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Оценка качества жизни 
и удовлетворенности лечением 
у пациентов с сахарным диабетом 2 типа 
и морбидным ожирением, получавших 
различные схемы инсулинотерапии

Оценка эффективности лечения сахарного диабета (СД) 2 типа, как правило, проводится на основании 
результатов гликемического контроля и динамики макро- и микрососудистых осложнений. Однако 
с позиции долгосрочной компенсации заболевания оценка качества жизни (КЖ) и удовлетворенности 
проводимым лечением является не менее важной. Опубликовано достаточно много работ, в которых 
оценивалось КЖ пациентов с СД 2 типа и морбидным ожирением (МО) после бариатрических операций. 
Однако проспективных исследований о влиянии на КЖ и степень удовлетворенности лечением различных 
схем инсулинотерапии у пациентов данной группы пока не проводилось.
В 24-недельное проспективное рандомизированное клиническое исследование было включено 
140 пациентов с СД 2 типа и МО. Пациенты были разделены на четыре группы лечения. Первая группа 
получала базис-болюсную инсулинотерапию в комбинации с метформином, вторая – прандиальный 
инсулин в комбинации с метформином, третья – базальный инсулин в комбинации с ингибитором 
натрий-глюкозного котранспортера 2 (НГЛТ-2) эмпаглифлозином и метформином, четвертая – 
прандиальный инсулин в комбинации с эмпаглифлозином и метформином. 
Исходно и через 24 недели оценивали уровень гликированного гемоглобина, антропометрические показатели, 
частоту гипогликемий, удовлетворенность лечением по DTSQ и качество жизни по опроснику ADDQoL-19.
У пациентов с СД 2 типа и МО степень удовлетворенности проводимым лечением увеличивалась по мере 
снижения суточных доз инсулина (r = -0,3, p < 0,01), массы тела (r = -0,4, p < 0,01) и количества ежедневных 
инъекций (r = -0,3, p < 0,01). Применение ингибитора НГЛТ-2 с базальным/прандиальным инсулином 
и метформином ассоциировалось с повышением не только удовлетворенности лечением, но и качества жизни.

Ключевые слова: сахарный диабет 2 типа, морбидное ожирение, инсулинотерапия, качество жизни, 
удовлетворенность лечением
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Введение
Сахарный диабет (СД) 2 типа  – хроническое за-
болевание, масштабы распространения которо-
го сопоставимы с эпидемией. В настоящее время 
в мире СД 2 типа страдают около 463 млн человек, 

при этом заболеваемость продолжает неуклонно 
расти [1].
Целью лечения СД 2 типа является предотвращение 
возникновения и прогрессирования микро- и макро-
сосудистых осложнений, а также достижение качест-
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ва и продолжительности жизни как у лиц без нару-
шений углеводного обмена [2].
В ряде рандомизированных клинических исследова-
ний для предотвращения развития поздних ослож-
нений сахарного диабета доказана важность дости-
жения гликемического контроля [3–5].
В реальной клинической практике эффективность 
лечения больных СД 2 типа, как правило, опреде-
ляется по физическому состоянию здоровья, в том 
числе по динамике гликемического контроля и позд-
них осложнений заболевания. Однако с позиции дол-
госрочной компенсации хронического заболевания 
не менее важными показателями эффективности те-
рапии являются удовлетворенность лечением и каче-
ство жизни (КЖ) [2, 6, 7].
Сахарный диабет оказывает отрицательное воз-
действие на качество жизни, затрагивая многие ее 
аспекты, включая психосоциальные. Это связано 
с  необходимостью модификации образа жизни, 
периодами декомпенсации углеводного обмена, 
развитием и  прогрессированием осложнений за-
болевания, повышенным риском инвалидизации 
[6–8]. Более низкое КЖ отмечается у  пациентов, 
получающих более сложные схемы лечения, име-
ющих осложнения СД, коморбидные заболевания 
[9]. Согласно результатам исследования S.N. Slagter 
и соавт., КЖ у лиц с СД 2 типа и морбидным ожи-
рением (МО) существенно ниже, чем у пациентов 
с СД 2 типа и менее выраженной степенью ожире-
ния [10].
За последние десять лет опубликовано немало работ, 
посвященных оценке КЖ у пациентов с СД 2 типа 
и МО после бариатрических операций. Однако ис-
следований степени удовлетворенности лечением 
и  качества жизни у  пациентов с  СД  2 типа и  МО, 
получавших разные схемы инсулинотерапии, пока 
не проводилось.

Цель исследования
В настоящем исследовании оценивались качество 
жизни и удовлетворенность лечением у пациентов 
с  сахарным диабетом 2 типа и морбидным ожи-
рением, получавших разные схемы инсулинотера-
пии.

Материал и методы
В  проспективное рандомизированное открытое 
24-недельное клиническое исследование были 
включены 174 пациента, из них 140 полностью за-
вершили протокол исследования и были включены 
в последующий анализ результатов. Критерии вклю-
чения и невключения в исследование представлены 
в табл. 1. Для рандомизации пациентов применял-
ся блочный метод с использованием таблицы слу-
чайных чисел. Участники исследования были раз-
делены на четыре группы лечения. Первая группа 
(n = 40) получала инсулинотерапию в базис-болюс-
ном режиме и метформин (ББИТ + М), вторая (n = 
40) – инсулин ультракороткого действия в режиме 
множественных прандиальных инъекций и  мет-

