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вичем Семашко приказа о создании Государственного института экспериментальной эндокринологии (далее  — 
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ОБОСНОВАНИЕ. Сахарный диабет (СД) является опасным вызовом обществу и приоритетом первого порядка для 
систем здравоохранения во всем мире ввиду тяжести диабетических осложнений, приводящих к инвалидизации 
и преждевременной смертности данной категории пациентов.
ЦЕЛЬ. Провести анализ эпидемиологических и клинико-терапевтических характеристик контроля СД в Россий-
ской Федерации (РФ) в соответствии со стратегическими задачами Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) 
к 2030 г. (диагностика СД; контроль гликемии; контроль артериального давления (АД), терапия статинами у пациен-
тов с СД; обеспечение доступности инсулинов и средств самостоятельного мониторинга уровня гликемии) на основе 
«Базы данных клинико-эпидемиологического мониторинга СД на территории РФ».
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Объект исследования: деперсонифицированная выгрузка «Базы данных клинико-эпиде-
миологического мониторинга СД на территории РФ», свидетельство о государственной регистрации базы данных 
№2020622447 (http://diaregistry.ru, регистр СД), включающая 87 регионов РФ. Данные представлены в формате од-
номоментного среза на 01.07.2024 г. 
РЕЗУЛЬТАТЫ. По данным клинико-эпидемиологического мониторинга СД на территории РФ целевой показатель гли-
кированного гемоглобина (HbA1c<7%) достигается у 29% пациентов с СД 1 типа (СД1) и 42% пациентов с СД 2 типа 
(СД2). Эффективный контроль АД у лиц с диагностированным СД достигается у 84% пациентов с СД1 и 60% пациентов 
с СД2. Доля пациентов с СД в возрасте ≥40 лет, получающих статины, составила при СД1 14,1%, при СД2 — 15,9% паци-
ентов. Все пациенты с СД1 (100%) и с СД2 на инсулинотерапии обеспечиваются инсулинами в рамках программы госу-
дарственных гарантий лекарственного обеспечения, из них аналогами инсулина при СД1 — 84,8%, при СД2 — 60,9%, 
остальные — рекомбинантными инсулинами человека. Средствами самоконтроля (глюкометрами и тест-полосками к 
ним) обеспечиваются 100% пациентов с СД. С 2023 г. пациенты с СД1 в возрасте до 18 лет обеспечиваются системами 
непрерывного мониторирования гликемии.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Единая система мониторинга СД на основе  «Базы данных клинико-эпидемиологического мониторин-
га СД на территории РФ» позволяет на национальном уровне оценить эффективность реализации программ дости-
жения поставленных целей ВОЗ. Анализ выделяет направления приоритетного внимания для проведения наиболее 
эффективных мероприятий по усилению и отслеживанию мер борьбы с СД. Обеспечение своевременных, надежных 
и устойчивых национальных данных о факторах риска, эпидемиологической и клинической картине СД, оценке ис-
пользования лекарственных средств и современных технологий контроля требует скоординированной работы всех 
звеньев здравоохранения. 

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: сахарный диабет; База данных клинико-эпидемиологического мониторинга СД на территории РФ; стратегиче-
ские задачи Всемирной организации здравоохранения.

EPIDEMIOLOGY AND KEY CLINICAL AND THERAPEUTIC INDICATORS OF DIABETES MELLITUS 
IN RUSSIAN FEDERATION ACCORDING TO THE WORLD HEALTH ORGANIZATION’S STRATEGY 
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BACKGROUND: Diabetes mellitus (DM) is a dangerous challenge to society and high-priority goals for health systems world-
wide due to the severity of diabetic complications leading to disability and premature mortality in this category of patients.
AIM: To carry out an analysis of epidemiological, clinical and therapeutic characteristics of DM control in the Russian Fed-
eration (RF) according to the strategy goals of the World Health Organization (WHO) by 2030 (diagnosis of DM; control of 
glycemia, blood pressure in DM patients; assignment of statins to DM patients; ensuring the availability of insulin and means 
for self-monitoring of the level of glycemia) based on the «Database of clinical and epidemiological monitoring of DM in the 
territory of the Russian Federation (RF)».
MATERIALS AND METHODS. The research performed on the basis of the de-personalized "Database of clinical and ep-
idemiological monitoring of DM in the territory of the RF", certificate of state registration database №2020622447 
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ОБОСНОВАНИЕ

Сахарный диабет (СД) представляет собой неинфек-
ционное социально-значимое заболевание, которое 
бросает вызов мировому здравоохранению вследствие 
эпидемических темпов прироста распространенности 
и глобального медико-социального ущерба, обуслов-
ленного тяжестью диабетических осложнений, риском 
инвалидизации и преждевременной смерти пациентов. 
Согласно данным Международной диабетической феде-
рации (International Diabetes Federation, IDF), количество 
пациентов с СД в возрасте 20–79 лет в мире достигло 537 
млн (IDF Atlas 2021), что опередило ранее прогнозируе-
мые темпы прироста на 10–12 лет, а к 2045 г. ожидается 
практически двукратное увеличение — до 783 млн чело-
век (на 46%) [1]. 

В связи с высокой социальной значимостью, по-
казатели СД находятся под контролем ведущих меж-
дународных организаций, в том числе Организации 
Объединенных Наций (ООН) и Всемирной организа-
ции здравоохранения (ВОЗ). 20 декабря 2006 г. на 61 
Генеральной Ассамблее была принята Резолюция ООН 
о необходимости всех стран мира объединиться 
в борьбе с катастрофически нарастающей эпидемией 
СД. За всю историю ООН это была четвертая по счету 
резолюция и первая, посвященная борьбе с хрони-
ческими неинфекционными заболеваниями (ХНИЗ), 
в которой впервые прозвучал призыв о разработке 
и инициации государственных программ снижения 
глобальных рисков, связанных с СД, во всех странах 
мира. Позднее, в 2015  г., Генеральной Ассамблеей 
ООН была утверждена стратегия развития здравоох-
ранения и медицины до 2030 г. Среди глобальных це-
лей этого важнейшего регламентирующего документа 
были озвучены меры, направленные на сдерживание 
темпов прироста неинфекционных эпидемий — СД 
и ожирения, а также ассоциированных с этими забо-
леваниями сердечно-сосудистых (СС) рис ков и предот-
вращения СС катастроф и смертности. 

Далее, в 2023 г., ВОЗ совместно с Международной ди-
абетической федерацией в рамках исполнения данной 
стратегии развития назвала ключевые целевые показа-
тели, требующие достижения к 2030 г. [2]: 

• выявление СД не менее, чем у 80% страдающих им 
лиц; 

• надлежащий контроль гликемии не менее, чем 
у 80% лиц с диагностированным СД;

• эффективный контроль артериального давления (АД) 
не менее, чем у 80% лиц с диагностированным СД; 

• назначение терапии статинами не менее, чем 60% 
лиц, страдающих СД, в возрасте 40 лет и старше; 

• обеспечение полной доступности инсулинов 
и средств самостоятельного контроля гликемии для 
100% лиц с СД 1 типа (СД1). 
Перечень данных задач еще раз подчеркивает важ-

ность направления комплексного многофакторного 
подхода при СД, направленного на раннюю диагностику 
нарушений углеводного обмена и контроль всех патоге-
нетических механизмов, ассоциированных с развитием 
диабетических осложнений.

В Российской Федерации (РФ), как и в других стра-
нах мира, отмечается прирост распространенности 
СД эпидемического характера: с 2000 г. численность 
пациентов с СД увеличилась более чем в 2 раза [3]. 
По данным Федеральной службы государственной ста-
тистики (Росстат) и Федерального государственного 
бюджетного учреждения «Центральный научно-иссле-
довательский институт организации и информатизации 
здравоохранения» Министерства здравоохранения РФ 
(ЦНИИОИЗ), прирост количества пациентов с СД за пе-
риод 2009–2023 гг. составил 74,5%; общее количество 
СД в РФ на 01.01.2024 г. насчитывает 5 547 879 чело-
век, из них подавляющее большинство взрослые с СД 
2 типа (СД2)  — 5 168 374 и 349 338  — пациенты с СД1, 
из них взрослые — 288 020 человек и дети (до 18 лет) — 
61 318 человек [4, 5]. 

С 1996 г. на протяжении трех десятилетий ГНЦ ФГБУ 
«НМИЦ эндокринологии» Минздрава России выполняет 
функцию головного методологического и организацион-
ного референс-центра клинико-эпидемиологического 
мониторинга эндокринных заболеваний в нашей стране.

Ключевой вехой развития эпидемиологическо-
го направления является 1996 г., когда по инициати-
ве президента НМИЦ эндокринологии И.И. Дедова 
в рамках Федеральной целевой программы (ФЦП) 
«Сахарный диабет» был создан первый Всероссийский 

(http://diaregistry.ru, register of DM), which included 87 regions of the RF. Data are presented as cross-sectional study in 
01.07.2024.
RESULTS: According to the Database of clinical and epidemiological monitoring of DM in the territory of the RF, the target 
HbA1c<7% is achieved in 29% of patients with type 1 DM (T1DM) and 42% of patients with T2DM. Effective blood pressure 
control in people with diagnosed DM is achieved in 84% of patients with T1DM and 60% of patients with T2DM. The propor-
tion of patients receiving statins aged 40 and over is 14.1% for T1DM, 15.9% for T2DM. All patients with T1DM (100%) and 
T2DM on insulin therapy are provided with insulin under the program of state guarantee of drug provision, of them insulin 
analogues in T1DM — 84,8%, in T2DM — 60,9%, the rest — recombinant human insulins. Self-monitoring devices (glucom-
eters and test strips for them) are provided to 100% of patients with DM. Since 2023, patients with T1DM under 18 years old 
are provided by continuous glucose monitoring systems.
CONCLUSION: Common diabetes monitoring system based on "Database of clinical and epidemiological monitoring of DM 
in the territory of the RF" at the national level allows to assess the effectiveness of programs to achieve the WHO targets. 
The data analysis identifies priority areas for the most effective and achievable interventions to strengthen and monitor 
diabetes control. Providing timely, reliable and sustainable national information on risk factors, epidemiology and clinical 
data of DM, access to medical drugs and modern technologies of control requires coordinated work by health professionals.

KEYWORDS: diabetes mellitus (DM); Database of clinical and epidemiological monitoring of DM in the territory of the Russian Federation; strate-
gic goals of the World Health Organization (WHO).
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 национальный регистр пациентов — Государственный 
регистр сахарного диабета, а во всех регионах Рос-
сийской Федерации были основаны «опорные зоны 
регистра, обеспечившие передачу информации в госу-
дарственный регистр федерального уровня» (Приказ 
№ 404 от 10 декабря 1996 г. Министерства Здравоохра-
нения Российской Федерации о мерах по реализации 
ФЦП «Сахарный диабет»).

Цели и задачи создания регистра в качестве «ин-
струмента оценки инфраструктуры диабетологической 
помощи»  были определены И.И. Дедовым в первом но-
мере журнала «Сахарный диабет» (1998, Том 1, №1) [6]. 
За этот период регистр прошел большой путь от работы 
с бумажными регистрационными картами до современ-
ных цифровых технологий и значимого расширения 
компетенций.

