8±3,1 8,9±2,6

В 22.00 9,5±3,2 9,0±2,9 8,8±3,0

В 03.00 9,2±2,9 9,0±3,2 8,5±2,5
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Второе исследование было посвящено изучению 

эффективности применения инсулина Лантуc® в кли-

нической практике [29]. В отличие от предыдущего 

исследования, предполагавшего строгое мониториро-

вание пациентов в рамках клинического протокола, 

это исследование было ретроспективным и отражало 

влияние терапии инсулином Лантус® на углеводный 

обмен в реальных клинических условиях. В исследова-

ние вошли 165 больных в возрасте от 5 до 18 лет, переве-

денных на Лантус® в условиях ФГБУ ЭНЦ. Показатели 

гликемии натощак и содержание HbA1c оценивались 

при повторном обращении пациентов, чаще по поводу 

ухудшения показателей углеводного обмена. Отмечено 

достоверное снижение уровня гликемии натощак, близ-

кое к целевому, на протяжении всего периода наблюде-

ния (рис. 2), и существенное снижение уровня HbA1c, 

значимое к 6 мес. наблюдения, с последующим наи-

большим нарастанием его к 12 мес. (рис. 3). Проведен-

ная в этот период коррекция дозы инсулина, в основном 

за счет пищевого инсулина, привела к еще более суще-

ственному снижению уровня гликированного гемогло-

бина через 1,5 года. 

Примечательно, что эти данные были получены нами 

при анализе результатов перевода на Лантус детей и под-

ростков в реальной клинической практике, поскольку 

известно, что клинические испытания по условиям про-

ведения не всегда тождественны практической работе.

Дополнительными преимуществами инсулина Лан-

тус® пациентами и родителями были названы более легкое 

управление диабетом в домашних условиях и коррекция 

гликемии в течение дня без множества дополнительных 

подколов короткого инсулина. Наблюдалось также умень-

шение частоты эпизодов нарушенной контррегуляции 

или их полное исчезновение у многих больных. 

Рис. 4. CGMS-исследование частоты гипогликемий на инсулине Лантус в зависимости от уровня HbA1c.
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Еще одно наше исследование было посвящено изуче-

нию частоты гипогликемий при использовании инсулина 

гларгин в комбинации с инсулином аспарт в зависимости 

от степени компенсации углеводного обмена в условиях 

CGMS – контроля (Continuous Glucose Monitoring Sys-

tem) [30]. В исследование вошли 22 пациента с СД1 в воз-

расте 6–17 лет (ср. 13,1±3,4) и уровнем HbA1c 5,8–8,9% 

(7,5±0,9%). Пациенты были разделены на 2 группы 

по 11 человек, достоверно не различающихся по возра-

сту и длительности диабета: 1-я группа – HbA1c<7,6%, 

2-я группа – HbA1c>7,6%. Мониторинг гликемии про-

водился в течение 72 ч. Гипогликемии регистриро-

вались при уровне гликемии <4 ммоль/л. Результаты 

данного исследования показали, что среди обследован-

ных пациентов лишь у 18% не было зарегистрировано 

гипогликемий на протяжении 72 ч CGMS мониториро-

вания, 36,4% не имели ночных гипогликемий. Не было 

различий в частоте ночных гипогликемий между двумя 

группами (63,6%) (рис. 4). 96,4% ночных гипогликемий 

и 74,6% дневных были асимптоматическими. Среди па-

циентов с гипогликемиями частота их была 4,7 гипогли-

кемий/72 ч/1 пациента (дневных – 3,5, ночных – 2,0). 

Длительность ночных гипогликемий в среднем состав-

ляла 2,4±2,7 ч, дневных – 0,9±1,0 ч без тяжелых гипо-

состояний. 

После коррекции инсулинотерапии удалось снизить 

частоту ночных гипогликемий на 50% с одновременным 

уменьшением их длительности без достоверного увели-

чения уровня HbA1c (рис. 5). 

Проведенное исследование показало, что в условиях 

терапии инсулином Лантус у пациентов с хорошей ме-

таболической компенсацией частота ночных гипогли-

кемий была такой же, как в группе с субкомпенсацией 

углеводного обмена. Длительность ночных гипоглике-

мий была достаточно большой, что соответствует ров-

ному профилю действия инсулина Лантус. Почти все 

гипогликемии были асимптоматическими, что может 

быть связано, с одной стороны, с достаточно ровным 

профилем гликемии в этот период, а с другой стороны – 

с более слабой чувствительностью к низкому содержа-

нию гликемии в период сна. Эти данные подтверждают 

необходимость более тщательного контроля ночной 

гликемии у пациентов с СД1. Важно, что при коррекции 

инсулинотерапии можно добиваться снижения частоты 

гипогликемий без ухудшения показателей гликирован-

ного гемоглобина.

Опыт применения инсулина гларгин у детей в воз-

расте менее 5 лет очень небольшой. Goonetilleke R. 

и соавт. [31] наблюдали двух детей в возрасте менее 2 лет, 

у которых отмечен прекрасный ответ на лечение инсу-

лином гларгин. В ретроспективном исследовании Ha-

thout EH, Fujishige L, Geach J c cоавт. [32] при переводе 

с инсулина НПХ на инсулин гларгин у детей (включая 

дошкольный возраст) и подростков (n=72) через 9 мес. 

