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Резюме
Введение. Достижение и поддержание целевых показателей гликемии у детей и подростков с сахарным диабетом 1-го типа 
(СД1) остается сложной задачей, особенно на фоне физических нагрузок, которые существенно повышают риск развития 
острых осложнений. В исследовании оценены показатели метаболического контроля у детей и подростков, вовлеченных 
в регулярные занятия спортом и получающих терапию отечественными биосимилярами инсулина аспарт в условиях работы 
системы замкнутого цикла (СЗЦ).
Цель. Оценить эффективность и безопасность отечественных биосимиляров инсулина аспарт в условиях работы гибридных 
СЗЦ у физически активных детей с СД1.
Материалы и методы. Проведено ретроспективное сравнительное исследование с участием 36 детей и подростков с СД1, 
получавших терапию с использованием СЗЦ и регулярно занимавшихся спортом. Участники исследования получали терапию 
биосимилярами инсулина аспарт РинФастНик (n = 17) и РинФаст (n = 19). Период наблюдения составил 12 нед. Ключевые пока-
затели гликемического контроля (TIR, TAR, TBR, CV, HbA1c) оценивались на основе данных непрерывного мониторинга глюкозы.
Результаты. В группе РинФастНик зафиксированы статистически лучшие показатели метаболического контроля по сравне-
нию с группой РинФаст: время в целевом диапазоне (TIR) составило 81,41% против 67,74% (p < 0,05), время выше диапа-
зона (TAR) – 13,18% против 28,53% (p < 0,05). Показатели гипогликемий (TBR) были сопоставимы. Коэффициент вариации 
(33,01% против 38,46%, p < 0,05) и уровень HbA1c (6,4% против 6,8%, p < 0,05) также были лучше в основной группе.
Выводы. Применение биосимиляра инсулина аспарт РинФастНик в гибридных СЗЦ ассоциировано с достоверным улучше-
нием гликемического контроля у физически активных детей с СД1, преимущественно за счет увеличения TIR и снижения 
гипергликемии, без повышения риска гипогликемий. Результаты указывают на важность учета фармакокинетических свой
ств инсулина для оптимизации работы СЗЦ в условиях физических нагрузок.
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ВВЕДЕНИЕ

Сахарный диабет 1-го  типа (СД1) у  детей и  под-
ростков представляет собой сложное хроническое за-
болевание, требующее пожизненной инсулинотерапии 
и  непрерывного мониторинга гликемии. Достижение 
и поддержание целевых показателей метаболического 
контроля – прежде всего времени в целевом диапазоне 
гликемии (Time in Range, TIR) и уровня гликированного 
гемоглобина (HbA1c) – остается краеугольным камнем 
в предотвращении острых и отдаленных осложнений за-
болевания [1, 2].

Физическая активность, являясь неотъемлемым ком-
понентом здорового развития ребенка, вносит суще-
ственную сложность в управление СД1, провоцируя зна-
чительные колебания гликемии и  повышая риск как 
гипогликемических, так и  гипергликемических эпизо-
дов, что создает барьеры для регулярных занятий спор-
том и может ухудшать качество жизни пациентов и их 
семей [3, 4].

За последнее десятилетие парадигма лечения 
СД1 претерпела революционные изменения благодаря 
внедрению систем автоматической доставки инсулина. 
Эти системы, адаптируя инфузию инсулина в режиме ре-
ального времени на основе данных непрерывного мо-
ниторинга глюкозы, демонстрируют значимое улучшение 

TIR и снижение риска гипогликемий в обычных услови-
ях [5, 6]. Однако их эффективность и безопасность в пе-
риоды физических нагрузок, особенно у детей с высокой 
вариабельностью метаболических и гормональных отве-
тов, в зависимости от фармакокинетических (ФК) и фар-
макодинамических (ФД) свойств используемых инсулинов 
требуют дальнейшего углубленного изучения и тонкой на-
стройки алгоритмов [7–9].

