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Инсулинотерапия является одним из основных 

методов компенсации углеводного обмена при са-

харном диабете 2-го типа (СДII) наряду с примене-

нием пероральных сахарснижающих препаратов, 

изменениями питания, физическими нагрузками. 

Ее значение увеличивается с нарастанием продол-

жительности СДII, сопровождающимся снижением 

функции бета-клеток поджелудочной железы [1]. 

По разным оценкам, 20—50% пациентов с СД нуж-

даются в постоянном применении инсулина для до-

стижения целевых показателей контроля углеводно-

го обмена [2, 4, 5].

Инсулинотерапия наряду с компенсацией угле-

водного обмена может приводить к таким побоч-

ным эффектам, как гипогликемии, повышение 

массы тела, требует от пациентов дополнительных 

усилий по контролю заболевания, знаний и уме-

ний [3]. В обеспечении эффективности и безопас-

ности инсулинотерапии большое значение имеют 

особенности применяемых препаратов. Важными 

характеристиками препаратов инсулина являются 

как концентрация препарата и его биологическая 

активность, так и скорость поступления в крово-

ток при подкожном введении, что определяет сте-

пень сахарснижающего эффекта в разные моменты 

времени. В результате профиль действия инсулина 

является важнейшим фактором эффективности и 

безопасности лечения [6].

При характеристике новых препаратов инсули-

на, появляющихся в клинической практике, пред-

ставляет интерес не только их средний сахарсни-

жающий эффект, который может быть оценен по 

средним показателям гликемии (при самоконтроле) 

в течение длительного времени или по динамике 

уровня гликированного гемоглобина на фоне лече-

ния. Сопоставимость профилей действия различ-

ных препаратов одной группы (НПХ-инсулинов и 

инсулинов короткого действия) является важным 

условием их клинической эквивалентности. Оценка 

этого параметра может быть проведена путем срав-

нения динамики гликемии после введения инсу-

лина при постоянном мониторировании гликемии 
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The introduction of novel insulin analogs into medical practice requires clinical data confirming their comparability with the 
currently used preparations. The objective of present work was to compare the hypoglycemic action of a single injection of 
Rinsulins NPH and P (Natsional’nye tekhnologii, Russia) on the one hand and insulins Protaphane and Actrapid (Novo Nordisk, 
Denmark) on the other hand in 18 insulin-naïve patients with type 2 diabetes mellitus treated in the hospital environment. The 
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или частом определении уровня глюкозы крови с 

помощью систем самоконтроля.

В настоящей статье представлены данные, по-

лученные в ходе сравнительного исследования пре-

паратов Ринсулин Р и Ринсулин НПХ («Националь-

ные биотехнологии», Россия), актрапид и протафан 

компании «НовоНордиск» (Дания) у пациентов с 

СДII, впервые начинающих инсулинотерапию в 

условиях стационара.

Материал и методы
В исследование включались пациенты с СДII, 

планово госпитализированные для начала инсули-

нотерапии в эндокринологическое отделение кли-

ники и подписавшие информированное согласие. 

Исключались пациенты, имевшие на момент госпи-

тализации какие-либо сопутствующие острые забо-

левания или обострения хронических заболеваний, 

кетонурию, хроническую почечную недостаточ-

ность, активный гепатит или цирроз печени (по дан-

ным клинического обследования при поступлении 

в стационар). В исследование включены 18 пациен-

тов, средний возраст составил 57,4 года (5—95 лет). 

Преобладали женщины (72,2%). Индекс массы тела 

колебался от 20,1 до 35,7 кг/м2 (в среднем составив 

29,5 кг/м2). Окружность талии в среднем составила 

102,3 см. Исходная гликемия колебалась от 7,2 до 

18,4 ммоль/л (в среднем составляя 12,4 ммоль/л). Все 

пациенты до исследования применяли только перо-

ральную сахарснижающую терапию. Глибенкламид 

применяли 100% пациентов. Дозы его колебались от 

7,5 до 15 мг. Метформин (в дозах 500—2000 мг) при-

меняли 66,7% пациентов. Показания к инсулиноте-

рапии устанавливались по стойкой гипергликемии 

(>12 ммоль/л в венозной крови натощак в течение 

1 мес и уровню НbА
1с

 >7,5% ) или по наличию сим-

птомов декомпенсации при меньших уровнях гли-

кемии при приеме максимальных доз метформина и 

глибенкламида, а также при непереносимости перо-

ральных препаратов (метформин) или иных ограни-

чений пероральной терапии.

При поступлении определялось соответствие 

пациентов критериям включения и исключения; 

пациенты подписывали информированное согласие 

на исследование, проводилось обучение самокон-

тролю гликемии, случайным образом определялся 

порядок введения инсулинов. После этого пациен-

там каждый день в 8 ч 30 мин в течение 4 дней вво-

дился один из препаратов инсулина — ринсулин 

НПХ и протафан в дозах 0,1 Ед/кг в 1-й и 3-й день 

и ринсулин Р и актрапид в дозах 0,07 Ед/кг во 2-й и 

4-й день (рис. 1). Последовательность введения ин-

сулинов в каждой паре (пара инсулинов промежу-

точного действия и пара инсулинов короткого дей-

ствия) определялась бросанием монеты, в то время 

как порядок чередования (НПХ, рапид) оставался 

фиксированным. Пациенты продолжали получать 

пероральные сахарснижающие препараты в преж-

них дозах, питание и физическая активность огра-

ничивались распорядком отделения.