С 2014 г. регистр был переведен в онлайн формат 
и трансформирован в единую информационно-анали-
тическую платформу с авторизованным кодом доступа 
и функцией дистанционной аналитики; зарегистриро-
ванную в 2022 г. как «База данных клинико-эпидемиоло-
гического мониторинга сахарного диабета на террито-
рии РФ» (БД СД), регистрационный номер №2020622447 
(https://www.diaregistry.ru/). Посредством БД СД про-
должает осуществляться всесторонний динамический 
мониторинг заболевания, который аккумулирует агре-
гированные деперсонифицированные данные о всерос-
сийской когорте пациентов с СД. Благодаря современной 
системе аналитики БД СД стала уникальным инструмен-
том оценки эпидемиологических, демографических, кли-
нико-терапевтических показателей СД, позволяющих 
характеризовать качество оказания диабетологической 
помощи адресно в конкретном регионе и в масштабах 
всей страны [7–12].

С 2022 г. платформа БД оснащена  уникальной разра-
боткой НМИЦ эндокринологии — системой поддержки 
принятия врачебных решений (СППВР) , позволяющей  
осуществлять контроль диагностического алгоритма 
и терапевтических стратегий при СД.

Это позволяет позиционировать БД СД не только 
в качестве мощной статистической системы, но именно 
клинического инструмента мониторинга, оценки дол-
госрочного прогноза и контроля качества ведения па-
циентов с СД в соответствии с международными целе-
выми показателями и современными отечественными 
клиническими рекомендациями (КР) [13–16], что опре-
делило цели и задачи нашего исследования. 

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ 

Провести анализ эпидемиологических и клинико-те-
рапевтических характеристик контроля СД в РФ за пери-
од 2009–2023 гг. в соответствии со стратегическими за-
дачами, поставленными ВОЗ на 75-й Ассамблее в 2022 г.

Стратегические задачи ВОЗ достижения целевых 
показателей СД к 2030 г. [2]:
• выявление СД не менее, чем у 80% страдающих им 

лиц; 
• целевой контроль гликемии у 80% лиц с диагности-

рованным СД; 
• эффективный контроль АД у 80% лиц с диагностиро-

ванным СД; 

• назначение статинов у 60% лиц, страдающих СД, 
в возрасте 40 лет и старше;

• обеспечение доступности инсулинов и средств само-
стоятельного мониторинга уровня гликемии y 100% 
лиц с СД1.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Объектом исследования являлась деперсонифи-
цированная БД СД, регистрационный № 2020622447 
(http://diaregistry.ru). 

Для оценки качества диагностики и выявления СД 
использовались данные, полученные в ходе нацио-
нального эпидемиологического исследования NATION, 
выполненного в 2016 г. и включившего 27 252 человека 
из 63 регионов РФ [17]. В данном исследовании оценива-
ли критерии диагностированного и недиагностирован-
ного СД по уровню HbA1c в возрастных группах 20–79 лет. 
В случае выявления HbA1c≥6,5% (≥48 ммоль/моль) у лю-
дей без предшествующего анамнеза СД выставлялся ди-
агноз впервые выявленного ранее недиагностированно-
го СД2.

Для оценки остальных стратегических задач ВОЗ 
выполнен анализ деперсонифицированной БД СД, 
включившей пациентов с СД1 и СД2 из 87 регионов РФ, 
состоящих на учете в учреждениях первичной меди-
ко-санитарной помощи (n=5 062 511 на момент выгрузки 
от 01.07.2024 г.). 
1. Качество контроля гликемии у пациентов с СД:

• показатель оценивался при наличии у пациента 
указанного показателя в поле «HbA1c» по данным 
БД СД, целевой контроль гликемии определялся 
как достижение HbA1c<7%, согласно отечествен-
ным КР [13–16];

• расчетная доля пациентов, достигших целевого 
контроля гликемии:

N (%) =

Количество пациентов с СД 
с уровнем HbA1c<7%

x 100%.
Количество пациентов с СД 

с указанным HbA1c

2. Качество контроля АД у пациентов с СД:
• показатель оценивался при наличии у пациен-

та указанного показателя в поле «Артериальное 
давление» по БД СД, целевой контроль АД опре-
делялся как достижение систолического артери-
ального давления (САД)≤130 мм рт.ст. и не менее 
120 мм рт.ст. и диастолического артериального 
давления (ДАД)≤80 мм рт.ст. и не менее 70 мм рт.ст. 
согласно отечественным КР [18];

• расчетная доля пациентов, достигших целевого 
контроля АД:

N (%) =

Количество пациентов с СД, 
достигших САД ≤130 мм рт.ст. 

и ДАД ≤80 мм рт.ст.
x 100%.

Количество пациентов с СД 
с указанным АД
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3. Терапия статинами у пациентов с СД:
• показатель оценивался при наличии двух крите-

риев: 1) возраст пациента с СД ≥40 лет, 2) указана 
терапия статинами в поле «Гиполипидемические 
препараты» по данным БД СД;

• расчетная доля пациентов на терапии статинами:

N (%) =

Количество пациентов с СД 
в возрасте ≥40 лет, имеющих данные 

о назначении статинов
x 100%.

Количество пациентов с СД

4. Использование инсулинов:
• показатель оценивался при наличии инсулино-

терапии в разделе «Терапия сахарного диабета» 
по БД СД;

• расчет показателя:

N (%) =

Количество пациентов с СД, 
получающих инсулинотерапию

x 100%;
Количество пациентов с СД, 

нуждающихся в инсулинотерапии

• учитывая 100% обеспечение пациентов с СД ин-
сулинами в РФ, проведена оценка структуры на-
значаемой инсулинотерапии с расчетом доли 
назначений препаратов, относящихся к аналогам 

инсулина, рекомбинантному человеческому ин-
сулину (РЧИ), аналогам+РЧИ у пациентов с СД1 
и СД2 на инсулинотерапии.

5. Использование средств самостоятельного монито-
ринга уровня гликемии при СД1:
• учитывая 100% обеспечение пациентов с СД1 в РФ 

тест-полосками для глюкометра, рассчитывалась 
доля пациентов с СД1, использующих средства не-
прерывного мониторинга гликемии (НМГ):

N (%) =

Количество пациентов с СД1, 
использующих НМГ

x 100%.
Количество пациентов с СД1

Этическая экспертиза
Аналитические исследования на основе БД СД одо-

брены локальным этическим комитетом ГНЦ РФ ФГБУ 
«НМИЦ эндокринологии» Минздрава России, принято 
положительное решение (протокол №20 от 14 декабря 
2016 г., обновление от 10 апреля 2024 г., протокол №7).

РЕЗУЛЬТАТЫ

Полученные результаты по сформулированным пока-
зателям ВОЗ представлены в табл. 1.

В настоящее время в РФ действуют КР по диагностике 
и лечению СД1 и СД2 у детей и взрослых [13–16], утверж-
денные Научно-практическим советом Минздрава РФ, 

Таблица 1. Целевые показатели согласно требованиям Всемирной организации здравоохранения по данным клинико-эпидемиологического 
мониторинга сахарного диабета на территории Российской Федерации

№ Поставленная цель ВОЗ Результаты оценки целевых показателей ВОЗ по данным клинико-
эпидемиологического мониторинга СД на территории РФ 

1 Диагностирование СД 
у 80% страдающих им лиц

В настоящий момент в РФ проводятся активные программы по проведению 
диспансеризации и выявлению нарушений углеводного обмена.

По данным национального эпидемиологического исследования 
NATION, включившего более 26 тыс. человек из 63 субъектов РФ, доля 
недиагностированного СД2 в РФ в среднем составила 54%, то есть каждый 
второй пациент с СД не знал о своем заболевании [17]

2
Надлежащий контроль 
гликемии у 80% лиц 
с диагностированным СД

Целевой уровень гликированного гемоглобина (HbA1c<7%) достигается 
у 29% пациентов с СД1 и 42% пациентов с СД2, суммарно у 41% пациентов 
с СД

3
Эффективный 
контроль АД у 80% лиц 
с диагностированным СД

CАД ≤130 мм рт.ст. и ДАД ≤80 мм рт.ст. достигается у 84% пациентов с СД1 
и 60% пациентов с СД2, суммарно у 61% пациента с СД

4 Терапия статинами 60% у лиц 
с СД в возрасте 40 лет и старше

*Доля пациентов, получающих статины, в возрасте 40 лет и старше 
составляет при СД1 14,1% пациентов, при СД2 — 15,9% пациентов, 
суммарно — 15,9% пациентов с СД

5а Обеспечение доступности 
инсулинов 

100% пациентов как с СД1, так и СД2 на инсулинотерапии, обеспечиваются 
инсулинами бесплатно в рамках программы государственных гарантий 
лекарственного обеспечения, из них аналогами инсулина при СД1 — 
84,8%, при СД2 — 60,9%, остальные — РЧИ

5б

Обеспечение доступности 
средств самостоятельного 
мониторинга уровня гликемии 
для 100% лиц с СД1

Средствами самоконтроля (глюкометрами и тест-полосками к ним) 
обеспечиваются 100% пациентов с СД, кроме того, пациенты с СД1 
в возрасте до 18 лет обеспечиваются НМГ

Примечание. ВОЗ — Всемирная организация здравоохранения; РФ — Российская Федерация; РЧИ — рекомбинантные человеческие инсулины; 
НМГ — средства непрерывного мониторинга гликемии; АД — артериальное давление; САД — систолическое артериальное давление; ДАД — ди-
астолическое артериальное давление; СД1 — сахарный диабет 1 типа; СД2 — сахарный диабет 2 типа.
* информация о назначении статинов не является обязательным полем для заполнения «Базы данных клинико-эпидемиологического мониторинга 
СД на территории РФ», в связи с чем этот показатель может быть недооценен.

doi: https://doi.org/10.14341/DM13292Сахарный диабет. 2025;28(1):4-17 Diabetes Mellitus. 2025;28(1):4-17
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24,4% 23,7% 22,6% 22,4% 22,8% 24,1% 23,7% 24,8% 26,2% 27,0% 27,2% 28,0% 29,2% 29,3%

26,4% 27,1% 27,4% 28,3% 27,1% 28,8% 30,3% 30,9% 31,5% 31,4% 32,7% 32,5% 33,1% 34,0%

19,8% 20,7% 20,3% 20,2% 20,1%
19,2% 19,3% 19,0% 18,4% 17,8% 17,9% 17,6% 17,3% 16,6%

29,4% 28,6% 29,7% 29,1% 30,1% 27,9% 26,8% 25,3% 23,9% 23,8% 22,2% 21,9% 20,4% 20,1%

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

менее 7,0% 7,0–7,9% 8,0–8,9% 9,0% и более

Рисунок 1а. Диапазоны распределения по уровню HbA1c (лабораторно-измеренный показатель) у пациентов с сахарным диабетом 1 типа, 
все возрастные группы, в динамике 2010–2023 гг., на основе «Базы данных клинико-эпидемиологического мониторинга сахарного диабета 

на территории Российской Федерации» (87 регионов).