Развитие отечественной фармацевтической промыш-
ленности и появление биосимиляров инсулинов требуют 
доказательной оценки их клинической эквивалентности 
или потенциальных преимуществ в конкретных клини-
ческих сценариях, особенно в таких требовательных ус-
ловиях, как регулярная физическая активность [10–12]. 
Отечественные биосимиляры инсулина аспарт, будучи за-
регистрированными как фармакологические эквиваленты 
референтного препарата, должны обеспечивать сопоста-
вимый профиль действия. Таким образом, исследование 
направлено на получение данных, которые могут оптими-
зировать персонализированный подход к лечению физи-
чески активных детей с СД1, способствуя улучшению ка-
чества их жизни и долгосрочных прогнозов.

Цель исследования – оценить эффективность и безо-
пасность отечественных биосимиляров инсулина аспарт 
в условиях работы гибридных систем замкнутого цикла 
(СЗЦ) у физически активных детей с СД1.
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Abstract
Introduction. Achieving and maintaining target glycemic levels in children and adolescents with type 1 diabetes (T1D) remains 
a challenging task, especially during physical activity, which significantly increases the risk of acute complications. This study 
evaluated metabolic control parameters in children and adolescents engaged in regular sports activities and receiving therapy 
with domestic biosimilars of insulin aspart under the conditions of a hybrid closed-loop (HCL) systems.
Aim. To evaluate the efficacy and safety of domestic insulin aspart biosimilars in HCL systems in physically active children 
with T1D.
Materials and methods. A retrospective comparative study was conducted involving 36 children and adolescents with T1D treat-
ed using HCL systems and regularly engaged in sports. Study participants received therapy with the insulin aspart biosimilars 
RinFastNic (n = 17) and RinFast (n = 19). The observation period was 12 weeks. Key glycemic control metrics (TIR, TAR, TBR, CV, 
HbA1c) were assessed based on continuous glucose monitoring data.
Results. The RinFastNic group demonstrated statistically superior metabolic control metrics compared to the RinFast group: 
Time in Range (TIR) was 81.41% vs. 67.74% (p < 0.05), Time Above Range (TAR) – 13.18% vs. 28.53% (p < 0.05). Hypoglycemia 
metrics (TBR) were comparable. Сoefficient of variation (33.01% vs. 38.46%, p < 0.05) and HbA1c level (6.4% vs. 6.8%, p < 0.05) 
were also better in the main group.
Conclusions. The use of the insulin aspart biosimilar RinFastNic in HCL systems is associated with a significant improvement 
in glycemic control in physically active children with T1D, primarily due to increased TIR and reduced hyperglycemia, without 
an increased risk of hypoglycemia. The results indicate the importance of considering the pharmacokinetic properties of insulin 
for optimizing HCL system performance under conditions of physical activity.
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Проведено ретроспективное сравнительное исследо-
вание с апреля по декабрь 2025 г. на базе Детского го-
родского многопрофильного клинического центра вы-
соких медицинских технологий имени К.А. Раухфуса. На 
основе данных амбулаторных карт были оценены пока-
затели гликемического контроля у 36 детей и подрост-
ков с установленным диагнозом СД1, находящихся на 
постоянной терапии с использованием гибридных СЗЦ 
введения инсулина. Средний возраст участников соста-
вил 12,00 ± 2,94 года (диапазон от 8 до 17 лет). Обяза-
тельным критерием включения были регулярные струк-
турированные занятия спортом (плавание, бег, футбол, 
гимнастика) не менее 3 раз в неделю продолжительно-
стью от 45 мин.

Пациенты были разделены на две сопоставимые по 
возрасту, длительности заболевания и уровню физиче-
ской активности группы в зависимости от используемого 
инсулина: группа РФН получала отечественный биосими-
ляр сверхбыстродействующего инсулина аспарт РинФаст-
Ник (n = 17), а группа РФ – референтный препарат инсу-
лина аспарт РинФаст (n = 19). Период ретроспективной 
оценки данных составил 12 нед. В течение этого перио-
да времени пациенты посещали свои обычные спортив-
ные занятия.

