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Введение
Несмотря на значительные успехи в области диабетологии, достигнутые за последние 20 лет, проблема сахарного диабета (СД) продолжает оставаться актуальной практически во всех странах мира. Прогно​зи​руется, что к 2025 г. сахарным диабетом будет страдать 7% населения мира (380 млн человек). Причем СД 2-го типа, по прогнозам ученых, составит 92–97% [4].

СД является причиной ранней инвалидизации и высокой летальности, что приносит огромные экономические потери для здравоохранения и всего общества в целом. В связи с этим практически во всех странах мира имеются национальные программы по борьбе с СД, задачей которых является не только лечение самого заболевания и его поздних сосудистых осложнений, но и профилактика [1, 5–7, 9–13].
Согласно современным представлениям, основу патогенеза сахарного диабета 2-го типа составляют два фундаментальных патофизиологических дефекта:
• сниженная чувствительность периферических тканей к инсулину – инсулинорезистентность (ИР);
• нарушенная функция β-клеток поджелудочной железы.
К моменту возникновения СД 2-го типа у большинства пациентов уже присутствуют оба эти фактора [8].
Вначале у генетически предрасположенных лиц задолго до появления симптомов СД 2 (по крайней мере, не менее чем за 10 лет) развивается ИР и нарушается 1-я фаза секреции инсулина, что клинически проявляется нарушенной гликемией натощак и нарушенной толерантностью к углеводам.
В дополнение к немедикаментозным методам коррекции ИР и дисфункции β-клеток поджелудочной железы (сбалансированное рациональное питание для нормализации веса, адекватные аэробные физические нагрузки) представляется возможным применение лекарственных растений, в частности андрографиса метельчатого, момордики харантии, ортосифона тычинкового, представленных в препарате  «Инсулат», производимом «ПТ. Ин​да​с​т​ри Джа​му Бо​ро​бу​дур» (Индонезия).
На базе эндокринологического отделения ГУЗ ОКБ проведено клиническое исследование растительного препарата «Инсулат» в комплексной профилактике сахарного диабета 2 типа.

Цели исследования:

- оценить эффективность и безопасность растительного препарата «Инсулат» в комплексной профилактике сахарного диабета 2-го типа;
- определить влияние на показатели углеводного обмена (гликемия прандиальная и постпрандиальная, гликированный гемоглобин и С-пептид), массу тела, состояние липидного обмена (холестерин, триглицериды), показатели функции печени, почек;
- оценить переносимость препарата на основе анализа зарегистрированных нежелательных явлений и изменений в субъективных ощущениях пациентов, оценить побочные эффекты по объективным и лабораторным данным.

Пациенты принимали препарат по 2 капсулы 3 раза в день. Препарат назначался дополнительно к проводимой комплексной профилактике: диета – стол № 9, умеренные физические нагрузки – ходьба до 40 минут в день.


Длительность приема препарата составила 60 дней. Обследование пациентов проводилось до начала исследования (день 0-й – визит 1-й) и в конце (день 60-й – визит 2-й). 

Все пациенты получили инструкции по приему и хранению «Инсулата», а также по правилам и режиму питания.
При скрининге для данного исследования учитывались следующие критерии:

	Критерии включения
	Критерии исключения

	Возраст пациентов 40-78  лет


	Возраст пациентов меньше 40 и больше 78 лет


	НГН/НТУ, лабораторно подтвержденные тестом толерантности к углеводам соответственно критериям ВОЗ
	Сахарный диабет в анамнезе 

	5,5% < HbA1c < 6,5%
	HbA1c ≥ 6,6%

	Подписанное информированное согласие
	Гиперчувствительность или аллергия к препарату


В исследование были включены 60 пациентов (5 мужчин и 55 женщин) с установленным диагнозом НГН (нарушение гликемии натощак) и НТУ (нарушение толерантности к глюкозе) в возрасте от 42 до 72 лет. Длительность нарушений углеводного обмена – от впервые выявленного до 6 лет. Исходный уровень НbА1с – от 5,6% до 6,5%.