формин (ПИ + М), третья (n = 30) – базальный инсу-
лин в комбинации с метформином и ингибитором 
натрий-глюкозного котранспортера 2 (НГЛТ-2) эм-
паглифлозином в дозе 25 мг/сут (БИ + М + Э), чет-
вертая (n = 30) – инсулин ультракороткого действия 
в режиме множественных прандиальных инъекций 
в  сочетании с  метформином и  эмпаглифлозином 
(ПИ + М + Э).
Эффективность проводимой терапии оценивалась 
по  уровню  гликированного  гемоглобина (HbA1c), 
безопасность – по количеству эпизодов гипоглике-
мий через шесть месяцев (24 недели) наблюдения. 
Кроме того, анализировались суточные дозы инсу-
лина, количество инъекций инсулина, масса тела ис-
ходно и через шесть месяцев лечения.
Исходно и через 24 недели лечения также изучали 
КЖ и удовлетворенность пациентов проводимым ле-
чением. Для оценки КЖ применялась русскоязычная 
версия валидизированного опросника ADDQoL-19 
(Audit of  Diabetes-Dependent Quality of  Life  – 19), 

Таблица 1. Критерии включения и невключения/исключения из исследования
Критерии включения Критерии невключения/исключения
Подтвержденный диагноз СД 
2 типа
Продолжительность заболевания 
более пяти лет

Перенесенные инфаркт миокарда 
или острое нарушение мозгового 
кровообращения менее чем за шесть 
месяцев до скрининга/за период 
наблюдения

Возраст старше 18 лет Беременность
ИМТ 35 кг/м2 и более Тяжелая соматическая патология:

 ■ хроническая сердечная 
недостаточность третьего-четвертого 
функционального класса

 ■ тяжелая почечная и печеночная 
недостаточность

Уровень HbA1c 7,5% и более 
на фоне проводимой  
базис-болюсной инсулинотерапии, 
комбинированной 
сахароснижающей терапии

Отказ от дальнейшего участия 
в исследовании

СКФ 45 мл/мин/1,73м2 и более СКФ менее 45 мл/мин/1,73м2

Подписанное информированное 
согласие

Предшествующая терапия ингибиторами 
НГЛТ-2

Примечание. СКФ – скорость клубочковой фильтрации.

Сахарный диабет оказывает отрицательное воздействие 
на качество жизни.  Это связано с необходимостью 
модификации образа жизни, периодами декомпенсации 
углеводного обмена, развитием и прогрессированием 
осложнений заболевания, повышенным риском 
инвалидизации. Более низкое качество жизни отмечается 
у пациентов, получающих более сложные схемы 
лечения, имеющих осложнения сахарного диабета, 
коморбидные состояния 

Клинические исследования



26
Эффективная фармакотерапия. 2/2022

удовлетворенности пациентов лечением  – DTSQ 
(Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire). На ис-
пользование в исследовании русскоязычных версий 
опросников ADDQoL-19 и DTSQ было получено со-
гласие С. Bradley, заключено лицензионное соглаше-
ние от 26.09.2016 № СВ 620.
Первые два вопроса опросника ADDQoL-19 носят 
общий характер. Первый вопрос касается оценки 
КЖ пациента в целом в настоящий момент времени. 
Второй вопрос позволяет установить, каким образом 
сахарный диабет влияет на КЖ больного. Для изуче-
ния влияния СД на различные аспекты КЖ предус-
мотрены 19 доменов. Сначала в баллах рассчитыва-
ется взвешенное влияние каждого домена на  КЖ, 
далее – средневзвешенный балл КЖ.
DTSQ включает восемь вопросов, шесть из кото-
рых направлены на оценку удовлетворенности ле-
чением за последние несколько недель. Результат 
также представляется в баллах – от нуля (отрица-
тельный ответ, очень неудовлетворен) до шести 
(положительный ответ, очень удовлетворен). Мак-
симальное количество баллов – 36. Второй и тре-
тий вопросы нацелены на определение частоты 
восприятия пациентом  гипер- и  гипогликемий, 
при этом ноль баллов свидетельствует о том, что 
таковых не было ни разу, шесть баллов – отмеча-
лись подавляющую часть времени.
В  исследование включали пациентов, соответст-
вующих критериям включения и подписавших до-
бровольное информированное согласие на участие 
в исследовании. Документ был одобрен локальным 

этическим комитетом Первого Московского государ-
ственного медицинского университета им. И.М. Се-
ченова (Сеченовского университета).
Статистический анализ проведен с помощью паке-
та статистических программ IBM SPSS Statistics V23. 
Данные представлены в  виде среднего значения 
и среднеквадратичного отклонения, медианы и ин-
терквартильного размаха. Для выявления различий 
между тремя и более независимыми группами по ко-
личественному признаку применялся тест Краскела – 
Уоллиса. Множественные сравнения между группа-
ми проводились с  помощью критерия Данна. Для 
выявления различий между двумя и более зависи-
мыми группами по количественному признаку при-
менялся критерий Фридмана, между двумя зависи-
мыми  группами  – критерий Уилкоксона. С целью 
сравнения качественных признаков использовали 
критерий χ2. Для анализа связи между различными 
числовыми переменными применялась ранговая 
корреляция Спирмена. Различия считали статисти-
чески значимыми при р < 0,05.

Результаты
Общая характеристика участников исследования
Клиническое исследование завершили 140 пациен-
тов, из них 109 женщин и 31 мужчина. Общая харак-
теристика включенных в исследование представлена 
в табл. 2.
Исходно пациенты всех групп лечения были сопоста-
вимы по возрасту, полу, продолжительности заболе-
вания, антропометрическим параметрам.