Основными оцениваемыми показателями глике-
мического контроля, основанными на данных непре-
рывного мониторинга глюкозы, служили: время в целе-
вом диапазоне (TIR) – процент времени, когда уровень 
глюкозы находился в пределах 3,9–10,0 ммоль/л (це-
левой показатель > 70%); время выше диапазона (Time 
Above Range, TAR) – процент времени с уровнем глюко-
зы > 10,0 ммоль/л (уровень 1: > 10,0–13,9 ммоль/л; уро-
вень 2:  > 13,9 ммоль/л); время ниже диапазона (Time 
Below Range, TBR) – процент времени с уровнем глюко-
зы < 3,9 ммоль/л (уровень 1: 3,0–3,9 ммоль/л; уровень 
2:  <  3,0  ммоль/л); коэффициент вариации (Coefficient 
of Variation, CV) уровня глюкозы – показатель гликемиче-
ской вариабельности (целевой < 36%); уровень гликиро-
ванного гемоглобина (HbA1c).

Обработка данных проводилась с использованием 
статистического пакета StatTech v.4.9.4. Для оценки нор-
мальности распределения количественных признаков 
применялся критерий Шапиро – Уилка. Сравнение пока-
зателей между группами проводилось с использовани-
ем t-критерия Стьюдента для независимых выборок или 
непараметрического U-критерия Манна – Уитни. Срав-
нение качественных признаков выполнялось с помощью 
критерия χ2. Различия считались статистически значимы-
ми при p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

По основному показателю – TIR – в группе РФН был 
зафиксирован достоверно более высокий показатель по 
сравнению с группой РФ. Конкретные значения составили 
81,41 ± 5,4% против 67,74 ± 6,1% соответственно (p < 0,05). 

Данное различие в 13,67 процентных пункта являлось 
клинически значимым (рис. 1).

Оценка TAR подтвердила преимущества инсули-
на РФН. TAR уровня 1 (10,1–13,9 ммоль/л) составило 
13,18 ± 4,5% в группе РФН против 28,53 ± 5,9% в груп-
пе РФ (p < 0,05). Более выраженная разница наблюда-
лась для TAR уровня 2 (>13,9 ммоль/л): 3,06 ± 2,4% у па-
циентов группы РФН против 8,53 ± 3,0% в группе РФ 
(p < 0,05) (рис. 2).

Для TBR уровня 1 (3,0–3,9 ммоль/л) значения были со-
поставимы: 3,88 ± 1,4% в группе РФН и 3,11 ± 1,5% в груп-
пе РФ (p > 0,05). Показатель TBR уровня 2 (<3,0 ммоль/л) 
оставался минимальным и статистически неразличимым 
между группами (p > 0,05). Полученные результаты свиде-
тельствуют о том, что улучшение гликемического контроля 
в группе РФН не было достигнуто за счет повышения часто-
ты гипогликемических эпизодов и их длительности (рис. 3).

Значения CV составили 33,01 ± 3,5% в  группе РФН 
против 38,46 ± 3,8% в группе РФ (p < 0,05). Более низкий 

2  Рисунок 1. Время в целевом диапазоне в зависимости 
от используемого инсулина
2  Figure 1. Time in range (TIR) according to insulin used
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2  Figure 2. Time above range (TAR) according to insulin used
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CV в основной группе указывает на уменьшение суточных 
колебаний глюкозы, что является независимым фактором, 
снижающим риск микрососудистых осложнений (рис. 4).

HbA1c также продемонстрировал статистически зна-
чимое преимущество в группе РФН. Средний уровень 
HbA1c в группе РФН составил 6,4 ± 0,5% по сравнению 
с 6,8 ± 0,6% в группе РФ (p < 0,05). Это различие под-
тверждает, что наблюдаемые улучшения в параметрах 
непрерывного мониторинга трансформируются в  бо-
лее эффективный долгосрочный метаболический кон-
троль (рис. 5).

