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Помповая инсулинотерапия впервые стала приме-няться в клинической практике еще в прошлом сто-летии и в последние годы стремительно внедряется бла-годаря новым технологиям, которые сделали этот методинсулинотерапии более эффективным по сравнению страдиционной инъекционной терапией. На сегодняшнийдень отсутствуют отечественные аналоги на рынке ме-дицинских изделий, хотя имеются научные исследова-ния и богатая история.Первые попытки создания «дозатора инсулина» отно-сятся еще к советскому периоду, 70–80-м годам прошло-го столетия.Разработка отечественной инсулиновой помпы осу-ществлялась в несколько этапов. 
Первый этап – 1970–1982 гг. Разработка паракорпоральных дозаторов и российскойинсулиновой помпы была начата еще в СССР при поддерж-ке академика Б.В. Петровского в 1970 г. в Отделе транс-плантологии и искусственных органов Всесоюзного на-учно-исследовательского института клинической и экспе-риментальной хирургии Минздрава СССР, а с 1975 г. – в От-

деле искусственной эндокринной поджелудочной желе-зы и имплантируемых приборов НИИ трансплантологиии искусственных органов Минздрава СССР под руковод-ством А.А. Сеид-Гусейнова, автора и основоположникаэтого направления исследований в СССР и современнойРоссии. В этот период советскими учеными-исследователямибыли изготовлены первые опытные образцы и осу-ществлено их первое клиническое применение (рис. 1). Основные типы носимых дозаторов были выполненына принципах электромеханических конструкций и доза-торов на принципах газовой пружины. Разработанныепаракорпоральные имплантируемые дозаторы былипредназначены в основном для лечения больных сахар-ным диабетом.Имплантируемая искусственная поджелудочная желе-за (рис. 2) имела резервуар с запасом инсулина на срок донескольких месяцев, источники питания, микродози-рующее программное устройство, приспособление длязаправки инсулина путем чрескожного прокола. Все этиэлементы располагались интракорпорально. Габаритытакого аппарата были ограничены возможностями хи-
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рургического вживления и в последующем не должныбыли снижать жизненную активность больного. Кромеэтого, имелись системы дистанционного управления,контроля и энергоподзаряда.Первоначально такие автоматические системы разраба-тывались для лечения больных сахарным диабетом поднесколькими названиями: «Искусственная эндокриннаяподжелудочная железа», «Искусственная В-клетка» и дру-гие. Естественно, они таковыми не являлись, а моделиро-вали лишь одну из инкреторных функций природной под-желудочной железы – выработку и дозированное введе-ние в кровоток инсулина. Кроме того, инфузия инсулинаавтоматической системой не соответствовала месту по-ступления инсулина в кровоток в естественных условияхиз природной поджелудочной железы.В 1975 г. В.В. Шумаковым и А.А. Сеид-Гусейновым былавыполнена первая в мире и в СССР операция импланта-ции искусственной поджелудочной железы (рис. 3).Это была первая имплантированная инсулиновая пом-па отечественной разработки, не имевшая на тот момент

аналогов в мире и названная искусственной эндокрин-ной поджелудочной железой. В последующем ими же бы-ли проведены операции одновременной пересадки поч-ки и имплантации искусственной поджелудочной желе-зы больному с терминальной стадией диабетическойнефропатии и одновременная имплантация искусствен-ной поджелудочной железы и водителя ритма больному,страдающему сахарным диабетом и полной поперечнойблокадой сердца.Паракорпоральные, или носимые дозаторы, предна-значались для длительного лечения в стационаре и ам-булаторных условиях.Первые разработки носимых дозаторов лекарствен-ных веществ были начаты в СССР в 1972 г. (рис. 4) с це-лью переноса длительного процесса лечения из стацио-нара в условия естественного пребывания больного, безограничений и сохранения его привычного образа жиз-ни, трудовой деятельности и привычных бытовых усло-вий. Речь идет, в частности, об освобождении больногоот ограничений, связанных с обязательным пребывани-

Рис. 2. Общий вид имплантируемой искусственной поджелудочной
железы.
Fig. 2. Overview of the implantable artificial pancreas.

Рис. 3. На фото в 1975 г. показан первый в мире отечественный
дозатор инсулина, имплантированный больному диабетом.
Fig. 3. The image taken in 1975 shows the world’s first insulin dispenser, im-
planted in patient with diabetes.