Таблица 2. Общая характеристика пациентов, включенных в исследование
Показатель Все 

участники
Первая группа 
(ББИТ + М)
(n = 40)

Вторая группа
(ПИ + М) 
(n = 40)

Третья группа 
(БИ + М + Э)
(n = 30)

Четвертая группа 
(ПИ + М + Э)
(n = 30)

Сравнение

Соотношение 
мужчин/женщин, 
абс. (%)

31/109 (22/78) 6/34 (15/85) 6/34 (15/85) 11/19 (37/63) 8/22 (27/73) р = 0,09

Возраст, лет 60 [56; 64] 61 [57; 66] 60 [56; 63] 60 [54; 64] 57 [54; 62] Н = 5,731
р = 0,125

Стаж СД 2 типа, лет 13 [10; 16] 14 [10; 20] 12 [10; 15] 13 [9; 16] 12 [9; 16] Н = 3,557
р = 0,313

Масса тела, кг 110 [98; 120] 108 [96; 118] 111 [101; 121] 108 [97; 115] 115 [102; 124] Н = 3,619
р = 0,320

ИМТ, кг/м2 39 [36; 42] 38 [36; 43] 40 [37; 42] 39 [36; 41] 38 [36; 40] Н = 2,89
р = 0,409

HbA1c, % 9,3 [8,3; 10, 7] 9,4 [8,5; 10,5] 8,9 [8,2; 9,5] 10,0 [8,8; 10,8] 9,4 [8,2; 11,3] Н = 5,53
р = 0,137

Таблица 3. Уровень HbA1c через 24 недели в разных группах инсулинотерапии, %
HbA1c Первая группа 

(ББИТ + М)
(n = 40)

Вторая группа 
(ПИ + М)
(n = 40)

Третья группа 
(БИ + М + Э)
(n = 30)

Четвертая группа 
(ПИ + М + Э)
(n = 30)

Сравнение

Достигнутый уровень 7,9 [7,5; 8,9] 7,9 [7,5; 8,1] 8,0 [7,6; 8,5] 8,0 [7,3; 8,7] H = 1,607
р = 0,658

Разница с исходным уровнем -1,2 [-2,1; 0,6] -0,9 [-1,9; -0,5] -1,75 [-2,8; -0,8] -1,5 [-2,5; -0,6] Н = 5,866
р = 0,118
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Оценка эффективности и безопасности 
проводимого лечения
Через 24 недели лечения статистически значимой 
разницы в достигнутом уровне HbA1c между груп-
пами выявлено не было (р = 0,658), что свидетель-
ствовало о потенциальной эффективности каждого 
из исследуемых режимов инсулинотерапии у паци-
ентов с СД 2 типа и МО в условиях жесткого врачеб-
ного контроля (табл. 3).
Через шесть месяцев в первой и второй группах су-
точные дозы инсулина оказались значимо выше, чем 
в третьей и четвертой группах – 100 [84; 118] и 62 [48; 
86] против 45 [32; 57] и 49 [38; 61] ЕД соответствен-
но (табл. 4). Наибольшее количество инъекций ин-
сулина в сутки также зафиксировано у получавших 
ББИТ + М и ПИ + М – 5 [5; 6] и 5 [3; 6] соответствен-

но, в то же время у пациентов на терапии БИ + М + Э 
и ПИ + М + Э данный показатель составил 1 [1; 2] 
и 3 [3; 4] (см. табл. 4). Кроме того, к концу периода на-
блюдения в третьей и четвертой группах отмечалась 
наименьшая частота развития  гипогликемических 
состояний по сравнению с первой и второй группа-
ми – 1 [1; 2] и 1 [1; 3] против 4 [1; 4] и 4 [2; 4] случаев 
в месяц (см. табл. 4).
Наибольшего снижения массы тела через 24 недели 
лечения достигли пациенты в группах БИ + М + Э 
и ПИ + М + Э – -5 [-5,5; -2,0] и -4 [-6; -2] кг, в то время 
как в группах ББИТ + М и ПИ + М наблюдалось уве-
личение веса на 2 [1; 4] и 3 [-0,75; 5,00] кг соответст-
венно (р = 0,029) (см. табл. 4).
Более детальный анализ показателей  гликеми-
ческого контроля, антропометрических данных, 

Таблица 4. Суточные дозы инсулина, количество инъекций в сутки, эпизоды гипогликемий, масса тела 
через 24 недели в разных группах инсулинотерапии
Показатель Первая группа 

(ББИТ + М)
(n = 40)

Вторая группа 
(ПИ + М)
(n = 40)

Третья группа 
(БИ + М + Э)
(n = 30)

Четвертая группа 
(ПИ + М + Э)
(n = 30)

Сравнение

Достигнутая масса тела, кг 110,5 [100,0; 121,5] 115 [104,3; 123,5] 102 [93,8; 110,0] 109,5 [93,8; 118,5] Н = 9,81
р = 0,029
р1–2 = 0,560
р1–3 = 0,009
р1–4 = 0,005
р2–3 = 0,008
р2–4 = 0,045
р3–4 = 0,235

Разница между достигнутой 
массой тела и исходной, кг

2 [1; 4] 3 [-0,75; 5,00] -5 [-5,5; -2,0] -4 [-6; -2] Н = 74,43 
р = 0,001
р1–2 = 0,154
р1–3 = 0,001
р1–4 = 0,001
р2–3 = 0,001
р2–4 = 0,001
р3–4 = 0,241

Суточная доза инсулина, ЕД 100 [84; 118] 62 [48; 86] 45 [32; 57] 49 [38; 61] H = 73,08
р = 0,001
р1–2 < 0,001
р1–3 < 0,001
р1–4 < 0,001
р2–3 < 0,001
р2–4 = 0,004
р3–4 = 0,061

Количество инъекций 
инсулина в сутки, абс.

5 [5; 6] 5 [3; 6] 1 [1; 2] 3 [3; 4] Н = 91,7
р = 0,001
р1–2 = 0,943
р1–3 < 0,001
р1–4 < 0,001
р2–3 < 0,001
р2–4 < 0,001
р3–4 < 0,001

Количество эпизодов 
гипогликемии в месяц, абс.

4 [1; 4] 4 [2; 4] 1 [1; 2] 1 [1; 3] Н = 26,11
р = 0,001
р1–2 = 0,102
р1–3 = 0,005
р1–4 = 0,046
р2–3 = 0,001
р2–4 = 0,032
р3–4 = 0,161
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метаболических показателей у  пациентов с  СД 
2 типа и МО, получавших различные схемы ин-
сулинотерапии, представлен в более ранних пу-
бликациях.