Таким образом, применение биосимиляра инсулина 
аспарт РФН в СЗЦ ассоциировано с достоверным улучше-
нием гликемического контроля у физически активных де-
тей с СД1, преимущественно за счет увеличения времени 
в целевом диапазоне и снижения гипергликемии, без по-
вышения риска гипогликемии.

ОБСУЖДЕНИЕ

Настоящее исследование предоставляет доказатель-
ства того, что выбор конкретного биосимиляра инсулина 
аспарт обладает клинически значимым потенциалом для 
оптимизации работы гибридных СЗЦ у физически актив-
ных педиатрических пациентов с СД1. Установленное ста-
тистически значимое улучшение ключевых показателей 
гликемического контроля – увеличение TIR и сокращение 
времени TAR у пациентов, получавших лечение с при-
менением инсулина РФН по сравнению с РФ – не мо-
жет быть объяснено исключительно действием алгоритма 
СЗЦ, который был идентичным у всех пациентов. Это за-
кономерно приводит к гипотезе о том, что детерминантой 
наблюдаемого преимущества являются незначительные, 
но клинически релевантные различия в ФК- и ФД-свой
ствах сравниваемых препаратов. В контексте СЗЦ, где ал-
горитм в режиме, близком к реальному времени, реаги-
рует на данные мониторинга глюкозы, прогнозируемость 
и скорость абсорбции подкожно введенного инсулина 
становятся критически важными [13]. Даже минимальные 
вариации в этих параметрах могут усиливаться или ниве-
лироваться адаптивной системой доставки. Полученные 
данные позволяют предположить, что ФК/ФД-профиль 
биосимиляра РФН в большей степени, чем у референт-
ного препарата, соответствует «ожиданиям» алгоритма, 
особенно в условиях динамически меняющейся инсули-
норезистентности и чувствительности, характерных для 
периодов до, во время и после физической нагрузки.

Проведенное сравнение согласуется с современны-
ми международными исследованиями, акцентирующими 
внимание на важности характеристик инсулина в кон-
туре замкнутого цикла [14]. Работа J.L. Diaz C. et al. по-
казала, что более быстрая и воспроизводимая абсор-
бция ультрабыстрых аналогов инсулина теоретически 
способна улучшить производительность СЗЦ на 5–15% 
по показателю TIR, что количественно близко к резуль-
татам, полученным в нашем исследовании [15]. В рандо-
мизированном перекрестном исследовании M.D. Breton 
et al. напрямую сравнивалось влияние инсулина аспарт 

2  Рисунок 3. Время в целевом диапазоне ниже целевого 
в зависимости от используемого инсулина
2  Figure 3. Time below range (TBR) according to insulin used
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2  Рисунок 4. Коэффициент вариации в зависимости 
от используемого инсулина
2  Figure 4. Coefficient of variation (CV) according to insulin used
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2  Рисунок 5. Уровень гликированного гемоглобина в зави-
симости от используемого инсулина
2  Figure 5. Glycated hemoglobin (HbA1c) level according 
to insulin used
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и инсулина лизпро (более быстрого аналога) в одной 
и той же СЗЦ. Хотя значимой разницы в среднем TIR вы-
явлено не было, авторы отметили статистически зна-
чимое уменьшение времени в  гипергликемии (более 
10,0 ммоль/л) и более низкий уровень глюкозы в ночные 
часы при использовании инсулина лизпро, что косвен-
но указывает на чувствительность системы к ФК-профи-
лю [13]. В нашем исследовании с участием детей, вовле-
ченных в спорт, физическая активность выступает в роли 
естественного «стресс-теста» для системы, возможно, 
усиливая и делая более заметными преимущества опти-
мального ФК-профиля.