41,4% 41,0% 38,6% 38,0% 38,4% 38,8% 40,1% 40,8% 41,8% 42,2% 40,9% 40,6% 42,3% 41,8%

30,7% 32,1% 33,6% 35,0% 34,6% 35,7% 35,8% 35,4% 35,4% 35,7% 37,5% 37,5% 37,4% 37,8%

14,1% 14,0% 14,8% 14,2% 14,3% 13,8% 13,1% 12,7% 12,2% 12,0% 11,9% 12,0% 11,3% 11,2%

13,8% 12,8% 13,0% 12,8% 12,7% 11,7% 11,0% 11,0% 10,6% 10,1% 9,7% 9,8% 9,1% 9,1%

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

менее 7,0% 7,0–7,9% 8,0–8,9% 9,0% и более

Рисунок 1б. Диапазоны распределения по уровню HbA1c (лабораторно-измеренный показатель) у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, 
все возрастные группы, в  динамике 2010–2023 гг., на основе «Базы данных клинико-эпидемиологического мониторинга сахарного диабета 

на территории Российской Федерации» (87 регионов).

doi: https://doi.org/10.14341/DM13292Сахарный диабет. 2025;28(1):4-17 Diabetes Mellitus. 2025;28(1):4-17
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 размещенные в рубрикаторе КР (https://cr.minzdrav.gov.ru/) 
в июле 2022 г. 

Ключевые показатели стратегии ВОЗ к 2030 г. были 
приняты в качестве мер, направленных на увеличе-
ние количества лиц, охваченных диагностикой нару-
шений углеводного обмена, с целью своевременного 
выявления СД не менее, чем у 80% лиц, имеющих дан-
ное заболевание, для реализации ранней коррекции 
факторов СС риска. Достижение целевого контроля 
гликемии рассматривается в качестве базовой стра-
тегии предупреждения риска развития диабетиче-
ских осложнений и ассоциированных СС заболеваний 
(ССЗ). В свою очередь коррекция артериальной ги-
пертензии (АГ) и дислипидемии представляют собой 
ведущие меры многофакторного подхода в протекции 
органов-мишеней у пациентов с СД наряду с контро-
лем гликемии. Социально-экономические аспекты СД, 
а именно доступность современной сахароснижаю-
щей терапии, прежде всего — устранение дефицита 
инсулинов и самостоятельный мониторинг пациентом 
гликемии, — являются неотъемлемыми факторами до-
стижения целевого контроля СД и профилактики ри-
сков осложнений.

Согласно Атласу IDF 2021 г. количество пациентов 
с СД в мире достигло 537 млн взрослых и 1,2 млн детей 
и подростков, что соответствует 10,5% общей популяции; 
в странах Европейского региона распространенность за-
болевания варьирует от 4,0% (Ирландия) до 15,9% (Тур-
ция) [1]. По данным БД СД частота СД в РФ составляет 
3,3% населения [19].  

При сопоставлении с результатами NATION, проде-
монстрировавшего 5,4% выявления СД2 при активном 

скрининге [17], становится очевидной проблема недо-
статочной диагностики и верификации нарушений угле-
водного обмена в популяции, решение которой является 
одной из ключевых задач на ближайший период в ходе 
реализации Федерального проекта (ФП) «Борьба с сахар-
ным диабетом». 

При анализе клинико-демографических параметров 
СД в исследовании NATION было продемонстрировано 
увеличение распространенности СД2 по мере увеличе-
ния возраста пациентов: частота заболевания в возрасте 
старше 45 лет достигала 9,5% [20], с наибольшей долей 
недиагностированного СД в группе 65–69 лет, соста-
вившей 61% обследованных лиц данного возраста [17]. 
Полученные тенденции соответствуют общемировым 
трендам большей частоты СД2 в старших возрастных 
группах [1, 4, 5].

В отношении гендерного распределения пациен-
тов с СД в РФ отмечается значимо более высокая доля 
женщин — две трети от общего количества пациентов 
с СД2 — 70,0% в 2021 г. [12] и 65,5% в 2023 г. [19]. 

При оценке компенсации углеводного обмена целе-
вой показатель (HbA1c<7,0%) достигается у 29% пациен-
тов с СД1 и 42% пациентов с СД2 от общего количества па-
циентов с лабораторно измеренным HbA1c (рис. 1а и 1б). 

Среди пациентов, имеющих сведения об уровне HbA1c, 
у подавляющего большинства показатель представлен 
один раз в год — 71% пациентов с СД1 и 82% с СД2, при 
этом надлежащая кратность измерений 3–4  раза в год 
достигается лишь у 15% и 8% пациентов соответственно 
(рис. 2).

По данным БД СД СД, 100% пациентов с СД1 в РФ обе-
спечиваются инсулинами, среди них 84,8%  пациентов 

СД1 СД2

82%
72% 74% 74% 73% 77% 75% 74% 70%

88%
81% 83% 83% 83% 85% 85% 84% 82%
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6% 12% 11% 11% 11% 9% 10% 10% 10%
4% 6% 6% 6% 6% 5% 6% 6% 7%
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Рисунок 2. Кратность измерения лабораторного гликированного гемоглобина (HbA1c) у пациентов сахарным диабетом 1 типа и сахарным диабетом 
2 типа за 2015–2023 гг. на основе «Базы данных клинико-эпидемиологического мониторинга сахарного диабета на территории Российской 

Федерации» (87 регионов).
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Рисунок 3. Динамика структуры инсулинотерапии у пациентов с сахарным диабетом 1 типа и сахарным диабетом 2 типа (аналоги, рекомбинантный 
человеческий инсулин, их сочетание), в динамике 2010–2023 гг., на основе «Базы данных клинико-эпидемиологического мониторинга сахарного 

диабета на территории Российской Федерации» (87регионов).

Примечание. РЧИ — рекомбинантные человеческие инсулины

используют современные аналоги инсулина челове-
ка (рис. 3). В детской когорте пациентов с СД1 (у лиц 
до 18  лет) назначение аналогов инсулина составляет 
практически 100% (рис. 4), 24% детей и подростков ис-
пользуют помповую инсулинотерапию (рис. 4). 

Пациенты с СД2 на инсулинотерапии также полно-
стью обеспечиваются препаратами инсулина, отмеча-
ется прирост назначений аналогов инсулина при СД2 
за последнее десятилетие с 29,7 до 60,9% (рис. 3). 

ОБСУЖДЕНИЕ

Задача ВОЗ 1: диагностика СД
СД относится к заболеваниям с эпидемическими 

темпами прироста распространенности во всех странах 
мира. В РФ за последние 20 лет количество пациентов 
с СД увеличилось более чем в два раза: с 2 млн до более 5 
млн человек, в том числе за последние 5 лет — более чем 
на 1 млн пациентов [3, 5]. Но и эти цифры угрожающей 
статистики не отражают глубину проблемы, поскольку 
учитывают только диагностированных и поставленных 
на учет пациентов.

По оценкам эпидемиологических исследований с ак-
тивным скринингом как в мире, так и в РФ, качество диа-
гностики СД составляет около 50%, т.е. на каждый выяв-
ленный случай приходится один недиагностированный 
пациент. Недостаточная выявляемость СД согласуется 
с данными Международной федерации диабета, которая 
в последнем выпуске «IDF Diabetes Atlas» продемонстри-
ровала 46% недиагностированного СД в мире. Экстрапо-
лируя процент не выявленного СД по результатам NATION 
на общую популяцию населения РФ, можно говорить 
о том, что фактическая численность СД в 2 раза выше ре-
гистрируемой, т.е. составляет 10–12 млн пациентов. 

По оценкам IDF, диагноз СД имеют 537 млн пациен-
тов в мире, что соответствует частоте 10,5% среди взрос-
лого населения в возрасте от 20 до 79 лет [1, 21, 22], хотя 
данные варьируют в разных странах от 1 до 15%  [21]. 
Данная вариабельность распространенности во мно-
гом обусловлена именно качеством выявления СД2, 
доля которого составляет примерно 98% всех диа-
гнозов СД в мире. При анализе данных National Health 
Interview Survey 2016 и 2017 гг. распространенность 
диагностированного СД2 среди взрослого населения 
в США составила 8,5% [23]. Другие национальные базы 
данных США, такие как Center for Disease Control and 
Prevention Diabetes Surveillance System, представили 
в 2024 г. сведения общей распространенности СД: 11,6% 
в популяции — 38,4 млн человек, из них 29,7 млн — диа-
гностированный СД и 8,7 млн — недиагностированный 
СД, в 95% случаев представленный СД2 [24]. Учитывая 
значимый прирост ожирения, в том числе в детском 
и подростковом возрасте, существуют опасения, что 
глобальная распространенность СД2 будет возрастать. 
Мировые статистические данные подтверждают эту не-
гативную тенденцию. Так, показатель заболеваемости 
СД2 среди подростков и молодых взрослых (в возрасте 
от 15 до 39 лет) в период с 1990 по 2019  гг. увеличил-
ся от 117 до 183 на 100  тыс. населения, т.е. более чем 
в 1,5 раза [25]. За пределами США СД2 наиболее распро-
странен на островах Полинезии (~25%) с аналогично 
высокими показателями на Ближнем Востоке и в Южной 
Азии (в частности, в Кувейте и Пакистане) [1, 26]. В Ки-
тае, самой густонаселенной стране мира, 13% взросло-
го населения имеют диагноз СД, при этом фиксируется 
общая проблема недостаточной диагностики СД, когда 
половина пациентов (51,7%) не знают о своем диагно-
зе [1, 27].
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Рисунок 4. Динамика структуры инсулинотерапии (аналоги, рекомбинантный человеческий инсулин (РЧИ), их сочетание) (А) и помповой 
инсулинотерапии (Б) у пациентов с сахарным диабетом 1 типа до 18 лет, в динамике 2010–2023 гг. и 2016–2023 гг., на основе «Базы данных клинико-

эпидемиологического мониторинга сахарного диабета на территории Российской Федерации»  (87 регионов).
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Причины эпидемического прироста распространен-
ности СД обусловлены множеством факторов, в том чис-
ле старением населения. При общем стремлении к уве-
личению продолжительности жизни общество должно 
быть готово к накоплению возраст-ассоциированных 
заболеваний: СД2, ССЗ, онкологических, дегенератив-
ных и т.д. Возраст является одним из наиболее значимых 
и не модифицируемых факторов риска, в этих услови-
ях внимание должно быть направлено на возможности 
коррекции других факторов, связанных с развитием 
СД, — «диабетогенным» образом жизни. Избыточное ка-
лорийное питание, отсутствие физической активности, 
стрессы — все это ведет к увеличению веса и ожирению, 
повышающих риск развития СД2. 

СД1 имеет принципиально другой механизм раз-
вития: характеризуется хронической, иммуноопосре-
дованной деструкцией β-клеток, которая приводит 
к абсолютному дефициту инсулина. СД1 является ауто-
иммунным многофакторным заболеванием, однако точ-
ные механизмы взаимодействия генетической предрас-
положенности, факторов окружающей среды, состояния 
иммунной системы, лежащие в основе патогенеза СД1, 
остаются в стадии изучения [15].