Оценка качества жизни и удовлетворенности лечением
Большинство пациентов, включенных в  исследо-
вание, исходно оценивали свое качество жизни, 
не  связанное с  сахарным диабетом (первый об-
зорный вопрос по  опроснику ADDQoL-19), как 
хорошее и  нейтральное (не  плохое, не  хорошее). 
В  группе ББИТ + М средний балл по  опроснику 
ADDQoL-19 составил 0,20 ± 0,96 (Ме 0 [0; 1,00]), 
в группе ПИ + М – 0,34 ± 0,70 (Ме 0 [0; 1,00]), в группе 
БИ + М + Э – 0,33 ± 0,92 (Ме 0,50 [0; 1,00]), в группе 

ПИ + М + Э – 0,65 ± 0,86 (Ме 1,00 [0; 1,00]) (Н = 3,703, 
р = 0,295). Распределение ответов на первый обзор-
ный вопрос представлено на рис. 1. Оценка КЖ раз-
личалась среди женщин и мужчин. Так, для женщин 
был характерен более низкий средний балл по срав-
нению с мужчинами (р = 0,04). В то же время, соглас-
но результатам корреляционного анализа, оценка па-
циентами КЖ, не связанного с наличием СД 2 типа, 
не зависела от возраста, продолжительности забо-
левания, уровня HbA1c, массы тела, индекса массы 
тела (ИМТ). Через шесть месяцев исследования оцен-
ка пациентами КЖ в целом значимо не изменилась 
(табл. 5). Статистически значимых различий между 
разными  группами инсулинотерапии по  данному 
показателю также не получено (Н = 4,314, р = 0,229).

Таблица 5. Влияние разных режимов инсулинотерапии на качество жизни пациентов в целом по опроснику 
ADDQoL-19
Группа терапии Качество жизни в целом Сравнение

исходно через 24 недели
ББИТ + М 0,2 (Ме 0 [0; 1,0]) 0 (Ме 0 [-1; 1]) W = -1,5

р = 0,134
ПИ + М 0,3 (Ме 0 [0; 1,0]) 0,17 (Ме 0 [0; 1,00]) W = -0,83

р = 0,405
БИ + М + Э 0,33 (Ме 0,50 [0; 1,00]) 0,46 (Ме 1 [0; 1,00]) W = -0,91

р = 0,366
ПИ + М + Э 0,65 (Ме 1 [0; 1,00]) 0,3 (Ме 0,5 [0; 1,0]) W = -1,39

р = 0,165

Рис. 1. Распределение ответов пациентов на первый обзорный вопрос опросника ADDQoL-19 в разных группах 
инсулинотерапии исходно
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Рис. 2. Распределение ответов пациентов на второй обзорный вопрос опросника ADDQoL-19 в разных группах 
инсулинотерапии исходно
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При анализе ответов пациентов на второй обзорный 
вопрос опросника ADDQoL-19, полученных исходно, 
выявлено, что наличие сахарного диабета существен-
но ухудшало их качество жизни независимо от схемы 
терапии. В группе ББИТ + М средний балл при ответе 
на данный вопрос составил -1,93 ± 0,69 (Ме -2,00 [-2,50; 
-1,30]), в группе БИ + М + Э – -1,83 ± 0,96 (Ме -2,00 
[-2,80; -1,00]), в  группе ПИ + М + Э  – -1,95 ± 0,83 
(Ме -2,00 [-2,75; -1,25]), в группе ПИ + М – -2,00 ± 0,60 
(Ме -2,00 [-2,70; -1,25]) (Н = 0,168, р = 0,983). Распре-
деление ответов пациентов на второй обзорный во-
прос в разных группах лечения представлено на рис. 2. 
Через шесть месяцев в группе БИ + М + Э отмечено 
статистически значимое увеличение среднего балла 
по отношению к исходному – -1,08 ± 0,93 (Ме -1,00 
[-2,00; -0,25]) по сравнению с другими группами лече-
ния. Так, в группе ББИТ + М средний балл при ответе 
на второй вопрос составил -1,80 ± 0,95 (Ме -2,00 [-2,60; 
-1,75]), в группе ПИ + М + Э – -1,95 ± 0,94 (Ме -2,00 
[-2,75; -2,00]), в группе ПИ + М – -1,78 ± 0,99 (Ме -2,00 
[-3,00; -1,00]) (Н = 12,78, р = 0,005, р1–2 = 0,862, р1–3 = 0,015, 
р1–4 = 0,956, р2–3 = 0,037, р2–4 = 0,891, р3–4 = 0,041). Таким 
образом, у пациентов, переведенных на терапию ба-
зальным инсулином в  сочетании с  метформином 
и эмпаглифлозином, через 24 недели КЖ, связанное 
с наличием СД 2 типа, улучшилось.
Для более детальной оценки КЖ был рассчитан сред-
невзвешенный балл, который может варьироваться 
от  минус девяти (крайне плохое КЖ) до трех (от-
личное КЖ). Полученные данные подтвердили от-
рицательное влияние СД 2 типа на КЖ всех пациен-
тов. Исходно в первой группе среднее значение КЖ 
составило -2,35 ± 1,35 балла (Ме -2,18 [-3,61; -1,49]; 
мин -5,95; макс -0,21), во второй группе – -2,88 ± 1,87 
(Ме -2,21 [-3,63; -1,79]; мин -6,74; макс -0,32), в тре-
тьей  группе  – -2,83 ± 1,42 (Ме -2,63 [-4,31; -1,73]; 
мин -5,31; макс -0,27), в четвертой группе – -2,91 ± 
2,02  балла (Ме -2,32 [-3,77; -1,29]; мин -7,40; макс 
-0,16). К окончанию периода наблюдения в первой 
и четвертой группах статистически значимо умень-
шился средневзвешенный балл КЖ, то есть отри-
цательная динамика по  сравнению с  исходными 
параметрами. Если исходно в первой группе рассма-
триваемый показатель достигал -2,35 ± 1,35 балла 
(Ме -2,18 [-3,06; -1,49]), то через 24 недели лечения – 
-2,82 ± 1,30 балла (Ме -2,58 [-3,61; -1,84]) (W = -4,295, 
р = 0,001). В четвертой группе исходно он составлял 
-2,95 ± 2,02 балла (Ме -2,31 [-3,78; -1,28]), через 24 не-
дели – -3,14 ± 2,17 балла (Ме -2,68 [-3,80; -1,68]) (W = 
-2,055, р = 0,040). В третьей группе отмечалось стати-
стически значимое увеличение средневзвешенного 
балла КЖ к окончанию периода наблюдения относи-
тельно исходного – -2,83 ± 1,40 (Ме -2,63 [-4,31; -1,76]) 
против -2,42 ± 1,60 (Ме -2,13 [-3,71; -1,01]) (W = -2,373, 
р = 0,018). Кроме того, согласно результатам корреля-
ционного анализа, в данной группе выявлена поло-
жительная связь между средневзвешенным баллом 
КЖ через шесть месяцев и ∆HbA1c через шесть меся-
цев (r = 0,530, p = 0,008) и отрицательная связь между 
средневзвешенным баллом КЖ через шесть месяцев 