Пациенты были произвольно разделены на две группы:

· группа «Инсулат» – 30 человек – принимала исследуемый препарат в сочетании со сбалансированным рациональным питанием и аэробными физическими нагрузками умеренной интенсивности;
· группа «Контроль» – 30 человек – соблюдала правила сбалансированного рационального питания для нормализации веса, режим адекватных аэробных физических нагрузок.
Методы: 
– исследование биохимического анализа крови, НbА1с, С-пептида проводилось в соответствии с утвержденными стандартами референсных значений;
– исследование глюкозы в плазме крови натощак и через 2 часа после еды глюкозооксидантным методом с регистрацией в ИРК.

Статистическая обработка полученных результатов проводилась с использованием методов параметрической и непараметрической статистики, реализованных в пакете программы Excel для Windows XP (Microsoft Co.) и Statistica (StatSoft Inc.). 
Полученные результаты клинического исследования представлены в таблице*.
	Показатель
	Группа

«Инсулат»
	Группа

«Контроль»

	
	До приема препарата
	Через 60 дней приема препарата
	До приема препарата
	Через 60 дней приема препарата

	Возраст, лет
	57 + 15

Мужчины – 3, женщины – 27
	60,1 + 14,7

Мужчины – 2, женщины – 28

	Длительность НГН, НТУ, лет
	3,4 + 1,6
	2,9 + 1,3

	Масса тела, кг
	103,7 + 28,3
	93,0 + 25,9
	99,8 + 16,8
	 94,9 + 17,9

	ИМТ, кг/кв.м
	35,2 + 8,8
	31,7 + 8,5
	35,8 + 7,6
	34,3 + 7,9

	ОТ, см
	103,5 + 11,2
	97,6 + 13,2
	100,1 + 8,3
	98,5 + 9,6

	ОБ, см
	125,5 + 15,1
	117 + 13,5
	121,2 + 13,5
	118,1 + 14,6

	САД, мм рт. ст.
	140,7 + 18,2
	112,6 + 7,4
	146,2 + 15,6
	124,5 + 10,3

	ДАД, мм рт. ст.
	88 + 6,5
	79 + 6,2
	84 + 5,3
	80,1 + 6,2

	Глюкоза крови натощак, ммоль/л
	7,5 + 1,63
	5,9 + 0,74
	7,4 + 1,42
	6,3 + 1,58

	Глюкоза крови через 2 часа после еды, ммоль/л
	7,9 + 2,58
	6,2 + 1,7
	7,8 + 2,33
	6,5 + 1,9

	НbА1с, %
	6,3 +  0,71
	5,5 + 0,54
	6,4 +  0,12
	5,9 + 0,09

	С-пептид, нг/мл
	4,1 + 2,4
	3,7 + 2,1
	4,2 + 2,2
	 4,0 + 2,1

	Триглицериды, ммоль/л
	2,2 + 1,4
	2,0 + 1,2
	2,4 + 1,3
	2,3 + 1,2

	Холестерин, ммоль/л
	7,1 + 1,3
	5,4 + 0,5
	6,9 + 1,9
	6,7 + 0,6


* Все перечисленные параметры имеют р ≤ 0,05.


Следует отметить, что при динамическом контроле трансаминаз крови, уровня мочевины и креатинина клинически значимых отклонений зарегистрировано не было, показатели не превышали допустимых референсных значений и в связи с этим не представлены в таблице результатов.

У пациентов, участвовавших в исследовании, зафиксировано снижение прандиальной и постпрандиальной гликемии, что подтверждено снижением уровня гликированного гемоглобина в среднем на 0,8% (в группе «Контроль» на 0,5%). Отмечено уменьшение гиперинсулинемии в 100% случаев в обеих группах, но в большей степени при применении «Инсулата».
Также улучшилось состояние липидного обмена: в группе «Инсулат» зарегистрировано  снижение уровня холестерина на 1,7 ммоль/л, триглицеридов – на 0,2 ммоль/л (на 24% и 10% соответственно при сравнении с 3% и 4% в группе «Контроль»).

Отмечается значительное воздействие комплексной профилактики в группе, принимавшей «Инсулат», на снижение массы тела и ИМТ (на 10,7 кг (12%) и 3,5 кг/кв. м соответственно в течение 60 дней). При этом отмечено уменьшение окружности талии (в среднем на 5,9 + 2,8 см)  и окружности бедер (в среднем на 8,5 + 4,5 см), тогда как в группе «Контроль» снижение массы тела от исходной составило в среднем 5%.