В отношении гендерного влияния риск заболеть 
СД2 у мужчин и женщин одинаков, т.к. превалирующее 
влияние оказывают факторы, связанные с образом 
жизни, не зависящие от пола. Однако среди общего 
количества пациентов с СД2 женщин больше в неко-
торых странах, что связано с гендерным перераспре-
делением общей популяции, особенно в старших воз-
растных группах. 

В настоящее время для предотвращения глобаль-
ных рисков, ассоциированных с эпидемией ХНИЗ, в РФ 
принято к исполнению Национальное руководство 
по профилактике ХНИЗ, к которым относится и СД2. 
Данный документ на федеральном уровне позицио-
нирует необходимость комплексного подхода коррек-
ции последствий, связанных с этими заболеваниями, 
включая не только здравоохранение, но и системы 
образования, культуры, СМИ, финансов и торговли. 
В ключевых прио ритетах — профилактические меры, 
направленные на раннее выявление заболеваний, 
своевременные лечебные мероприятия, динами-
ческий контроль. С этой целью в первичной меди-
ко-санитарной помощи врач любой специальности, 
не только эндокринолог, должен быть ориентирован 
на определение групп высокого риска нарушений 
углеводного обмена и четкое выполнение диагности-
ческого алгоритма. Экспертные оценки показывают, 
что именно профилактические мероприятия являются 
перспективным экономическим вложением, позволя-
ющим снизить потребность в более дорогостоящем 
лечении [28].

Задача ВОЗ 2: HbA1c

Уровень гликированного гемоглобина (HbA1с) являет-
ся основным показателем, отражающим состояние ком-
пенсации углеводного обмена у пациентов с СД [29].

Согласно международным и российским реко-
мендациям, выбор целей гликемического контроля 
должен быть индивидуализирован в зависимости 
от множества параметров клинического статуса (воз-

раста пациента, ожидаемой продолжительности жиз-
ни, функциональной зависимости, наличия атероскле-
ротических ССЗ и риска тяжелой гипогликемии). Для 
большинства пациентов с СД HbA1c<7,0% является не-
обходимым для достижения основной цели — сниже-
ния риска и прогрессирования диабетических ослож-
нений. По данным БД СД, на территории РФ целевой 
показатель HbA1c достигается у 29%  пациентов с СД1 
и 42% пациентов с СД2.

Следует отметить, что в различных регионах мира 
доля пациентов, которые достигают целевых значений 
HbА1c, остается недостаточной и разнится в зависимости 
от типа СД, источника данных и применяемой методики 
сплошной или выборочной оценки HbA1c в исследуемой 
когорте. Так, в исследовании по данным регистра Англии 
с постановкой цели HbA1c<7,5% доля пациентов в целе-
вом диапазоне составила 36,3% при СД1 и 63,1% при СД2 
при охвате исследованием 79% с СД1 и 90% пациентов 
с СД2 [30]. 

Регулярный мониторинг HbA1c должен проводиться 
с целью оценки эффективности сахароснижающей тера-
пии и своевременного принятия решения о необходимо-
сти ее интенсификации. Тем не менее кратность оценки 
показателя HbA1c в настоящее время далека от положе-
ний КР. Так, по данным БД СД, среди пациентов, имеющих 
сведения об исследовании HbA1c, надлежащая кратность 
измерений 3–4 раза в год достигается лишь в 15% случа-
ев при СД1 и 8% при СД2. 

В настоящее время в здравоохранение активно вне-
дряются программы различных цифровых помощни-
ков, в т.ч. СППВР, призванных осуществлять поддержку 
медицинских специалистов в условиях реальной кли-
нической практики. В 2022 г. в БД СД внедрена СППВР, 
позволяющая осуществлять контроль надлежащего диа-
гностического и лечебного алгоритма СД в соответствии 
с современными КР [19]. 

Исследование HbA1с является универсальным показа-
телем прогнозирования риска развития СД и диабетиче-
ских осложнений. Убедительные данные приоритетного 
значения строгого контроля гликемии для предупреж-
дения риска развития диабетических осложнений были 
получены в крупных международных клинических ис-
следованиях у пациентов с СД1 и СД2 (UKPDS, ADVANCE, 
VADT, ACCORD, DCCT/EDIC и др. [29, 31–36].

Задача ВОЗ 3: эффективный контроль АД у 80% лиц 
с диагностированным СД
Частота АГ при СД2 достигает 80–90% и у пациентов 

с СД2 [37] часто является состоянием, предшествующим 
развитию нарушений углеводного обмена. При допол-
нительном субанализе факторов СС риска в исследова-
нии NATION доля пациентов, сообщивших о диагнозе АГ, 
составила 23,2%, из них 13,3% пациентов имели диагноз 
СД2; среди лиц, получавших антигипертензивную те-
рапию, как критерий наличия АГ, доля пациентов с СД2 
и предиабетом была выше и составила 14,7% и 38,2% со-
ответственно [18]. 

Цели контроля АД за последнее 10-летие претерпе-
ли значительные изменения. Ведущие международные 
кардиологические и диабетические ассоциации достиг-
ли консенсуса в признании необходимости следования 
строгому терапевтическому диапазону целевого АД при 
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СД, учитывая высочайшие риски прогрессирования СС 
осложнений [13, 14, 18].

С 2018 г. у пациентов с СД упразднена обязательная 
оценка риска ССЗ по шкале SCORE2, так как данные паци-
енты автоматически относятся к группе очень высокого 
и высокого риска ССЗ (за исключением молодых паци-
ентов с СД1 моложе 35 лет и СД2 моложе 50 лет без по-
ражения органов-мишеней и длительностью СД<10 лет, 
относящихся к группе умеренного риска ССЗ) [23].

Согласно международным и российским реко-
мендациям — European Society of Cardiology (ESC), 
European Society of Hypertension (ESH) [37], Российской 
ассоциации кардиологов [18], КР СД1 и СД2 [13, 14] 
у взрослых пациентов с СД на фоне терапии АГ опре-
делены единые целевые значения АД: для возрастной 
группы 18–65  лет  — целевое систолическое АД со-
ставляет <130  и ≥120 мм рт.ст., старше 65 лет — <140 
и ≥130 мм рт. ст. соответственно, диастолическое АД 
вне зависимости от возраста — <80 и ≥70 мм рт. ст. 

При анализе достижения целей ВОЗ контроля АД 
установлено, что по данным БД СД целевой уровень АД 
у пациентов с СД, получающих антигипертензивную тера-
пию, достигается у 84% и 60% пациентов с СД1 и СД2 со-
ответственно (табл. 1). По данным исследований ЭССЕ-РФ 
и ЭССЕ-РФ2 в российской популяции лиц с факторами СС 
риска, в том числе АГ и ожирением, достижение доли лиц 
с целевым контролем АД, к сожалению, не представлено, 
однако указано, что 24,9% лиц с АГ контролируют АД при 
помощи медикаментозной терапии и только 49,7% лиц 
с АГ лечатся эффективно [38], при этом продемонстриро-
вано снижение доли лиц, не контролирующих АД, с 78,5 
до 73,0% [39].

Многофакторный генез АГ объяснят преимуще-
ства комбинированной антигипертензивной терапии. 
По данным исследований ЭССЕ-РФ, в общей популяции 
самой распространенной комбинацией антигипертен-
зивной терапии стало сочетание ингибиторов ангио-
тензин-превращающего фермента (иАПФ) и диуретика 
(ЭССЕ-РФ: 49,1% и ЭССЕ-РФ2: 45,9%). На втором месте 
в ЭССЕ-РФ  — диуретик + блокаторы рецепторов ан-
гиотензина  II (БРА) (25,8%), в ЭССЕ-РФ2 — блокаторы 
кальциевых каналов (БКК) + иАПФ (22,4 %). Комбинация 
иАПФ и БКК была отмечена лишь у 8,7% в ЭССЕ-РФ, тогда 
как в ЭССЕ-РФ2 доля данной комбинации увеличилась 
в 2,5 раза [38]. 

Медикаментозная терапия АГ при СД также предпо-
лагает фокус на комбинированной терапии, при этом 
в качестве терапии первого ряда выбора рекомендуют-
ся препараты, обладающие свойствами ангио-, кардио- 
и нефропротекции, — это группа блокаторов ренин- 
ангиотензиновой системы (иАПФ и БРА). 

Таким образом, контроль АД наряду с контролем 
гликемии выступает одним из ключевых факторов 
преду преждения развития и прогрессирования диабе-
тических осложнений и является неотъемлемой частью 
алгоритма мониторинга пациентов с СД.

Задача ВОЗ 4: гиполипидемическая терапия
Наряду с гипергликемией и АГ значительное вли-

яние на развитие диабетических сосудистых ослож-
нений оказывают нарушения липидного спектра. 
Дислипидемия при СД характеризуется увеличением 

скорости образования и концентрации липопроте-
инов очень низкой плотности (ЛПОНП), снижением 
липопротеинов высокой плотности (ЛПВП), гипер-
триглицеридемией, повышенным содержанием сво-
бодных (неэстерифицированных) жирных кислот 
(НЭЖК). При этом уровень общего холестерина (ОХ) 
может находиться в пределах референсных значений 
или быть умеренно повышен. Ключевым индикатором 
мониторинга диагностики липидных нарушений при 
СД является уровень липопротеинов низкой плотно-
сти (ЛПНП). Нарушение липидного обмена приводит 
к прогрессированию сосудистых осложнений СД, что 
подчеркивает важность достижения индивидуальных 
целевых показателей липидов. 

Согласно КР нарушений липидного обмена от 2023 г. 
и КР СД от 2022 г., целевые уровни показателей ЛПНП, 
как и цели гликемии, должны быть индивидуализирова-
ны в зависимости от категории СС риска у конкретного 
пациента [13, 16, 40].

Данные нашего анализа по достижению в РФ це-
лей, поставленных ВОЗ, показали, что доля пациентов 
с СД в возрасте старше 40 лет, получающих статины, 
составляет лишь 14,1% пациентов с СД1 и 15,9% с СД2 
(табл. 1). Безусловно, при интерпретации данного по-
казателя стоит учитывать ограничения, связанные 
с методикой репортирования данных о сопутствующей 
терапии в БД СД, поскольку данное поле онлайн-карты 
не является обязательным к заполнению. В этой свя-
зи, для сравнения показательны данные популяции РФ 
в исследовании ЭССЕ-РФ, продемонстрировавшего, 
что среди лиц высокого и очень высокого СС риска, 
составивших 31,3% обследованной когорты, только 
13,6% мужчин и 18,2% женщин были осведомлены, что 
у них повышен уровень ОХ, при этом принимали ста-
тины лишь ~7,0% пациентов, из них достигли целевых 
уровней холестерина ЛПНП — 14,4%  мужчин и 4,8% 
женщин [41].

Таким образом, полученные данные подчеркивают 
актуальность проблемы назначения гиполипидемиче-
ской терапии и достижения целевых показателей липид-
ного спектра в популяциях риска — у пациентов с СД 
и у лиц с факторами СС риска в равной мере, что требует 
повышения активности проведения диспансеризации 
в общей популяции и совершенствования программ мо-
ниторинга у пациентов с СД.