и исходным уровнем HbA1c (r = -0,482, p = 0,017). Во 
второй группе средневзвешенный балл КЖ значимо 
не изменился от исходного и оставался низким в те-
чение всего периода наблюдения – -2,84 ± 1,86 (Ме 
-2,21 [-3,63; -1,79]) против -2,99 ± 1,45 (Ме -2,73 [-4,56; 
-2,05]) (W = -0,730, р = 0,465).
Средневзвешенный балл КЖ у больных СД 2 типа с МО 
вне зависимости от используемых режимов инсулино-
терапии как исходно, так и через 24 недели лечения оста-
вался низким и статистически значимо не различался 
между группами (Нисх. = 2,086, р = 0,555, Нчерез 24 нед. = 2,432, 
р = 0,488). Динамика средневзвешенного балла КЖ в ис-
следуемых группах представлена на рис. 3.

  Исходно        Через 24 недели

  ББИТ + М       ПИ + М       БИ + М + Э       ПИ + М + Э 

Примечание. Красная линия – порог удовлетворительного качества жизни.

Рис. 3. Динамика средневзвешенного балла качества жизни, оцениваемого 
по опроснику ADDQoL-19, в разных группах инсулинотерапии 
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Рис. 4. Динамика средневзвешенного балла по отдельным аспектам качества 
жизни, оцениваемым по опроснику ADDQoL-19, в группе ББИТ + М
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При обработке ответов на  вопросы опросника 
ADDQoL-19 исходно у всех пациентов с СД 2 типа 
и МО установлено снижение КЖ по всем 19 доме-
нам, однако в  наибольшей степени по  таким, как 
досуг (1-й домен), отпуск (4-й), отношения с родны-
ми (6-й), внешность (10-й), тревога о будущем (14-й), 
материальное положение (15-й), зависимость от дру-
гих (17-й), возможность выбирать что и когда есть 
и пить (18-й и 19-й) (рис. 4–7). Через шесть месяцев 
в первой группе отмечалось снижение КЖ практи-
чески по всем доменам, но более значимо по доме-
нам «досуг», «профессиональная деятельность», «по-
ездки», «отпуск», «уверенность в себе» (см. рис. 4). 
У пациентов третьей группы через 24 недели лечения 
отмечено улучшение КЖ по  подавляющему боль-
шинству доменов (см. рис. 6).
Помимо КЖ была оценена степень удовлетворенно-
сти проводимым лечением. При анализе исходных 
данных, полученных с помощью DTSQ, лишь треть 
пациентов каждой группы была удовлетворена на-
значенной терапией (от  30 до 36 баллов) (рис.  8). 
Оценка удовлетворенности проводимым лечением 
во всех четырех группах исходно и через 24 недели 
представлена в табл. 6.
Полученные результаты свидетельствовали о  низ-
кой удовлетворенности лечением во всех исследуе-
мых группах. Через 24 недели в группах БИ + М + Э 
(W = -3,64, р = 0,001), ПИ + М + Э (W = -2,645, р = 0,008) 
и ПИ + М (W = -2,866, р = 0,004) отмечено стати-
стически значимое увеличение степени удовлет-
воренности проводимым лечением, в  то время 
как в группе ББИТ + М (W = -0,261, р = 0,794) она 
осталась низкой. К окончанию периода наблюдения 
в группе БИ + М + Э количество пациентов, удов-
летворенных лечением (30–36 баллов), увеличилось 
на 30% (9 человек) (р = 0,012), в то время как во вто-
рой группе – на 5% (2) (р = 0,687), в четвертой груп-
пе – на 7% (3) (р = 0,689). В группе ББИТ + М, на-
оборот, зафиксировано снижение доли пациентов 
с приемлемым значением суммарного балла, отра-
жающего удовлетворенность проводимым лечени-
ем, на 15% (6) (р = 0,046). Изменение распределения 
пациентов в зависимости от степени удовлетворен-
ности проводимым лечением представлено на рис. 9. 
Через 24 недели суммарный балл удовлетворенно-
сти проводимым лечением статистически значимо 
различался между группами (Н = 27,63, р = 0,001). 
Так, наибольшей она была у получавших БИ + М + Э, 
наименьшей – у пациентов на терапии ББИТ + М. 
Различие показателей между группами было следу-
ющим: р1–2 = 0,04, р1–3 = 0,001, р1–4 = 0,001, р2–3 = 0,006, 
р2–4 = 0,566, р3–4 = 0,048.
Согласно результатам корреляционного анализа, 
у пациентов с СД 2 типа и МО имела место обратная 
связь между удовлетворенностью лечением и суточ-
ной дозой инсулина (r = -0,313, p = 0,001, n = 140), 
количеством инъекций инсулина в сутки (r = -0,365, 
p = 0,001, n = 140), изменением массы тела на фоне ле-
чения (r = -0,342, p = 0,001, n = 140). Степень удовлет-
воренности проводимым лечением увеличивалась 
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Рис. 5. Динамика средневзвешенного балла по отдельным аспектам качества 
жизни, оцениваемым по опроснику ADDQoL-19, в группе ПИ + М 

Примечание. Н/п – неприменимо.