отмечалось снижение уровня HbA1c (в среднем с 9,5 

до 8,6%) и частоты гипогликемий без повышения ин-

декса массы тела. В проспективном исследовании 80 па-

циентов в возрасте 2–19 лет через 6 мес. после перевода 

с инсулина НПХ на инсулин гларгин отмечено сниже-

ние гликемии натощак, а также уровня HbA1c c 7,63% 

до 7,14% в общей группе и с 7,54% до 6,96% у 14 детей до-

школьного возраста, без повышения частоты гипоглике-

мий [33]. В этих исследованиях в анализ были включены 

и дети дошкольного возраста, с положительным резуль-

татом. Однако исследования проводились на небольшой 

когорте дошкольников, и без включения контрольных 

групп. 

Наиболее значимое мультинациональное открытое 

рандомизированное исследование детей дошкольного 

возраста (PRESCHOOL) проведено 61 клиническим 

центром в 16 странах мира, включая Россию. В исследо-

вании приняли участие 125 детей в возрасте 1–6 лет [34]. 

Срок наблюдения составил 24 нед. В исследовании 

PRESCHOOL использовалось CGM для оценки гипо-

гликемии, гликемического контроля и вариабельности 

у детей младшего возраста, которым назначался инсу-

лин гларгин или НПХ в качестве базального инсулина. 

Это было первое исследование, проведенное в подобной 

популяции детей с оценкой данных по CGMS, и одно 

из крупнейших исследований, проведенных только 

в данной возрастной группе. Был получен сопоставимый 

контроль по уровню HbA1c при более низкой суточной 

дозе инсулина один раз в сутки по сравнению с НПХ, 

вводимым 2 раза в сутки (рис. 6 и 7). Наблюдалась более 

Рис. 6. Изменение уровня HbA1c (Исследование PRESCHOOL).. Рис. 7. Среднесуточная доза инсулина (Исследование PRESCHOOL).
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низкая частота гипогликемий – общая и в ночные часы, 

а также более низкие уровни глюкозы крови в течение 

дня с инсулином гларгин по сравнению с НПХ. Эти дан-

ные подтвердили безопасность применения инсулина 

Лантус у детей первых лет жизни в отношении риска 

развития гипогликемий при достаточной его эффектив-

ности в отношении компенсации углеводного обмена. 

На основании результатов данного исследования инсу-

лин гларгин был одобрен к применению у детей от 2 лет 

и старше. 

Изучение вариабельности гликемии становится 

одним из ключевых факторов в оценке эффективности 

препаратов инсулина. White NH, Chase HP, Abslanian SA 

и Tamborlane WV [35] провели крупное рандомизиро-

ванное клиническое исследование подростков с СД1, 

в котором сравнивались два подхода к интенсивной те-

рапии инсулином, когда в качестве базальной терапии 

использовался инсулин гларгин в 1 инъекции (n=45) 

или инсулин HПХ/Ленте (n=45) в 2 инъекциях с одно-

временным использованием в качестве болюсного 

инсулина лизпро. Анализ вариабельности гликемии про-

водился на основании использования системы длитель-

ного мониторирования гликемии CGMS. Было доказано 

достоверное снижение вариабельности уровня глюкозы 

по показателю SD от среднего по CGMS уровня глике-

мии (на 12-й и 24-й нед. исследования) и по показателю 

средней амплитуды колебаний гликемии на 24-й нед. 

Снижение вариабельности гликемии может иметь важ-

ное клиническое значение в отношении снижения риска 

развития гипогликемии и сосудистых осложнений [36]. 

Таким образом, снижение вариабельности гликемиче-

ского профиля при переходе на инсулин Лантус® явля-

ется чрезвычайно важным фактором, даже в тех случаях, 

когда не получено динамики в отношении уровня HbA1c. 

Заключение

Применение аналогов человеческого инсулина, ко-

торые широко вошли в клиническую практику у детей 

и подростков, стало революционным прорывом в воз-

можностях терапии больных СД1 и профилактики 

его осложнений. Результаты рескрининга больших эпи-

демиологических исследований в РФ показали, что рас-

ширение применения инсулиновых аналогов до 95% 

сопровождалось снижением уровня HbA1c во многих ре-

гионах, а также снижением распространенности специ-

фических осложнений диабета в 2–3 раза, в том числе 

и в регионах, где уровень HbA1c существенно не изме-

нился. Снижение вариабельности гликемии, наблюда-

емое при применении инсулиновых аналогов, может 

быть одной из причин подобных наблюдений (Андриа-

нова Е.А., личное сообщение).

Более чем 10-летний опыт применения инсулина 

Лантус® в детской диабетологии позволяет с уверен-

ностью говорить о его высокой эффективности в отно-

шении компенсации СД, включая снижение частоты 

гипогликемий и вариабельности гликемического про-

филя, о безопасности его применения у детей и под-

ростков, включая детей первых лет жизни, о повышении 

качества жизни пациентов и их родителей. Наравне 

с другими инсулиновыми аналогами, он вносит свой су-

щественный вклад в повышение возможностей компен-

сации СД и снижения риска сосудистых осложнений.
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