Задача ВОЗ 5: обеспечение инсулинами и средствами 
самоконтроля
В оригинальной версии документа ВОЗ данная за-

дача звучит в следующей формулировке: «Обеспече-
ние 100% людей с СД1 «доступными инсулинами» (без 
указания вида инсулина) и обеспечение средствами 
 самоконтроля уровня глюкозы в крови (без указания 
вида гликемического мониторинга)». Таким образом, 
подчеркнута задача приоритетного обеспечения лиц 
с СД1, для которых инсулин является жизненно важ-
ным препаратом. Тем не менее в аспекте современных 
подходов к ведению пациентов с СД с целью ключево-
го приоритета снижения рисков развития осложнений 
и смертности данное положение может быть экстрапо-
лировано на всю когорту пациентов с СД, включая па-
циентов с СД2. 

doi: https://doi.org/10.14341/DM13292Сахарный диабет. 2025;28(1):4-17 Diabetes Mellitus. 2025;28(1):4-17
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Заместительная инсулинотерапия является един-
ственным методом лечения пациентов с СД1. В отно-
шении пациентов с СД2 должна присутствовать осве-
домленность о возможном назначении инсулина при 
отсутствии целевого контроля углеводного обмена при 
помощи неинсулиновых стратегий, с учетом значимой 
роли дисфункции β-клеток в прогрессировании СД2.

Согласно нашему анализу, достижение данной цели 
ВОЗ составляет 100%. Пациенты с СД1 обеспечиваются 
инсулинами в рамках программы государственных га-
рантий, при этом в РФ отмечается беспрецедентно вы-
сокое использование именно аналогов инсулина, имею-
щих преимущества меньшего риска гипогликемических 
состояний и/или вариабельности гликемии, при СД1 — 
84,8% пациентов [13]. В детской когорте пациентов с СД1 
(у лиц до 18 лет) назначение аналогов инсулина дости-
гает практически 100%, и 24% детей и подростков ис-
пользуют помповую инсулинотерапию. Пациенты с СД2 
в случае назначения инсулинотерапии также полностью 
обеспечиваются инсулинами, отмечается прирост назна-
чений аналогов инсулина при СД2 за последнее десяти-
летние с 29,7 до 60,9%. 

Рандомизированные клинические исследования 
и метаанализы на их основе подтверждают, что совре-
менные средства мониторинга гликемии являются важ-
нейшей опцией улучшения параметров гликемического 
контроля. Так, по данным крупного метаанализа 15 иссле-
дований от 12 до 36 недель суммарно с участием 2461 па-
циента, использование НМГ было связано с умеренным 
снижением HbA1c и увеличением времени нахождения 
в целевом диапазоне  [42]. Кроме того, использование 
НМГ обеспечило дополнительные преимущества сни-
жения риска гипогликемий, включая значительное сни-
жение времени нахождения ниже целевого диапазона 
и вариабельность гликемии в сравнении с использова-
нием глюкометров и тест-полосок [13, 14, 21]. С 2023 г. 
в рамках ФП «Борьба с СД» осуществляется обеспечение 
детей и подростков системами НМГ, с 2024 г. — беремен-
ных с СД.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

СД относится к ХНИЗ, глобальная социальная зна-
чимость которых обусловлена рисками ранней инва-
лидизации и высокой смертности от сосудистых ката-
строф и диабетических осложнений. Более 80% случаев 
преждевременной смертности при ХНИЗ приходится 
на управляемые/модифицируемые факторы риска. 

Эта позиция представляется крайне важной в аспекте 
возможностей влияния на прогноз и исходы пациентов 
с СД при условии раннего выявления нарушений и сво-
евременного старта соответствующей терапии. Для осу-
ществления данной концепции ВОЗ были поставлены 
конкретные клинические цели при СД. Успех в дости-
жении этих целей зависит от государственной политики 
на уровне законодательных и административно регу-
лируемых мер, направленных на оптимизацию системы 
здравоохранения и повышение качества помощи лицам, 
страдающим СД. 

Единая система контроля СД на основе БД СД на тер-
ритории РФ позволяет на национальном уровне выде-
лить направления приоритетного внимания для реали-
зации поставленных целей. Ключевым звеном данной 
стратегии является комплексный подход к проблеме СД, 
включая разработку и реализацию программ профилак-
тики и укрепления здоровья на популяционном уровне; 
активную профилактическую работу с группами высоко-
го риска; обеспечение максимального охвата населения 
эффективными лечебно-профилактическими мерами. 
В этих условиях стартовавший в 2023 г. ФП «Борьба с СД» 
должен стать приоритетным проектом консолидации 
усилий различных специалистов здравоохранения в ре-
ализации мер по снижению медико-социального ущерба 
вследствие СД в РФ. 
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Сахарный диабет 1 типа (СД1) в детском возрасте является одной из острейших социальных и медицинских проблем, 
учитывая растущую заболеваемость и негативное влияние на продолжительность и качество жизни. Возникновение 
заболевания в детском возрасте приводит к значительному снижению продолжительности жизни у пациентов с СД1, 
что во многом связано с микро- и макрососудистыми осложнениями, и фундамент этих патологических процессов 
формируется именно в детстве вследствие неоптимального контроля заболевания. Так, данные регистров указывают, 
что меньше половины детей с СД1 достигает целевого гликемического контроля, а в подростковом возрасте наблю-
дается наихудший гликемический контроль среди всех возрастных периодов.
В последние годы у детей с СД1 стали гораздо активнее использоваться современные инструменты лечения: помпо-
вая инсулинотерапия, непрерывный мониторинг глюкозы и системы автоматического введения инсулина, что стало 
возможным благодаря повышению их доступности, удобства и доказанной эффективности. Эти технологии позволя-
ют не только уменьшить бремя заболевания, но и повысить эффективность лечения СД1 у детей и, следовательно, 
уменьшить риски диабетических осложнений для сохранения здоровья перед предстоящей взрослой жизнью.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: сахарный диабет; непрерывный мониторинг глюкозы; инсулиновая помпа; система автоматического введения 
инсулина; искусственный интеллект.

TYPE 1 DIABETES IN CHILDREN: ADULTHOOD AHEAD
© Dmitry N. Laptev*

Endocrinology Research Centre, Moscow, Russia

Type 1 diabetes mellitus (T1DM) in childhood is one of the most important social and medical problems, given the growing 
incidence and negative impact on the duration and quality of life. The onset of the disease in childhood associated with 
significantly reduced life expectancy, largely due to micro- and macrovascular complications, and background pathological 
processes may occur from the T1DM onset due to suboptimal glucose control. Large registers data indicate that less than 
half of children with T1DM achieve target glycemic control, and adolescence is characterized by the worst glycemic control 
among all age groups. In recent years, modern treatment tools have been widely adopted in children with T1DM: insulin 
pumps, continuous glucose monitoring and automatic insulin delivery systems, which has become possible due to their 
increased availability, convenience and proven effectiveness. These technologies not only reduce the burden of the disease, 
but also improve the effectiveness of treatment of T1DM in children, consequently reducing the risks of diabetic complica-
tions protecting the health for the upcoming adult life.

KEYWORDS: diabetes mellitus; continuous glucose monitoring; insulin pump; automatic insulin delivery system; artificial intelligence.

САХАРНЫЙ ДИАБЕТ 1 ТИПА У ДЕТЕЙ: ВПЕРЕДИ ВЗРОСЛАЯ ЖИЗНЬ

Diabetes Mellitus. 2025;28(1):18-25

ВВЕДЕНИЕ

Сахарный диабет 1 типа (СД1) — одно из самых рас-
пространенных хронических заболеваний в детском 
возрасте. Так, по расчетам Всемирной диабетической 
федерации, на сегодняшний день в мире насчитывается 
порядка 1,5 миллиона детей и подростков с СД1, и эта 
цифра ежегодно увеличивается вследствие постоян-
ного роста заболеваемости, составляющего, по разным 
оценкам, от 2 до 5% [1, 2]. Несмотря на достижения в изу-
чении иммунопатогенеза СД1, до настоящего времени 
не найдено средства полного излечения, и основным 
способом управления заболеванием является проведе-
ние заместительной инсулинотерапии под постоянным 
контролем уровня глюкозы в крови. За время, прошед-
шее с открытия Фредериком Бантингом и Чарльзом Бе-

стом инсулина в 1921 г., средства лечения и контроля 
СД1 претерпели значительные изменения, и основные 
достижения последних лет в управлении СД1 связаны 
с внедрением и использованием современных техноло-
гий введения инсулина и мониторинга глюкозы.

В то же время детский возраст характеризуется 
особыми потребностями, связанными с возрастными 
физиологическими процессами, паттернами питания 
и физической активности, психическими изменениями 
и психологическими проблемами. Все это существенно 
усложняет контроль СД1 и требует динамической адап-
тации проводимого лечения с учетом индивидуальных 
особенностей каждого ребенка.

Данные регистров указывают, что только пример-
но 30% детей с СД1 достигают целевых показателей 
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гликированного гемоглобина (HbA1c), а у подростков 
по сравнению со всеми возрастными группами наблю-
даются наиболее высокие значения этого показате-
ля [3, 4]. В свою очередь данные эпидемиологических на-
блюдений указывают, что возникновение СД1 в возрасте 
до 10 лет сокращает продолжительность жизни в среднем 
на 24 года, что во многом обусловлено возникновением 
острых и хронических осложнений [1]. Таким образом, 
очевидна необходимость внедрения в педиатрическую 
клиническую практику наиболее эффективных инстру-
ментов контроля СД1. Использование различных совре-
менных технологий позволяет повысить эффективность 
и облегчить контроль СД1 в данной возрастной группе. 
Основные технологические решения, предназначенные 
для контроля СД1, представлены средствами введения 
инсулина и оценки показателей глюкозы.

ПОМПОВАЯ ИНСУЛИНОТЕРАПИЯ

Помповая инсулинотерапия или непрерывная под-
кожная инфузия инсулина (НПИИ) представляет собой 
метод введения инсулина с помощью инсулиновой пом-
пы, который позволяет достаточно точно контролиро-
вать подачу инсулина в организм. Инсулиновая помпа 
непрерывно вводит инсулин короткого действия в под-
кожную клетчатку с регулируемой скоростью, имитируя 
базальную секрецию инсулина поджелудочной железой. 
В дополнение к базальной подаче пациенты могут вво-
дить болюсные дозы инсулина во время приема пищи или 
коррекции повышенного уровня глюкозы в крови. Глав-
ная цель НПИИ — обеспечение более физиологического 
уровня инсулинемии для лучшего контроля уровня глю-
козы в крови и снижения риска гипер- и гипогликемии.