Рис. 4. Блок-схема 1970-х гг. дозаторов лекарственных средств.
Fig. 4. Flow chart of  the medication dispensers, 1970s.

Рис. 1. Первые опытные образцы отечественных дозаторов
лекарственных средств.
Fig. 1. First engineering samples of the domestic medication dispensers.
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ем в больнице для лечения в течение длительного вре-мени. Основные разработки и клиническое применение бы-ли выполнены в рамках Программы ГКНТ СССР №0.69.03.03 по «Трансплантации органов и тканей и искус-ственным органам». Основной частью этой программы в1975г. было «Советско-американское сотрудничество посозданию искусственного сердца». Инициатором всей программы являлся академик Б.В. Петровский. Исполнителем по программе «Искус-ственное сердце» выступал профессор В.И. Шумаков, а попрограмме систем электронного дозирования – авторроссийских инсулиновых помп, профессор, д.м.н. А.А. Се-ид-Гусейнов. С практической точки зрения разработанные дозато-ры инсулина призваны были обеспечивать:1. высокое качество требуемого длительного лечения,превосходящего для достижения эффективности сро-ки пребывания в стационарах, его высокую эффектив-ность и результативность, а также экономическую до-ступность в первую очередь для больных с онкологи-ческими, сердечно-сосудистыми заболеваниями и са-харным диабетом, составляющими на сегодня основ-ной пул заболеваний человечества, связанный с про-должительностью жизни, и целым рядом других рас-пространенных болезней; 2. освобождение пациентов от ограничений подвижно-сти, от строгого количественного соблюдения химиче-ского состава диеты, от режимов психоэмоциональнойи физической нагрузок и других условий жизнедея-тельности и проводимого лечения, требующего посто-янного и длительного лечения;3. в перспективе для повышения качества лечения носи-мыми или паракорпоральными дозаторами электрон-ные дозаторы должны быть многокомпонентными, т.е. осуществляющими нормализацию многих (какправило, взаимосвязанных) патологических процес-сов. Примером двухкомпонентного дозатора может,например, служить дозатор для нормализации угле-водного и жирового обмена веществ. По этой причиненосимые электронные дозаторы желательно должныбыть с обратной связью и с адаптацией к условиямвнешней среды; 4. паракорпоральные и имплантируемые дозаторыдолжны фактически на качественно новом уровне, слечебной точки зрения, повторять концепцию стацио-нарных электронных дозаторов. То есть использоватьсистемы различных датчиков для автоматическойкоррекции разнообразных форм патологии. При этомих техническая и электронная реализация существен-но сложнее. Наиболее сложными являются импланти-руемые дозаторы.В период с 1975 по 1983 гг. в Клинико-эксперименталь-ном отделении искусственной поджелудочной железы иимплантируемых приборов НИИТИиО МЗ СССР были раз-работаны и применялись новые терапевтические и хи-рургические методы лечения сахарного диабета с приме-нением первых отечественных паракарпоральных доза-