Рис. 6. Динамика средневзвешенного балла по отдельным аспектам качества 
жизни, оцениваемым по опроснику ADDQoL-19, в группе БИ + М + Э 
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по  мере снижения суточных доз инсулина, массы 
тела, уменьшения количества ежедневных инъекций.
Оценка в динамике составляющих DTSQ в группах 
ББИТ + М и  ПИ + М показала снижение частоты 
восприятия гипергликемий через 24 недели лечения 
(W = -3,048, p = 0,002 и W = -4,662, p = 0,000 соответ-
ственно). В группе БИ + М + Э по окончании периода 
исследования отмечено снижение частоты восприя-
тия как гипергликемий, так и гипогликемий. Через 
24 недели пациенты третьей и четвертой групп доста-
точно высоко оценили разные показатели удовлетво-
ренности лечением по DTSQ в отличие от пациентов 
первой группы (рис. 10–13).
Кроме того, согласно результатам корреляционного 
анализа, по окончании наблюдения в третьей группе 
установлена обратная связь между удовлетворенно-
стью лечением и массой тела (r = -0,477, р = 0,008), 
а также между уровнем HbA1c (r = -0,303, р = 0,012), 
в четвертой группе – между удовлетворенностью лече-
нием и уровнем HbA1c, а также массой тела (r = -0,384, 
р = 0,036 и r = -0,383, р = 0,046 соответственно).
Таким образом, у  пациентов с  СД  2 типа и  МО, 
получавших эмпаглифлозин в  комбинации как 
с  базальным, так и  с прандиальным инсулином, 
на фоне снижения массы тела и уровня HbA1c уве-
личилась степень удовлетворенности проводимым 
лечением.

Обсуждение результатов
Полученные нами результаты свидетельствуют о том, 
что пациенты с СД 2 типа и МО оценивают КЖ, свя-
занное с наличием хронического заболевания, как 
низкое, причем КЖ в целом, не связанное с наличи-
ем СД 2 типа, – как нейтральное или хорошее. Более 
низкий балл КЖ отмечен у женщин.
Результаты нашего исследования сопоставимы 
с  данными литературы [11–13]. Так, в  исследо-
вании A. Pichon-Riviere и соавт. у пациентов с СД 
2  типа и  ожирением (ИМТ ≥ 30 кг/м2), находив-
шихся на инсулинотерапии, КЖ в целом оказалось 
достаточно высоким (средний балл при ответе 
на первый обзорный вопрос опросника ADDQoL – 
0,98 ± 0,89). Однако качество жизни, связанное с СД 
2 типа, оставалось низким: средний балл при ответе 
на второй обзорный вопрос – -1,49 ± 0,90, средне-
взвешенный балл КЖ – -1,77 ± 1,58 [12]. Более низ-
кое КЖ, не связанное с СД 2 типа, в нашем иссле-
довании можно объяснить особенностью выборки. 
В исследование включали пациентов с морбидным 
ожирением и  более высокой частотой коморбид-
ных заболеваний, способных повлиять на качество 
жизни в целом, таких как артериальная гипертен-
зия, дислипидемия, синдром обструктивного апноэ 
во сне, остеоартроз.

  Исходно        Через 24 недели
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17. Зависимость от других, р = 0,686
16. Бытовые условия, н/п
15. Материальное положение, н/п
14. Тревога о будущем, р = 0,126
13. Реакция окружающих, р = 0,854
12. Мотивация, н/п
11. Уверенность в себе, р = 0,139
10. Внешность, р = 0,891
9. Половая жизнь, р = 0,395
8. Близкие отношения, р = 0,670
7. Отношения с друзьями, общественная жизнь, н/п
6. Отношения с родными, р = 0,263
5. Способность работать физически, р = 0,131
4. Отпуск, р = 0,200
3. Короткие и длительные поездки, р = 0,068
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1. Досуг, р = 0,484
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Рис. 7. Динамика средневзвешенного балла по отдельным аспектам качества 
жизни, оцениваемым по опроснику ADDQoL-19, в группе ПИ + М + Э 

  ББИТ + М       ПИ + М       БИ + М + Э       ПИ + М + Э 

Таблица 6. Изменение степени удовлетворенности проводимым лечением, оцениваемой по DTSQ, в разных группах инсулинотерапии
Удовлетворенность 
проводимым лечением

Первая группа 
(ББИТ + М) (n = 40)

Вторая группа 
(ПИ + М) (n = 40)

Третья группа  
(БИ + М + Э) (n = 30)

Четвертая группа 
(ПИ + М + Э) (n = 30)

Сравнение

Суммарный балл исходно 24,0 [17,3; 30,0] 22,5 [20,0; 28,3] 26,0 [21,8; 31,0] 25,0 [15,8; 31,3] Н = 1,699, р = 0,637
Суммарный балл через 24 недели 24 [21; 28] 27 [23; 31] 32 [28; 34] 27 [25; 33] Н = 27,634, р = 0,001

Рис. 8. Распределение пациентов в зависимости от степени 
удовлетворенности проводимым лечением, определяемой по DTSQ, в разных 
группах инсулинотерапии исходно 
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В группе пациентов с СД 2 типа и МО терапия 
базальным инсулином в комбинации с метфор-
мином и эмпаглифлозином не только не уступа-
ла по эффективности базис-болюсному режиму 
инсулинотерапии в сочетании с метформином, 
но  и  приводила к  увеличению средневзвешен-
ного балла КЖ, оцениваемого по  опроснику 
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ADDQoL-19. При  этом отмечалось улучшение 
КЖ по ряду доменов. В данной группе терапии 
была выявлена связь между КЖ и  гликемиче-
ским контролем. В частности, с улучшением КЖ 
(увеличением средневзвешенного балла) ассоци-
ировалось более выраженное снижение уровня 
HbA1c. Данные литературы о связи между гли-
кемическим контролем и КЖ у пациентов с СД 
2 типа противоречивы. В одних исследованиях 
показано, что улучшение гликемического конт-
роля приводит к улучшению КЖ [9, 14], в дру-
гих  – такая связь не  обнаружена [11, 15, 16]. 
Согласно результатам эпидемиологического ис-
следования PANORAMA, проведенного в Испа-
нии, пациенты с более плохим метаболическим 
контролем, частыми эпизодами  гипогликемий 
и более сложными схемами лечения имели более 
низкое КЖ [9].