Контекст физической активности принципиально важен 
для интерпретации. Физические упражнения представля-
ют собой комплексный метаболический вызов, влияющий 
как на периферическую утилизацию глюкозы, так и на эн-
догенную продукцию глюкозы печенью, а также на ско-
рость абсорбции инсулина из подкожной клетчатки. Иссле-
дования последних лет, такие как работа S. Tagougui et al., 
продемонстрировали, что даже современные СЗЦ могут не 
в полной мере предотвращать отсроченную постнагрузоч-
ную гипергликемию, особенно после интенсивных анаэ-
робных упражнений [16]. В этом свете выявленное в нашем 
исследовании более выраженное снижение именно TAR 
уровня 2 (>13,9 ммоль/л) в группе РФН приобретает осо-
бое клиническое значение. Можно заключить, что профиль 
действия данного биосимиляра способствует более эффек-
тивному подавлению пост- и интранагрузочных колебаний 
уровней глюкозы, с которыми алгоритм СЗЦ иногда запаз-
дывает. Этот вывод частично перекликается с данными ис-
следований, указывающих, что переход на более быстро-
действующий инсулин в помповой терапии (вне контура 
замкнутого цикла) ассоциировался со снижением вариа-
бельности гликемии и улучшением постпрандиального кон-
троля у физически активных пациентов [17–19].

Работы, изучавшие влияние физических нагрузок раз-
ной интенсивности на гликемию у пациентов с СД1 на 
помповой терапии, показали, что предсказуемость и ста-
бильность фармакокинетики инсулина являются ключевы-
ми факторами для минимизации постнагрузочных коле-
баний [20–22]. Более предсказуемый профиль действия 
может объяснять лучшие показатели TAR и CV в нашей 
основной группе. В контексте биосимиляров метаанализ 
T. Yamada et al. подтвердил терапевтическую эквивалент-
ность биосимиляров и референтных инсулинов в целом, 
однако авторы отметили недостаток данных об их при-
менении, в частности в продвинутых системах доставки, 
таких как замкнутый цикл, особенно в педиатрической 
практике и у спортсменов [23–25].

Обсуждение роли биосимиляров в современных тех-
нологиях требует отдельного внимания. До недавнего 
времени большинство исследований СЗЦ проводилось 
с оригинаторными инсулинами. Несмотря на доказанную 
биоэквивалентность ключевых биосимиляров инсулина 
аспарт, исследований, напрямую сравнивающих их рабо-
ту именно внутри СЗЦ, крайне мало, а в педиатрической 
популяции они практически отсутствуют. Таким образом, 
настоящее исследование вносит вклад в заполнение это-
го пробела. Важно отметить, что регуляторное одобрение 
биосимиляров основывается на доказательствах эквива-
лентности по конечным точкам (HbA1c, частота гипоглике-
мий) в рамках традиционных режимов терапии [26]. Наши 
же результаты показывают, что в высокочувствительной 
системе, каковой является СЗЦ, могут проявляться нюанс-
ные различия, не улавливаемые в классических исследо-
ваниях биоэквивалентности, но имеющие значение для 
достижения амбициозных целей терапии.

Полученные данные обладают существенным практи-
ческим значением. Они указывают на то, что для дости-
жения оптимальных результатов при использовании СЗЦ 
у активных детей с СД1 необходим персонализированный 
подход, включающий не только настройку алгоритмиче-
ских параметров, но и, возможно, выбор инсулина с наи-
более предсказуемым и подходящим для данного пациен-
та ФК-профилем. В условиях, когда физическая активность 
является неотъемлемой частью жизни, выбор препарата, 
обеспечивающего лучший контроль постнагрузочной ги-
пергликемии, может способствовать повышению привер-
женности к спорту и улучшению качества жизни без стра-
ха декомпенсации.

ВЫВОДЫ

Результаты настоящей работы свидетельствуют 
о  том, что в контексте высокотехнологичной терапии 
СД1 гибридными СЗЦ у физически активных детей по-
нятие терапевтической эквивалентности биосимиляров 
может требовать более глубокой оценки, выходящей за 
рамки классических критериев. Выявленные преиму-
щества отечественного биосимиляра инсулина аспарт 
РФН в  улучшении ключевых параметров гликемиче-
ского контроля подчеркивают важность продолжения 
сбора клинических данных при интеграции новых пре-
паратов в сложные технологические экосистемы управ-
ления диабетом.� 0
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