торов инсулина типа НДЛ-3 и паракарпоральных дозато-ров на основе газовой пружины (первые российские ин-сулиновые помпы). В клиническом применении отечественных паракор-поральных дозаторов для коррекции гликемии исполь-зовался аппарат системы «Биостатор» (ФРГ-США), кото-рый являлся единственной системой того времени, поз-волявшей отслеживать в онлайн-режиме с высокой точ-ностью и частотой уровень глюкозы крови. Благодаряодновременному использованию паракорпоральныхотечественных дозаторов инсулина и системы «Биоста-тор» были получены качественно новые методы лечениясахарного диабета в то время.• Метод лечения острого диабетического кетоацидоза сприменением системы «Биостатор».• Метод комплексного лечения больных сахарным диа-бетом с применением системы «Биостатор» и транс-плантации культуры В-клеток.• Метод курсового применения системы «Биостатор»при лечении недавно развившегося инсулинозависи-мого сахарного диабета ювенильного типа.• Метод лечения гиперосмолярной комы с использова-нием отечественных паракорпоральных дозаторов ин-сулина и системы «Биостатор».• Метод применения у больных с неосложненным диабе-том паракорпоральных дозаторов типа «искусственнаяэндокринная поджелудочная железа» и системы «Био-статор».• Метод применения системы «Биостатор» у хирургиче-ских больных, не осложненных сахарным диабетом.• Метод применения системы «Биостатор» у хирургиче-ских больных с заболеванием сахарным диабетом.• Метод лечения больных сахарным диабетом в ком-плексном применении пересадки плодной поджелудоч-ной железы и системы «Биостатор».• Метод комплексного лечения сахарного диабета транс-плантацией культуры В-клеток под капсулу селезенкипод контролем системы «Биостатор».• Метод комплексного лечения сахарного диабета с при-менением системы «Биостатор» у хирургических боль-ных с имплантацией В-клеток в мышцы брюшной стен-ки.• Метод применения системы «Биостатор» в качестве си-стемы парентерального питания у тяжелых хирургиче-ских больных с осложненным сахарным диабетом до ипосле операционного периода.• Метод комплексного лечения больных сахарным диа-бетом с применением системы «Биостатор» для стаби-лизации гликемического профиля при трансплантациипочки.• Метод проведения сеансов программного гемодиализау больных сахарным диабетом, осложненным терми-нальной нефропатией, с использованием системы«Биостатор» (рис. 5).• Метод коррекции гликемического профиля системой«Биостатор» при гемосорбции.• Метод оценки функции плодной поджелудочной желе-зы при ее трансплантации больным сахарным диабе-
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том с использованием системы «Биостатор» для эффек-тивной корреляции гликемических колебаний в усло-виях полноценного парентерального питания с исполь-зованием автоматической дозирующей системы.Таким образом, в 70–80-е гг. прошлого столетия самы-ми передовыми технологиями в лечении осложненных итерминальных форм сахарного диабета не только в СССР,но и в мире располагало Отделение искусственной эндо-кринной поджелудочной железы и имплантируемыхприборов НИИТИИО МЗ СССР.
Второй этап – 1984–1987 гг.В этот период разработка дозаторов лекарственныхвеществ была продолжена А.А. Сеид-Гусейновым в Кур-ганском НИИ ортопедии и травматологии в Клинико-экспериментальном отделении ангиологии и была свя-зана с возможным их использованием для применения скомпрессионно-дистракционными аппаратами Г.А. Или-зарова.В данной лаборатории ангиологии в КНИИЭКОТ МЗРСФСР были выполнены исследования гликемическогопрофиля у ортопедотравматологических больных в усло-виях применения у них компрессионно-дистракционныхаппаратов. Были разработаны две новые конструкциипаракорпоральных дозаторов и выпущена техническаядокументация на производство:• паракорпорального дозатора с использованием элек-тролизера (авторы Сеид-Гусейнов А.А., Филимонов А.Л.);• паракорпорального дозатора на принципе шнека, накотором была закреплена мягкая трубка-резервуар с ле-карством, а вращательное движение шнека от мотораобеспечивало вытеснение из трубки управляемой дозылекарства (авторы Сеид-Гусейнов А.А., Филимонов А.Л.).
Третий этап – 1987–1990 гг. В соответствии с Постановлением Госплана СССР доза-торы лекарственных веществ были включены в пере-чень промышленной продукции, что позволило впервыеналадить их серийный выпуск в СССР (рис. 6). 

В дальнейшем направления разработок и исследова-ний формировались совместно с Министерством элек-тротехнической промышленности СССР. Разработка осу-ществлялась филиалом ВНИИМ в городе Истре Москов-ской области, где был создан специальный отдел меди-цинской техники по этому направлению.В соответствии с Приказом №884 МЗ СССР от 13 июля1987 г. была создана Проблемная научно-исследователь-ская клинико-экспериментальная лаборатория элек-тронных дозаторов лекарственных веществ ВНИИИМТМЗ СССР. Руководителем лаборатории был назначенд.м.н., профессор А.А. Сеид-Гусейнов, с клинической ба-зой в отделениях травматологии и хирургии Истринскойрайонной больницы. Основными задачами созданной проблемной Клинико-экспериментальной лаборатории были обеспечение реа-лизации серийного выпуска НДЛ-3, начатого Саранскимзаводом-изготовителем по разработкам Истринского от-деления ВНИИЭМ, и разработка клинических методикдля последующего широкого клинического применениясерийных отечественных инсулиновых помп и паракор-поральных дозаторов в практическом здравоохраненииСССР. Серийному производству НДЛ-3 предшествовал дли-тельный период клинико-экспериментального и техни-ческого сотрудничества с Министерством электротехни-

Рис. 5. На фото – проведение сеанса программного гемодиализа 
у больной сахарным диабетом, осложненным терминальной
нефропатией, с использованием системы «Биостатор».
Fig. 5. The image shows the program hemodialysis session, carried out using
the Biostator system in the female patient with diabetes mellitus, complicat-
ed by the terminal stage nephropathy.