НПИИ предложена для лечения СД1 еще в 1970-х го-
дах, но стала широко применяться у детей только в нача-
ле 2000-х благодаря доказанной эффективности и удоб-
ству использования. Несмотря на то, что количество 
пользователей инсулиновых помп постоянно увеличи-
вается, на сегодняшний день распространенность этого 
метода лечения у детей значительно варьирует в разных 
странах. По данным международного регистра SWEET 
(22  центра, 19 стран и >16 000 детей с СД1) на 2018 г., 
порядка 50% детей использовали непрерывный монито-
ринг глюкозы (НМГ) и ~45% — инсулиновые помпы [5]. 
По данным регистра T1DX (США, >22 000 детей и взрос-
лых), число пациентов, использующих инсулиновые пом-
пы, за период с 2017 по 2021 гг. выросло с 59 до 66% [6]. 
При этом наибольшая распространенность помповой те-
рапии характерна для детей, особенно дошкольного воз-
раста. Так, по данным регистра DPV (Германия и Австрия, 
>32 000 детей и взрослых), число пользователей инсули-
новых помп в возрастной группе до 6 лет, от 6 до 12 лет 
и от 12 до 18 лет составляло 89%, 63% и 46% соответ-
ственно, в то время как у взрослых число пользователей 
инсулиновых помп составляло 29–46% [3]. В то же время 
в развивающихся странах использование НПИИ остает-
ся ограниченным из-за стоимости и отсутствия доступа 
к необходимой медицинской инфраструктуре.

В целом принятие НПИИ среди детей зависит от не-
скольких факторов, включая доступность этих техноло-
гий, готовность семьи к использованию помпы, а также 
уровень медицинской поддержки. Одним из ключевых 

аспектов, влияющих на принятие помповой терапии, 
является обучение пациентов и их семей правильному 
использованию помпы и мониторингу уровня глюкозы. 
Немаловажным в отношении приверженности к НПИИ 
является удобство использования и ношения инсулино-
вой помпы, а также осложнения, связанные с особенно-
стями технологии: нарушение подачи инсулина, неис-
правность помпы или кожные реакции. 

С нежелательными явлениями, в первую очередь 
связанными с местом установки инфузионной системы, 
сталкиваются более 40% пациентов ежегодно [7]. Если 
в ранние годы основным осложнением помповой те-
рапии являлись инфекции, частота которых доходила 
до 30% [8], то в последние годы в связи с совершенство-
ванием технологии риск этого осложнения практически 
нивелирован, и основными нежелательными явлениями 
на сегодня остаются диабетический кетоацидоз (ДКА) 
и тяжелая гипогликемия [7, 9, 10]. Повышенные риски 
ДКА на НПИИ могут быть обусловлены быстрым возник-
новением дефицита инсулина при нарушении его пода-
чи, однако данные клинических наблюдений, напротив, 
указывают на меньший или сопоставимый риск ДКА 
по сравнению с традиционными инъекциями инсули-
на [11, 12]. В любом случае многие эпизоды нежелатель-
ных явлений при использовании НПИИ связанны с не-
правильным использованием инфузионной системы или 
недостаточным контролем за диабетом, что подчеркива-
ет важность обучения и оценки навыков пользователей 
инсулиновой помпы.

На сегодняшний день помповая инсулинотерапия 
рекомендуется всем детям и молодым людям с СД1 [13]. 
Исследования, оценивающие эффективность НПИИ 
у детей и взрослых, показывают ее положительное 
влияние на все ключевые показатели контроля ди-
абета. Так, в ряде рандомизированных клинических 
и наблюдательных исследований было показано, что 
использование помповой терапии приводит к более 
значительному снижению уровня HbA1c по сравнению 
с многократными инъекциями инсулина, которое со-
ставляет от 0,5 до 1,0% [14–18]. 

Отдельные наблюдательные и когортные исследова-
ния показали, что у детей на НПИИ показатель времени 
в целевом диапазоне (ВЦД) на 5–10% выше, чем у тех, кто 
использует множественные инъекции инсулина. И хотя 
не все исследования смогли продемонстрировать зна-
чимое улучшение гликемического контроля при исполь-
зовании помпы, приверженность НПИИ после заверше-
ния исследования, более высокая удовлетворенность 
лечением и улучшение психологических показателей, 
связанных с СД1, подчеркивают, что преимущества пом-
повой инсулинотерапии выходят за рамки только пока-
зателей гликемического контроля. Метаанализы и систе-
матические обзоры также показали снижение среднего 
уровня HbA1c на 0,2–0,3%, уменьшение риска тяжелой 
гипогликемии и сокращение общей суточной дозы инсу-
лина при использовании инсулиновой помпы [12, 19, 20]. 
В свою очередь данные реальной клинической практики 
указывают, что использование инсулиновой помпы свя-
зано со снижением среднего уровня гликированного ге-
моглобина (HbA1c) на 0,5% [21]. Также данные регистров 
продемонстрировали связь помповой терапии с более 
низкой частотой тяжелой гипогликемии и ДКА [22].
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Несмотря на все преимущества помповой инсули-
нотерапии, некоторые дети прекращают использова-
ние НПИИ. Частота прекращения терапии варьирует, 
но в среднем составляет порядка 10–20% от числа 
перешедших на помпу, что соответствует примерно 
4–5  случаям на 100 пациентов в год [17, 18, 23]. Основ-
ными причинами отказа от помпы являются технические 
трудности с использованием устройства, дискомфорт 
от ношения помпы и частые кожные раздражения в ме-
сте введения катетера, высокая стоимость расходных 
материалов в условиях отсутствия страхового покрытия 
или другого бесплатного обеспечения, психологические 
факторы, включая нежелание постоянно быть зависи-
мым от устройства. Частота отказов также может быть 
связана с возрастом ребенка и уровнем его самостоя-
тельности. Чаще всего прекращают использование ин-
сулиновой помпы подростки из-за психосоциальных или 
эстетических причин.

В Российской Федерации (РФ) помповая инсулинотера-
пия активно применяется с 2003 г., и за прошедшее время 
число детей, использующих инсулиновые помпы, заметно 
увеличилось, при этом наиболее интенсивное внедрение 
помповой терапии у детей началось в 2009 г., когда этот 
вид медицинской помощи был включен в программу го-
сударственных гарантий. Число детей, использующих 
этот метод введения инсулина, увеличилось с 2,5 тысячи 
в 2010 г. до более чем 17 тысяч на сегодняшний день, что 
составляет порядка 28% от всех детей с СД1. При этом в от-
дельных регионах число детей на НПИИ доходит до 60%, 
и в целом наблюдается тенденция к дальнейшему росту 
числа пользователей благодаря расширению программы 
государственных гарантий новым видом  — помповой те-
рапией с гибридным управлением подачи инсулина.

Первые наиболее значимые результаты внедрения 
помповой терапии у детей в нашей стране были пред-
ставлены в 2010 г. По данным 6-летнего наблюдения 
173  детей на инсулиновых помпах в Эндокринологиче-
ском научном центре, было показано, что применение 
НПИИ способствует снижению уровня HbA1c на 1% [24]. 
Дальнейшее более длительное наблюдение большей вы-
борки детей с СД1 в ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» под-
твердили эти результаты, показав, что переход на пом-
повую инсулинотерапию сопровождается стабильным 
снижением уровня HbA1c на 0,7% в течение 10-летнего 
наблюдения [18].

Будущее НПИИ связано с развитием технологии ав-
томатического введения инсулина. Современные инсу-
линовые помпы способны работать в связке с НМГ, фор-
мируя «замкнутый контур» или систему, которую иногда 
называют «искусственной поджелудочной железой». Та-
кие системы могут автоматически регулировать подачу 
инсулина на основе данных НМГ, что значительно снижа-
ет необходимость постоянного контроля СД1 и улучшает 
качество жизни пациентов.

НЕПРЕРЫВНЫЙ МОНИТОРИНГ ГЛЮКОЗЫ

НМГ представляет собой технологию, которая позво-
ляет измерять уровень глюкозы в непрерывном режиме 
с помощью датчика (сенсора), установленного в под-
кожной клетчатке, и является одним из важнейших ин-
струментов управления СД1 у детей. Датчик измеряет 

концентрацию глюкозы в интерстициальной жидкости, 
отправляя данные на внешний приемник или смартфон. 
Технология НМГ обеспечивает непрерывное измерение 
уровня глюкозы, что позволяет пациентам и их родите-
лям видеть не только текущее значение глюкозы, но и ди-
намику ее изменения, а также получать предупреждения 
о приближении гипогликемии или гипергликемии. Это 
способствует более тщательному контролю диабета 
и снижению рисков острых осложнений.

Как и в случае НПИИ, использование НМГ среди детей 
с СД1 значительно увеличилось за последние два десяти-
летия. Например, по данным регистра DPV, если в 2006 г. 
только 3% детей использовали НМГ, то уже в 2017-м эта 
цифра увеличилась в среднем до 44%, в том числе НМГ 
использовало 58% детей дошкольного возраста [25, 26]. 
Принятие НМГ зависит от нескольких факторов, вклю-
чая уровень информированности о преимуществах 
технологии, доступность бесплатного обеспечения, на-
личие принятых локальных клинических рекомендаций 
относительно применения НМГ и готовность родите-
лей и детей следовать рекомендациям по использова-
нию [27, 28]. Также в свою очередь медицинские работ-
ники могут не иметь достаточно времени для обучения 
пациента, изучения и продвижения технологий [29]. 

Ряд рандомизированных клинических исследова-
ний, наблюдательных и когортных исследований, а так-
же данные реальной клинической практики подтвер-
ждают эффективность применения НМГ у детей с СД1 
по нескольким ключевым показателям. У пациентов 
с недостаточным уровнем гликемического контроля 
НМГ способствует снижению уровня HbA1c на 0,5–1,0% 
и увеличению ВЦД в среднем на 5—10% по сравнению 
с традиционным методом измерения глюкозы с помо-
щью глюкометров (СКГК), что улучшает долгосрочный 
прогноз в отношении сосудистых осложнений [30–35]. 
НМГ значительно снижает риск возникновения тяжелой 
гипогликемии и ДКА благодаря возможности заранее 
предупреждать о снижении уровня глюкозы и повыше-
нию приверженности к контролю. Данные реальной кли-
нической практики показывают, что использование НМГ 
снижает частоту эпизодов тяжелой гипогликемии и ДКА 
на 40—50% по сравнению с традиционным методом кон-
троля глюкозы [30, 33]. Помимо этого, использование 
НМГ позволяет значительно снизить потребность в про-
ведении СКГК (до 1–2 раз в сутки), что не только улучшает 
качество жизни детей с СД1 и их родителей, но и способ-
ствует повышению приверженности к контролю показа-
телей глюкозы [30, 36].

На сегодняшний день при наличии возможности НМГ 
рекомендован для применения у всех детей с СД1, став 
фактически стандартом лечения [29]. Более того, данные 
наблюдательного исследования, проведенного у детей 
с СД1, показывают, что независимо от способа введения 
инсулина, раннее начало использования НМГ в течение 
первого года после постановки диагноза связано с мень-
шим риском тяжелой гипогликемии и более благоприят-
ным контролем уровня глюкозы [37, 38].