Пациенты отмечали улучшение общего самочувствия, уменьшение утомляемости, снижение доз используемых гипотензивных препаратов для коррекции артериального давления. Следует отметить, что побочных нежелательных явлений, лабораторных и клинических гипогликемий, отказа пациента от проводимого лечения при применении растительного препарата зарегистрировано не было.
Выводы
1. «Инсулат» – растительный препарат для нормализации углеводного, липидного обмена. 
2. «Инсулат» способствует нормализации массы тела и уменьшению накоплений висцерального жира. 

3. В связи с зарегистрированным снижением уровня С-пептида крови, т.е. уменьшением гиперинсулинемии, можно предположить, что «Инсулат» способствует снижению инсулинорезистентности и повышению чувствительности клеток тканей к инсулину.

4. Применение «Инсулата» характеризуется удовлетворительной переносимостью у пациентов, отсутствием каких-либо нежелательных побочных явлений, не вызывает гипогликемий и аллергических реакций.

5. «Инсулат» может быть рекомендован для комплексной профилактики сахарного диабета, при нарушениях липидного обмена и ожирении на фоне инсулинорезистентности.
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Инструкция по применению препарата «Инсулат»
Рекомендован в качестве БАД к пище – источника флавоноидов, дубильных веществ и органических кислот. Способствует нормализации углеводного обмена.

Состав (в 1 капсуле): экстракты травы андрографиса метельчатого (Andrographidis Herba) – 242 мг, листьев момордики харантии (Momordicae Folium) – 132 мг, листьев почечного чая (Orthosiphonis Folium) – 66 мг.

Вспомогательные вещества: лактоза – 66 мг, крахмал из маниоки – 40,7 мг, стеарат магния – 2,2 мг, аэросил – 1,1 мг.

Андрографис обладает широким спектром фармакологических свойств, в том числе гипогликемическим, иммуностимулирующим, антимикробным, противовирусным, противовоспалительным, гепатопротекторным, антиоксидантным, кардио- и вазопротекторным действием. Андрографис является ингибитором фермента α-глюкозидаза, благодаря чему тормозит расщепление и всасывание сахарозы, а также других углеводов, гидролизуемых α-глюкозидазой, в частности крахмала. Это свойство растения позволяет эффективно использовать его в комплексном лечении и профилактике сахарного диабета 2-го типа. Кроме того, андрографис улучшает работу всех звеньев иммунной системы организма, нормализует вторичные нарушения обмена веществ в целом и гормонов в частности, обеспечивает профилактику осложнений со стороны сердечно-сосудистой, нервной, гепатобилиарной, опорно-двигательной и других систем организма пациентов с сахарным диабетом.

Момордика содержит инсулиноподобный протеин, известный как инсулин-Р или полипептид-Р, который проявляет гипогликемические свойства. Кроме того, растение содержит комплексное стероидное вещество харантин, также обладающее мощным гипогликемическим действием.

 
Момордика способствует активизации синтеза инсулина, оптимизируя его действие на уровне тканей, стимулирует выработку гликогена в печени, усиливает процессы регенерации β-клеток поджелудочной железы.

Широко применяется в традиционной индийской и китайской медицине в качестве средства для снижения уровня сахара в крови у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа.

 
Также установлено, что препараты момордики снижают уровень общего холестерина, липопротеидов низкой плотности («плохого» холестерина) и триглицеридов в сыворотке крови.

Почечный чай (Ортосифон тычинковый) обладает выраженным диуретическим действием. Мочегонный эффект сопровождается усиленным выделением из организма мочевины, мочевой кислоты и хлоридов. Повышает клубочковую фильтрацию, улучшает функцию канальцев. Его применяют при острых и хронических заболеваниях почек, сопровождающихся отеками, альбуминурией, азотемией и образованием почечных камней; при циститах, уретритах, подагре, диабете, холецистите, желчнокаменной болезни, сердечных заболеваниях, сопровождающихся отеками. Не вызывает побочного действия.

Рекомендации по применению: взрослым по 2 капсулы 3 раза в день во время еды. Продолжительность приема – 3–4 недели.
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