Рис. 6. На фото – архивная копия письма Госплана СССР 
от 13.10.1985 г.
Fig. 6. The image shows the archive copy of the letter issued by the State
Planning Commission of the USSR dated October 13, 1985.
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ческой промышленности СССР, сначала во ВНИИКиЭХ МЗСССР, в отделе «Трансплантации и искусственных орга-нов», а затем в НИИ трансплантологии и искусственныхорганов МЗ СССР, в отделе «Искусственной поджелудоч-ной железы и имплантируемых приборов».Разработки велись совместно с Филиалом ВНИИЭММинэлекротехпрома СССР (директор Адасько В.И.) в г. Истре Московской области. Здесь по инициативе зам. министра МЭТП СССР Ю.А. Никитина был создан специализированный отделмедицинской техники (зав. отд. Галицкий А.Б.), основ-ным направлением деятельности которого стала разра-ботка носимых (паракорпоральных) и вживляемых (им-плантируемых) дозаторов лекарственных веществ и пер-вой советской инсулиновой помпы, конструктивно пред-ставленной отечественным дозатором НДЛ-3 с функци-ей инсулиновой помпы (рис. 7). Фактически это былапервая серийно производившаяся в СССР отечественнаяинсулиновая помпа.Выпуск НДЛ-3 проводился в г. Саранске с 1988 по 1991гг. Всего за три года паракорпоральных (носимых) доза-торов НДЛ-3 было выпущено более 30 000 штук. В то вре-мя все помпы, которые поставлялись в Россию из-за ру-бежа, работали по принципу шприцевого насоса. Отече-ственный НДЛ-3 работал по другому принципу. Посколь-ку ВНИИЭМ Минэлектротехпрома СССР имел опыт про-изводства высокоточных микронасосов, то в нашей пом-пе была использована эта технология. Инсулин из пла-стикового гибкого резервуара поступал в насос, которыйпрокачивал его в пластиковый катетер, соединенный сбольным и подающий инсулин больному подкожно че-рез специальную иглу, тогда так называемую бабочку.Специальных систем еще не было разработано.В 1990-е годы выпуск был вынужденно прекращен из-за происходивших на тот момент в стране кардинальныхизменений.По клиническому применению отечественной инсули-новой помпы было защищено несколько кандидатскихдиссертаций (Лившиц А.Л., 1980 г.; Ремпель Г.Д., 1991 г.;Дащенко Н.П., 1991 г.), которым предшествовала доктор-ская диссертация А.А. Сеид-Гусейнова «Искусственнаяэндокринная поджелудочная железа (первый отече-ственный опыт разработки и применения)».

По итогам клинического внедрения серийных пара-корпоральных дозаторов НДЛ-3 в 1989 г. во ВНИИМТбыл выпущен 12-й сборник трудов института «Серийныеотечественные электронные дозаторы лекарственныхсредств НДЛ-3. Опыт клинического применения» (рис. 8).В сборнике нашли отражение первые в мировой практи-ке и первые в СССР возможности клинического использо-вания дозатора НДЛ-3, прототипа нынешнего нового па-ракорпорального дозатора НДЛ-4, созданного сегодня накачественно новом уровне ООО «Континенталь-МЕД».В СССР в тот период были предприняты попытки про-изводства еще двух конструкций инсулиновых помп. Од-на из них была создана в г. Куйбышеве с участием про-фессора Н.И. Вербовой и А.А. Сеид-Гусейнова Другая инсулиновая помпа была выполнена в несколь-ких экземплярах при участии профессора А.В. Древаля иакадемика И.И. Дедова.
Четвертый этап – 2002 г. по настоящее времяНаучные исследования и разработки российских пара-корпоральных дозаторов лекарственных веществ сфункцией «инсулиновой помпы» были возобновлены в2002 г. в Медицинском центре Российского государст-венного медицинского университета, где были начатыклинические исследования кардиологических осложне-ний у больных сахарным диабетом.Исследования в этот период проводились на базе на-учно-производственной фирмы «АРТИФОР» (ген. дирек-тор Степанов Д.Н.) и тогда еще сохранившегося отделе-ния «Искусственные органы» АМТН, НПО «Экран», поднаучным руководством А.А. Сеид-Гусейнова.«АРТИФОР» предназначался для введения инсулина имог стать первой, уже российской, инсулиновой помпой.К сожалению, эту разработку не удалось внедрить из-запрекращения финансирования и отъезда генеральногодиректора на постоянное место жительства в Германию.За последние годы в России, как и в СССР, было пред-принято несколько незавершенных попыток по созда-