В РФ технология НМГ применяется с момента появле-
ния на рынке первой профессиональной системы НМГ — 
CGMS (continuous glucose monitoring system), на смену 
которой со временем пришли другие персональные си-
стемы НМГ. Наиболее активно внедрение НМГ в нашей 
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стране произошло за последние несколько лет, после 
появления систем периодически сканируемого монито-
ринга (Flash мониторинг глюкозы) в 2018 г. Так, по дан-
ным ФГБУ «НМИЦ эндокринологии», если в 2016 г. чис-
ло детей, использующих НМГ, составляло не более 12%, 
то в 2020-м это число выросло до 45%, а на сегодняш-
ний день распространение НМГ у детей с СД1 составля-
ет порядка 90%. Это во многом связано с реализуемым 
Федеральным проектом «Борьба с сахарным диабетом», 
благодаря которому дети с СД1 по всей стране обеспечи-
ваются НМГ бесплатно. Результаты клинической апроба-
ции НМГ в нескольких субъектах РФ у более чем 500 де-
тей показывают снижение уровня HbA1c на 0,2–0,3% 
после переходя с традиционного самоконтроля глике-
мии на НМГ [30], а также снижение риска ДКА и тяжелой 
гипогликемии и ДКА в 4 и 5 раз соответственно.

Перспективы развития НМГ включают дальнейшее со-
вершенствование технологии для повышения точности 
и удобства использования. Разработчики НМГ стремятся 
увеличить продолжительность работы сенсоров без за-
мены (например, до 14–30 дней), повысить точность по-
казаний и уменьшить размеры устройств, делая их менее 
заметными и более комфортными для повседневного 
использования. Примером развития технологии НМГ мо-
жет быть имплантируемый сенсор, последнее поколение 
которого обеспечивает непрерывную работу без замены 
в течение года с достаточно высокой по современным 
меркам точностью [39]. Вследствие потенциальных по-
бочных эффектов, связанных с установкой и использо-
ванием имплантируемого сенсора, пока эта система НМГ 
одобрена для использования только у взрослых старше 
18 лет.

СИСТЕМЫ АВТОМАТИЧЕСКОГО ВВЕДЕНИЯ ИНСУЛИНА

Системы автоматического введения инсулина (САВИ), 
или системы введения инсулина в замкнутом контуре, 
представляют собой самую передовую технологию для 
управления уровнем глюкозы у детей с СД1. Эти системы 
сочетают в себе инсулиновую помпу и систему НМГ, ко-
торые работают в связке для контроля и автоматической 
корректировки подачи инсулина, основанного на теку-
щих показателях глюкозы. Применение САВИ, особенно 
у детей, подростков и молодых людей, может существен-
но улучшить показатели глюкозы, снизить нагрузку, свя-
занную с контролем диабета, и улучшить качество жизни 
пациентов.

Основу САВИ составляет контроллер с математиче-
ским алгоритмом, что обеспечивает замкнутый цикл 
управления, где данные о текущем уровне глюкозы, счи-
тываемые НМГ, передаются на контроллер, использую-
щий алгоритм для расчета необходимой дозы инсулина. 
Контроллер передает команду инсулиновой помпе, ко-
торая вводит рассчитанную дозу в организм. Современ-
ные алгоритмы, такие как предиктивные и адаптивные 
модели, позволяют учитывать изменения уровня глюко-
зы в режиме реального времени и предотвращать гипо- 
или гипергликемию за счет анализа трендов и прогнози-
рования показателей глюкозы.

Использование САВИ среди детей и молодых людей 
с СД1 за последние годы значительно выросло благода-
ря увеличению доступности технологий и усовершен-

ствованию алгоритмов, но, как и в случае с НПИИ и НМГ, 
использование САВИ значительно варьирует в разных 
странах и регионах. В настоящее время уже доступно 
несколько систем САВИ, и их количество продолжает 
увеличиваться, кроме того, возникает возможность ин-
теграции систем НМГ с различными инсулиновыми пом-
пами и алгоритмами, делая технологию автоматического 
введения инсулина доступней.

По данным проведенных исследований, у детей с СД1 
по сравнению с традиционной помповой терапией, до-
полненной НМГ, применение САВИ способствует сни-
жению уровня HbA1c на 0,5–0,7% и связанного с этим 
увеличению ВЦД на 7–10% [36–40]. Что наиболее важ-
но: эффективность САВИ была продемонстрирована 
не только для подростков и молодых людей, но и для де-
тей с СД1, в том числе в возрасте до 3 лет.

Несмотря на высокую эффективность, системы САВИ 
сталкиваются с рядом проблем и ограничений. Одной 
из главных сложностей является высокая стоимость 
устройства и его обслуживания, что ограничивает до-
ступ к технологии для широкого круга пациентов. Тех-
нические проблемы, такие как точность сенсоров НМГ, 
сбои в передаче данных и нарушение подачи инсулина, 
также могут ограничивать эффективность систем.

Важной проблемой является фармакодинамиче-
ская характеристика применяемых для НПИИ инсули-
нов: даже сверхбыстродействующие аналоги инсулина 
не обеспечивают достаточно быстрого начала действия, 
при общей продолжительности действия не менее 
4–5 часов, что приводит к неизбежным колебаниям глю-
козы и возникновению гипо- и гипергликемии [41]. При-
менение ингаляционного инсулина могло бы решить, 
по крайней мере частично, эту проблему, обеспечив эф-
фективный контроль постпрандиальной гликемии и опе-
ративную коррекцию гипергликемии [42]. В то же время 
точность дозирования ингаляционного инсулина может 
стать серьезным барьером применения такой формы ин-
сулина у детей, что требует проведения дополнительных 
исследований.

Другим терапевтическим подходом, направлен-
ным на увеличение времени в целевом диапазоне при 
использовании САВИ, может являться применение 
вспомогательной терапии. Имеются данные об адъю-
вантной терапии такими препаратами, как прамлинтид 
(гормон амилин), аналоги глюкагоноподобного пепти-
да  1, ингибиторы натрий-глюкозного котранспортера 
2  типа  [43–45]. Также разрабатываемые системы бигор-
монального введения инсулина и глюкагона демонстри-
руют перспективность подхода [46].

ТЕЛЕМЕДИЦИНА И ИСКУССТВЕННЫЙ ИНТЕЛЛЕКТ

Телемедицина и информационные технологии за по-
следние годы стали широко использоваться в детской ди-
абетологии, особенно после пандемии COVID-19. В нашей 
стране, в ФГБУ «НМИЦ эндокринологии», накоплен мно-
голетний опыт применения телемедицины, разработаны 
и внедрены методические подходы и практические реко-
мендации по использованию телемедицины у детей с СД1.

Многочисленные исследования, проведенные 
в НМИЦ эндокринологии у детей с СД1, показывают 
возможности телемедицины в достижении лучшего 
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гликемического контроля независимо от модели па-
циента, включая режим инсулинотерапии и метод кон-
троля уровня глюкозы [47–49]. Первые исследования 
с использованием телемедицинского подхода и специ-
ализированного программного обеспечения для детей 
на помповой терапии в ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» 
были проведены в 2015 г., еще до утверждения по-
рядка организации и оказания медицинской помощи 
с применением телемедицинских технологий, и пока-
зали возможности достижения лучшего гликемическо-
го контроля и качества жизни (различие между груп-
пой телемедицинского и традиционного наблюдения 
по уровню HbA1c — 0,7%) [47]. Позже, по данным мно-
гоцентрового исследования, инициированного ФГБУ 
«НМИЦ эндокринологии», было продемонстрировано, 
что телемедицинское наблюдение детей с СД1 на пом-
повой терапии позволяет достигнуть снижения HbA1c 
на 0,6% по сравнению с традиционным наблюдени-
ем [48]. Аналогично применение системы телемедицин-
ского наблюдения детей с использованием мобильного 
приложения при самоконтроле гликемии у подростков 
позволяет достигнуть снижения HbA1c на 0,3–0,5% [49]. 
Всего на сегодняшний день телемедицинским наблюде-
нием в ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» уже было охваче-
но более 1000 детей c СД1, при этом среднее снижение 
уровня HbA1c в процессе телемедицинского наблюде-
ния составило порядка 1,2% (результаты обобщенного 
анализа).

Наиболее интенсивное и эффективное использование 
телемедицины для дистанционного наблюдения и кор-
рекции инсулинотерапии возможно при использовании 
помповой инсулинотерапии и НМГ. В этом случае данные 
о показателях и профилях глюкозы, а также точные дан-
ные по инсулинотерапии, питанию и др. регистрируются 
сразу в электронном виде носимыми устройствами, что 
повышает качество данных и обеспечивает их хранение 
и обработку. Помимо этого, полученные данные могут 
быть интегрированы в систему автоматического анализа 
для выявления закономерностей и определения персо-
нализированных рекомендаций по терапии. В то же вре-
мя обработка и анализ больших массивов данных требу-
ет от врача больших временных затрат и опыта. В связи 
с этим это направление тесно связанно с различными 
технологиями искусственного интеллекта (ИИ).

Технологии ИИ широко внедряются в медицинскую 
практику в последние годы, и диабетология не стала ис-
ключением. Алгоритмы ИИ в диабетологии могут быть 
использованы для диагностики, прогнозирования и пер-
сонализированного подхода к ведению пациента, и уже 
показали свою эффективность в этих направлениях. В том 
числе в ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» разработана си-
стема поддержки принятия врачебных решений (СППВР) 
по коррекции инсулинотерапии у детей с СД1, использу-
ющих инсулиновую помпу и НМГ. Данная система функци-
онирует на базе ИИ — нейронной сети с долгой кратко-
срочной памятью и разработана на основании большого 
объема реальных клинических данных. Общий принцип 
работы системы заключатся в анализе предварительно 
загруженных больших объемов данных с системы НМГ 
и инсулиновой помпы пациента с СД1. Система оптими-
зирует имеющиеся параметры помповой терапии до до-
стижения лучших прогнозируемых показателей гликеми-

ческого контроля. Помимо данных НМГ и инсулиновой 
помпы, в работе СППВР учитывается информация о поле, 
возрасте, росте, весе, длительности СД1, HbA1c, что дела-
ет предлагаемые рекомендации персонализированны-
ми. По данным проведенного клинического исследова-
ния продемонстрирована не меньшая эффективность 
системы по сравнению с ведением пациента экспертом 
по СД1 [50, 51]. Применение в клинической практике та-
ких систем может оказать существенную помощь при 
амбулаторном наблюдении детей с СД1, а также стандар-
тизировать на высоком уровне подход к коррекции инсу-
линотерапии.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

За последние годы произошло значительное изме-
нение парадигмы лечения СД1 у детей, и на первый 
план вышли современные технологии контроля уровня 
глюкозы и введения инсулина, что уже способствовало 
значительному улучшению показателей гликемического 
контроля у детей с СД1. 

Применение НПИИ и НМГ связано с увеличением ВЦД 
на ~10% по сравнению с базовым лечением, а наиболь-
шую эффективность имеет использование систем введе-
ния инсулина в замкнутом контуре. По данным исследова-
ния DCCT, увеличение ВЦД на 10% связано со снижением 
риска прогрессирования диабетической ретинопатии 
и развития микроальбуминурии на 64  и 40% соответ-
ственно. Очевидно, что применение систем введения 
инсулина в замкнутом контуре будет связано с дополни-
тельным снижением риска микрососудистых осложне-
ний. Таким образом, применение данных инструментов 
является ключевым элементом эффективного контроля 
СД1 и профилактики осложнений у детей с СД1.