  Высокая удовлетворенность лечением (от 30 до 36 баллов)
  Низкая удовлетворенность лечением (менее 30 баллов)

Рис. 9. Динамика распределения пациентов по степени удовлетворенности 
проводимым лечением, определяемой по DTSQ, в разных группах 
инсулинотерапии
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Примечание. Н/п – неприменимо. 

Рис. 10. Оценка удовлетворенности лечением по DTSQ пациентами группы ББИТ + М
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Рис. 11. Оценка удовлетворенности лечением по DTSQ пациентами группы ПИ + М 
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  Исходно       Через 24 недели 

  Исходно       Через 24 недели 

В нашем исследовании наиболее выраженное от-
рицательное влияние СД  2 типа наблюдалось 
по таким доменам КЖ, как возможность выбирать 
что и когда есть и пить, беспокойство о будущем, 
зависимость от других лиц, что согласуется с вы-
водами других исследователей [11, 17, 18]. По дан-
ным M.M. Collins и соавт., наличие СД 2 типа у па-
циентов моложе 65  лет оказывало выраженное 
отрицательное влияние на  домен «беспокойство 
о  будущем» [17]. Согласно результатам нашего 
исследования, в  группе пациентов с  СД  2 типа 
и МО моложе 65 лет помимо влияния заболевания 
на домен «беспокойство о будущем» наблюдалось 
достаточно выраженное влияние на домены «от-
пуск» и «досуг».
Среди пациентов с  СД  2 типа и  МО, получавших 
интенсифицированную инсулинотерапию, удовлет-
воренность проводимым лечением оставалась низ-
кой (низкий средний суммарный балл по  DTSQ), 
несмотря на  применение аналогов инсулина про-

Примечание. Н/п – неприменимо. 

Рис. 12. Оценка удовлетворенности лечением по DTSQ пациентами группы БИ + М + Э 

Примечание. Н/п – неприменимо. 

Рис. 13. Оценка удовлетворенности лечением по DTSQ пациентами группы ПИ + М + Э 
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лонгированного и ультракороткого действия с более 
безопасным профилем действия. Полученные нами 
данные отличаются от результатов российского эпи-
демиологического исследования ФОРСАЙТ-СД2. 
В  указанное исследование были включены паци-
енты со средним ИМТ 30,8 кг/м2, только 8% имели 
МО. Все они получали различные варианты саха-
роснижающей терапии, 26% из  них  – интенсифи-
цированную инсулинотерапию. В  ходе исследова-
ния была продемонстрирована достаточно высокая 
степень удовлетворенности проводимым лечением. 
Так, средний суммарный балл по  DTSQ составил 
32,3 ± 6,4 (Ме 32,0 [30,0; 36,0]) [19]. Однако в другом 
российском проспективном клиническом исследова-
нии, проведенном в 2003 г., были получены результа-
ты, аналогичные результатам нашего исследования. 
Удовлетворенность проводимым лечением среди па-
циентов с СД 2 типа была низкой. Средний суммар-
ный балл по DTSQ составил 19,0 ± 9,2 (Ме 19,0 [12,0; 
26,0]) [20].
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Назначение более сложных схем сахароснижающей 
терапии чаще ассоциировано с более низкой удов-
летворенностью проводимым лечением [2]. Так, на-
ибольший балл по  DTSQ через 24 недели лечения 
в нашем исследовании отмечен у пациентов, полу-
чавших одну инъекцию базального инсулина в соче-
тании с метформином и эмпаглифлозином, по срав-
нению с теми, кто получал более сложные варианты 
инсулинотерапии.
Согласно результатам, полученным в нашем исследо-
вании, у пациентов с СД 2 типа и МО назначение ба-
зального или прандиального инсулина в комбинации 
с метформином и эмпаглифлозином через 24 недели 
терапии приводило к увеличению среднего суммар-
ного балла по DTSQ, что свидетельствовало в пользу 
повышения удовлетворенности проводимым лече-
нием. Наши результаты согласуются с данными за-
рубежных коллег об увеличении степени удовлетво-
ренности проводимым лечением среди пациентов, 

получавших одновременно инсулинотерапию и пре-
параты из класса ингибиторов НГЛТ-2 [2, 21, 22]. Это 
обусловлено улучшением гликемического контроля, 
снижением суточных доз инсулина и массы тела.
В ходе нашей работы выявлена статистически зна-
чимая, но  слабая отрицательная корреляционная 
связь между уровнем HbA1c,  глюкозы и  средним 
суммарным баллом по  DTSQ, что свидетельству-
ет об увеличении удовлетворенности проводимым 
лечением при достижении индивидуальных показа-
телей гликемического контроля. Однако в работах 
других авторов значимая корреляция между уров-
нем HbA1c и суммарным баллом по DTSQ у паци-
ентов с СД 2 типа либо вообще не была выявлена, 
либо была незначительной [22–24]. Таким образом, 
улучшение гликемического контроля не всегда то-
ждественно степени удовлетворенности пациентов 
проводимым лечением.