Рис. 7. Дозатор инсулина НДЛ-3.
Fig. 7. NDL-3 insulin dispenser.

Рис. 8. На фото – библиографическая редкость на сегодня, 12-й
сборник «Труды института» «Серийные отечественные
электронные дозаторы лекарственных средств НДЛ-3». 
М.: ВНИИМТ, 1989.
Fig. 8. The image shows a rare book, the digest “Proceedings of the Institute”
Vol.12 “Serial Domestic Electronic Medication Dispensers NDL-3”, М., VNIIMT,
1989.
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нию отечественных инсулиновых помп с использовани-ем швейцарских электроприводов и редукторов: инсули-новая помпа (производитель «Медсинтез»), инсулиноваяпомпа (разработчик ООО «Бета-Тех Медицина»). Послед-няя получила регистрационное удостоверение, но дан-ных о начале серийного производства пока нет. Недоста-ток – отсутствие российских инфузионных систем.В настоящее время подготовлены и разрешены для се-рийного производства и клинического применения пер-вый российский паракорпоральный дозатор НДЛ-4 ипервая российская инсулиновая помпа на его основе(рис. 9). На серийное производство в настоящее времянет средств. Для российской инсулиновой помпы и всех других им-портных инсулиновых помп, применяющихся в настоя-щее время на территории РФ, были созданы собствен-ные запатентованные в России и Вьетнаме инфузионныесистемы (рис. 10), серийный выпуск которых подготов-лен во Вьетнаме, но работы приостановлены в фазе сер-тификации и договоров на поставку в Россию также из-за отсутствия финансирования.Предлагаемая инфузионная система в основном пред-назначена для использования с разработанным автора-ми дозатором НДЛ-4. Однако конструктивные особенно-

сти позволяют использовать ее с другими конструкция-ми отечественных и зарубежных паракорпоральных си-стем, что значительно расширяет ее функциональныевозможности в области медицины и нагрузку по импор-тозамещению для инсулиновых помп. 
ЗаключениеСегодня такая помпа была бы крайне полезна дляпрактического применения в лечении сахарного диабетав России, так как это единственная импортонезависимая,полностью российская по всем компонентам инсулино-вая помпа на основе паракорпорального дозатора НДЛ-4.Однако на сегодняшний день остается открытым вопросфинансирования серийного производства российской ин-сулиновой помпы НДЛ-4 и универсальных отечественныхинфузионных систем, подготовленных к производству врамках российско-вьетнамского сотрудничества.
Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.
Conflict of interests. The authors declare that there is not conflict of interests.

Рис. 9. Патент РФ №174832 от 03.11.2017 г. «Паракорпоральный
портативный дозатор лекарственных растворов»;
Регистрационное удостоверение № РЗН 2019/8259, Руководство
по эксплуатации НДЛ 4.
Fig. 9. Patent of the Russian Federation No. 174832 dated November 3,
2017.Paracorporal Portable Dispenser of Medicinal Solutions;
Product License No.  RZN 2019/8259, NDL-4 User Manual.

Рис. 10. Патент Вьетнам №2189 от 23.05.2017 г. «Система для
подкожного введения лекарственных средств»; Патент РФ
№96005 от 20.07.2010 г. «Система для подкожного введения
лекарственных средств».
Fig. 10. Patent of Vietnam No. 2189 dated May 23, 2017. Subcutaneous
Drug Administration System; Patent of the Russian Federation No. 96005
dated July 20, 2010. Drug System (System for Subcutaneous Administra-
tion of a Medicine).
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