Оценка динамики гликемии производилась на 

основании десятикратного ежедневного измерения 

уровня сахара в крови, проводимого с помощью 

глюкометра Accu-Check Go. Первое измерение осу-

ществлялось перед введением инсулина и принима-

лось за исходное для данного дня. Последующие из-

мерения проводились с интервалами, указанными 

на рис. 1 на протяжении 12 ч для НПХ-инсулинов и 

на протяжении 8 ч — для инсулинов короткого дей-

ствия.

При обработке результатов проводилось срав-

нение динамики гликемии для каждой точки изме-

рения в парах ринсулин НПХ/протафан и ринсулин 

Р/актрапид, а также среднего показателя гликемии. 

При статистической обработке данных для оценки 

достоверности различий был использован парный 

критерий Вилкоксона. Использовался программ-

ный пакет Statistica 7.0 StatSoft Inc. Результаты пред-

ставлены в виде М±SD.

Рис. 1. Дизайн исследования.
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Результаты и обсуждение

Всего были обследованы 18 пациентов. Средняя 

гликемия натощак для всех дней исследования со-

ставила 11,6 ммоль/л, что характеризует выражен-

ность исходной декомпенсации СДII. Исходная 

гликемия достоверно не различалась в парах инсу-

линов — 12,1 мкмоль/л против 11,3 мкмоль/л в паре 

ринсулин НПХ/протафан (р=0,26) и 11,7 мкмоль/л 

против 11,3 мкмоль/л в паре ринсулин Р/актрапид 

(р=0,3). Таким образом, уровень гликемии перед 

введением инсулина был сходен для каждого пре-

парата из пары.

Динамика гликемии имела сходный профиль 

после введения НПХ-инсулинов и инсулинов ко-

роткого действия (рис. 2). Различия между про-

филями пар обусловлены несовпадением времени 

измерения (для НПХ-инсулинов интервал между 

точками измерения был больше, чем для инсулинов 

короткого действия).

На фоне введения инсулина протафан отмеча-

лась тенденция к более низким показателям глике-

Изменение гликемии по сравнению с исходным уровнем для пар инсулинов ринсулин НПХ/протафан и ринсулин Р/актрапид

№ измерения Ринсулин НПХ Протафан р Ринсулин Р Актрапид р
2 2,6 (2,04) 2,2 (1,53) 0,18 2,6 (1,81) 3,5 (2,23) 0,29

3 4,0 (1,71) 3,1 (1,63) 0,12 4,0 (1,46) 4,3 (1,65) 0,33

4 2,2 (1,88) 2,2 (2,44) 0,91 3,4 (2,0) 3,9 (1,67) 0,38

5 1,2 (3,04) 1,0 (2,02) 0,59 2,4 (1,84) 3,1 (1,69) 0,19

6 –1,1 (2,35) –0,5 (1,87) 0,84 2,2 (2,23) 2,5 (1,52) 0,71

7 1,4 (3,25) 2,1 (2,74) 0,62 1,5 (2,32) 1,3 (2,34) 0,45

8 1,4 (2,68) 1,5 (2,9) 0,9 0,2 (1,74) 0,1 (1,37) 0,92

9 2,7 (3,04) 3,1 (3,23) 0,5 2,2 (2,53) 2,6 (1,98) 0,53

10 2,1 (2,66) 3,0 (2,98) 0,14 3,3 (3,69) 2,1 (3,42) 0,29

Среднее 1,8 (2,84) 2,0 (2,63) 0,89 2,4 (2,45) 2,6 (2,36) 0,37

мии как исходно, так и в течение первых 5 ч после 

введения. В дальнейшем кривые практически со-

впадали, как и кривые гликемии на фоне действия 

инсулинов короткого действия. При статистическом 

анализе различия в действии инсулинов не достига-

ли степени достоверности (см. таблицу).

Данные таблицы демонстрируют отсутствие 

достоверных различий в изменении гликемии в 

каждый момент измерения. В обеих парах инсули-

нов отмечается первоначальный подъем гликемии 

с максимумом через 1,5—2 ч после инъекции, со-

ответствующий абсорбционному периоду после 

приема пищи (через 30 мин после инъекции ин-

сулина). В дальнейшем при введении НПХ-инсу-

линов уровень гликемии снижается, достигая 

исходных или даже более низких значений (че-

рез 5 ч после введения препарата). Наблюдаемые 

впоследствии колебания гликемии определяются 

приемами пищи. Во всех случаях различия в дина-

мике гликемии на фоне разных препаратов были 

минимальными и далеко не достигали порога до-

стоверности (р>0,1).

Рис. 2. Показатели гликемии на фоне действия НПХ-инсулинов и инсулинов короткого действия.
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Заключение

Данные, полученные в ходе исследования, по-

зволяют говорить об эквивалентности действия пре-

паратов Ринсулин НПХ и Протафан, Ринсулин Р и 

Актрапид как в среднем, так и для отдельных вре-

менны х точек, что свидетельствует о сопоставимой 

эффективности этих препаратов у обследованной 

группы лиц. Приведенные результаты в сочетании с 

данными других исследований, посвященных оцен-

ке безопасности ринсулинов НПХ и Р и их эффек-

тивности, оцениваемой по изменению уровня гли-

кированного гемоглобина, свидетельствуют о воз-

можности применения этих препаратов для начала 

инсулинотерапии у пациентов, ранее не получавших 

инсулин, а также (при необходимости) для замены 

ими других препаратов инсулина в тех же дозах, как 

и традиционно применяемые препараты.
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