Заключение
У пациентов с СД 2 типа и МО назначение базаль-
ного или прандиального инсулина в  сочетании 
с  эмпаглифлозином и  метформином способствует 
улучшению показателей качества жизни и повыше-
нию удовлетворенности лечением. Такая терапия 
характеризуется сопоставимой эффективностью, 
меньшим риском гипогликемий. Кроме того, она со-
провождается снижением массы тела по сравнению 
с использованием базис-болюсного режима инсули-
нотерапии и режимом множественных прандиаль-
ных инъекций инсулина.  
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У пациентов с СД 2 типа и МО назначение базального 
или прандиального инсулина в сочетании с эмпаглифлозином 
и метформином способствует улучшению показателей 
качества жизни и повышению удовлетворенности 
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с использованием базис-болюсного режима инсулинотерапии 
и режимом множественных прандиальных инъекций инсулина

Клинические исследования



35
Эндокринология

12. Pichon-Riviere A., Irazola V., Beratarrechea A., et al. Quality of life in type 2 diabetes mellitus patients requiring insulin 
treatment in Buenos Aires, Argentina: a cross-sectional study. Int. J. Health Policy Manag. 2015; 4 (7): 475–480.

13. Wang H.F., Yeh M.C. The quality of life of adults with type 2 diabetes in a hospital care clinic in Taiwan. Qual. Life Res. 2013; 
22 (3): 577–584.

14. Hajos T.R., Pouwer F., de Grooth R., et al. The longitudinal association between glycaemic control and health-related quality 
of life following insulin therapy optimisation in type 2 diabetes patients. A prospective observational study in secondary 
care. Qual. Life Res. 2012; 21 (8): 1359–1365.

15. Kuznetsov L., Long G.H., Griffin S.J., Simmons R.K. Are changes in glycaemic control associated 
with diabetes-specific quality of life and health status in screen-detected type 2 diabetes patients? Four-year follow up 
of the ADDITION-Cambridge cohort. Diabetes Metab. Res. Rev. 2015; 31 (1): 69–75.

16. De Grauw W.J., van de Lisdonk E.H., van Gerwen W.H., et al. Insulin therapy in poorly controlled type 2 diabetic patients: 
does it affect quality of life? Br. J. Gen. Pract. 2001; 51 (468): 527–532.

17. Collins M.M., O’Sullivan T., Harkins V., Perry I.J. Quality of life and quality of care in patients with diabetes experiencing 
different models of care. Diabetes Care. 2009; 32 (4): 603–605.

18. Wee H.L., Tan C.E., Goh S.Y., Li S.C. Usefulness of the Audit of Diabetes-Dependent Quality-of-Life (ADDQoL) 
questionnaire in patients with diabetes in a multi-ethnic Asian country. Pharmacoeconomics. 2006; 24 (7): 673–682.

19.  Калашникова М.Ф., Бондарева И.Б., Лиходей Н.В., Сыч Ю.П. Анализ удовлетворенности лечением и приверженности 
терапии пациентов с сахарным диабетом 2-го типа. Альманах клинической медицины. 2020; 48 (7): 476–486.

20. Старостина Е.Г. Биомедицинские и психосоциальные аспекты сахарного диабета и ожирения: взаимодействие 
врача и пациента и пути его оптимизации [диссертация]. М.: ГБУЗ МО МОНИКИ им. М.Ф. Владимирского, 2003.

21. Ishihara H., Yamaguchi S., Sugitani T., Kosakai Y. Open-label study to assess the efficacy of ipragliflozin for reducing insulin 
dose in patients with type 2 diabetes mellitus receiving insulin therapy. Clin. Drug Investig. 2019; 39 (12): 1213–1221.

22. Rodbard H.W., Peters A.L., Slee A., et al. The effect of canagliflozin, a sodium glucose cotransporter 2 inhibitor, on glycemic 
end points assessed by continuous glucose monitoring and patient-reported outcomes among people with type 1 diabetes. 
Diabetes Care. 2017; 40 (2): 171–180.

23. Ishii H., Bradley C., Riazi A., et al. The Japanese version of the Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ): 
translation and clinical evaluation. J. Clin. Exp. Med. 2000; 192 (7): 809–814.

24. Hartman I. Insulin analogs: Impact on treatment success, satisfaction, quality of life, and adherence. Clin. Med. Res. 2008; 
6 (2): 54–67.

A Study of the Quality of Life and Treatment Satisfaction in Patients with Type 2 Diabetes Mellitus 
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Evaluation of the effectiveness of treatment of type 2 diabetes is usually carried out on the basis of glycemic 
control data and the dynamics of macro- and microvascular complications of the disease. However, quality of life 
and treatment satisfaction are equally important to maintain compensation for chronic disease. Many studies 
have been published evaluating quality of life in patients with diabetes mellitus and morbid obesity after bariatric 
surgery. However, there are no prospective studies evaluating the impact of different insulin regimens in patients 
with type 2 diabetes mellitus and morbid obesity on quality of life and treatment satisfaction. A 24-week prospective 
randomized clinical study included 140 patients with type 2 diabetes and morbid obesity. The first group received 
basal-bolus therapy with metformin. The second group used metformin and prandial insulin. The third group 
received sodium-dependent glucose cotransporters 2 (SGLT-2) inhibitor in combination with metformin and basal 
insulin. The fourth group used the inhibitor SGLT-2 in combination with metformin and prandial insulin.
At baseline and after 24 weeks of the study, glycated hemoglobin, anthropometric parameters, frequency 
of hypoglycemia, satisfaction with DTSQ treatment and quality of life according to the ADDQoL-19 questionnaire 
were assessed.
In patients with type 2 diabetes and morbid obesity satisfaction with the treatment increased against the background 
of a decrease in daily insulin doses (r = -0.3, p < 0.01), body weight (r = -0.4, p < 0.01) and a decrease in the number 
of daily insulin injections (r = -0.3, p < 0.01). On the background of the combination SGLT-2 of with basal/prandial 
insulin and metformin, an increase in treatment satisfaction and quality of life was achieved.

Key words: type 2 diabetes mellitus, morbid obesity, insulin therapy, quality of life, treatment satisfaction
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