Несмотря на очевидные преимущества, сохраня-
ющиеся барьеры, включая доступность, удобство ис-
пользования и технические проблемы, препятствуют 
повсеместному внедрению помповой инсулинотерапии 
и НМГ. В то же время технологии лечения СД1 продол-
жают улучшаться, предлагаются новые подходы, расши-
ряющие перспективы их применения, что в итоге будет 
способствовать повышению приверженности использо-
вания этих инструментов.

Телемедицинские технологии в детской диабетоло-
гии, особенно в сочетании с ИИ, позволяют эффективно 
распределить ресурсы здравоохранения, осуществлять 
персонализированное лечение и наблюдение пациента. 
Это особенно важно, принимая во внимание необходи-
мость регулярного наблюдения и коррекции лечения де-
тей с СД1, а также учитывая сложности, которые вызва-
ны необходимостью работы эндокринолога с большим 
объемом информации при использовании инсулиновых 
помп и НМГ, применение которых с каждым годом стано-
вится все более широким.

В целом можно уверенно сказать, что в ближайшие 
годы лечение СД1 у детей будет связано с дальнейшим 
развитием и более интенсивным внедрением диабетиче-
ских технологий, что крайне важно с точки зрения сни-
жения рисков тяжелых осложнений, с которыми пациен-
ты с СД1, заболевшие в детстве, столкнутся во взрослом 
возрасте, и что будет способствовать заметному увели-
чению продолжительности их жизни.
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Терапевтическое обучение больных сахарным диабетом (СД) стало важным и обязательным компонентом комплекс-
ного лечения этого заболевания. Данный подход объединяет несколько дисциплин, таких как медицина, педагогика 
и психология, что делает его уникальной областью, направленной на улучшение здоровья и качества жизни паци-
ентов. Цель терапевтического обучения заключается не только в предоставлении информации о заболевании, но 
и в обучении пациента навыкам самоконтроля, правильному питанию, самостоятельной коррекции доз инсулина, 
а также распознаванию признаков возможных осложнений.
Эффективное управление СД невозможно без участия пациента. Постоянный мониторинг уровня глюкозы, своевре-
менные корректировки доз инсулина и соблюдение диетологических рекомендаций требуют от пациента осознан-
ного и активного участия в процессе лечения. Терапевтическое обучение помогает пациентам лучше понять свое 
состояние, осознать важность самоконтроля и улучшить их навыки управления заболеванием. Таким образом, обуче-
ние становится неотъемлемой частью лечения, обеспечивающей достижение долгосрочных целей по поддержанию 
оптимального уровня гликемии и предотвращению развития или прогрессирования осложнений.
С конца XX века в России начала развиваться собственная школа терапевтического обучения больных СД. Были соз-
даны различные программы, включающие курсы для пациентов и их родственников, семинары с врачами. Данные 
программы доказали свою эффективность в долгосрочной перспективе, что подтверждается улучшением показате-
лей компенсации углеводного обмена у пациентов с СД, а также снижением частоты госпитализаций и осложнений.
Таким образом, терапевтическое обучение в рамках комплексного лечения диабета не только способствует улучше-
нию индивидуальных показателей здоровья пациентов, но и оказывает положительное влияние на общую эффектив-
ность системы здравоохранения.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: структурированное программное обучение; школа диабета; сахарный диабет.

"BACK TO SCHOOL AGAIN" — EDUCATION PROGRAMS FOR PATIENTS WITH DIABETES 
MELLITUS
© Arina S. Odarchenko*, Daria Y. Savitskaya, Yuriy I. Philippov, Ludmila I. Ibragimova, Olga G. Melnikova, 
Marina V. Shestakova 

Endocrinology Research Centre, Moscow, Russia

Therapeutic education for patients with diabetes mellitus (DM) has become an important and mandatory component of 
the comprehensive management of this disease. This approach integrates several disciplines such as medicine, pedagogy 
and psychology, making it a unique field aimed at improving the health and quality of life of patients. The goal of therapeutic 
education is not only to provide information about the disease, but also to teach the patient self-management skills, proper 
nutrition, self-adjustment of insulin doses, and recognizing the signs of possible complications.
Effective management of DM is impossible without the patient’s participation. Continuous monitoring of glucose levels, 
timely adjustments of insulin doses and compliance with dietary recommendations require the patient’s informed and ac-
tive participation in the treatment process. Therapeutic education helps patients to better understand their condition, rec-
ognize the importance of self-management and improve their disease management skills. Thus, education becomes an inte-
gral part of treatment, ensuring the achievement of long-term goals for maintaining optimal glycemia levels and preventing 
the development or progression of complications.
Since the end of the 20th century, Russia began to develop its own school of therapeutic education for patients with diabe-
tes mellitus. Various programs were created, including courses for patients and their relatives, seminars with doctors. These 
programs have proven to be effective in the long term, as evidenced by the improvement of carbohydrate metabolism com-
pensation indicators in patients with diabetes, as well as a reduction in the frequency of hospitalizations and complications.
Thus, therapeutic education within the framework of comprehensive diabetes treatment not only contributes to the im-
provement of individual health indicators of patients, but also has a positive impact on the overall efficiency of the health 
care system.

KEYWORDS: structured program training; diabetes school; diabetes mellitus.
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ИСТОРИЯ РАЗВИТИЯ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО ОБУЧЕНИЯ 
БОЛЬНЫХ САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ

Специальное обучение пациентов с сахарным диа-
бетом (СД) принципам управления своим заболеванием 
на сегодняшний день является неотъемлемой частью 
комплексной программы лечения в большинстве стран 
мира. Однако признание терапевтического обучения 
как необходимого условия для достижения эффектив-
ного контроля СД пришло к медицинскому сообществу 
не сразу. Еще в первой половине XX века обучение па-
циентов практиковалось лишь немногими выдающими-
ся диабетологами, такими как Э.П. Джослин (США), Эрнст 
Рома (Португалия) и Роберт Лоуренс (Великобритания). 
Лишь в последние десятилетия терапевтическое обу-
чение начало осознаваться как ключевой компонент 
для достижения эффективного контроля заболевания 
и улучшения качества жизни пациентов [1]. 

От идеи к воплощению
Значимым моментом в истории развития терапев-

тического обучения стала публикация в 1977 г. статьи 
в журнале New England Journal of Medicine, которая ак-
центировала внимание на отсутствии прогресса в кли-
нической диабетологии, несмотря на ряд научных до-
стижений [2]. Это стало стимулом для разработки новых 
подходов к управлению СД. В то же время начали появ-
ляться первые публикации, доказывающие, что обуче-
ние пациентов может существенно снизить частоту как 
острых, так и поздних осложнений диабета, что укрепило 
необходимость внедрения образовательных программ 
в терапевтический арсенал.

Период с 1980 по 1990 гг. стал временем активных 
поисков и экспериментов по созданию структурирован-
ных программ обучения пациентов с СД. В этот период 
делались попытки установить стандарты в методике обу-
чения, так как эффективность этих программ во многом 
зависела от правильного подхода [3, 4]. Исследования 
показали, что успех программы обучения определяют 
множество факторов: от правильного подбора пациен-
тов (например, важно разделять пациентов с СД 1 типа 
(СД1) и СД 2 типа (СД2)) до использования наглядных 
материалов (неуместное применение видео- и аудиома-
териалов снижало эффективность). Основная проблема 
заключалась в подмене активного обучения простым 
информированием, без вовлечения пациентов в про-
цесс, что мешало достижению нужных терапевтических 
результатов [5]. В ходе исследований и не без помощи 
профессиональных психологов и педагогов было пока-
зано, что целью обучения должно быть не устранение 
дефицита знаний о СД и его лечении, а прогрессивное 
изменение отношения больного к заболеванию и его 
собственной роли в лечении, ведущее и к изменению по-
ведения, и к истинному умению управлять лечением СД 
в активном союзе с врачом.

Основоположник обучения пациентов с СД
Эллиот Проктор Джослин — один из пионеров в об-

ласти диабетологии и основоположник концепции ак-
тивного обучения пациентов с СД (рис. 1). Джослин начал 
свою карьеру в начале XX века, когда лечение СД нахо-
дилось на начальном этапе развития, и инсулинотерапия 

Рисунок 1. Эллиот Проктор Джослин (1869–1962). 
Фото из открытого источника.

еще не была доступна. Джослин был одним из первых, 
кто осознал важность комплексного подхода к управле-
нию диабетом, включая строгий контроль уровня глюко-
зы в крови, физическую активность, рациональное пита-
ние и, что особенно важно, обучение пациентов навыкам 
самоуправления [6].

Джослин считал, что успешное лечение диабета не-
возможно без активного участия пациента. В своих тру-
дах он неоднократно подчеркивал важность того, чтобы 
пациент понимал природу своего заболевания и был 
обучен правильным методам контроля уровня глюко-
зы. Э.П. Джослин разработал и внедрил одну из первых 
систематизированных программ обучения пациентов, 
которая включала не только врачебные рекомендации, 
но и повседневные навыки управления диабетом, такие 
как ведение дневника самоконтроля, соблюдение диеты 
и регулярные физические нагрузки [6].

Его методологический подход стал основой для со-
временных программ терапевтического обучения боль-
ных СД. Программа Джослина оказалась настолько 
эффективной, что позволила многим пациентам значи-
тельно улучшить контроль над заболеванием и снизить 
частоту осложнений. В 1916 г. Джослин выпустил книгу 
под названием «The Treatment of Diabetes Mellitus», где 
детально описал свою философию управления диабе-
том, которая включала обязательное участие пациента 
в процессе лечения. Эта работа стала отправной точкой 
для развития диабетологических школ, где обучение па-
циентов стало неотъемлемой частью лечения [6, 7].

Джослин также организовал первый специализиро-
ванный центр по лечению СД — Joslin Diabetes Center 
в Бостоне, который существует и сегодня как одна из ве-
дущих медицинских организаций по лечению и обуче-
нию пациентов с диабетом [7].
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Значимые моменты в истории терапевтического 
обучения
Другим важным шагом на пути признания значимости 

обучающих программ стало исследование Л. Миллера, 
проведенное в 1972 г. среди мексикано-американской 
популяции в Лос-Анджелесе [8]. Это исследование по-
казало, что после прохождения программы обучения 
число дней госпитализации пациентов с СД сократилось 
с 5,4 до 1,7 дня в год, что приблизило данные показатели 
к общей популяции. Данный опыт предоставил необхо-
димые научные доказательства того, что психосоциаль-
ные и образовательные подходы могут дополнять и уси-
ливать биомедицинские методы терапии СД.

Следует упомянуть еще несколько имен клиницистов, 
которые также на собственном опыте осознали важность 
обучения больных. Это Рома в Лиссабоне, Штольте в Гер-
мании, Пирар в Бельгии [9, 10].

В Европе важным этапом в развитии терапевтиче-
ского обучения стало создание в 1979 г. организации 
Diabetes Education Study Group (DESG), работающей 
в рамках Европейской ассоциации по исследованию 
диабета (European Association for the Study of Diabetes). 
Эта организация была открыта для врачей различных 
специальностей, а также для медицинских сестер, что 
способствовало активному обмену опытом. Президен-
том DESG в течение многих лет был профессор Женев-
ского университета Ж.-Ф. Ассаль, который предложил 
основные принципы терапевтического обучения паци-
ентов с хроническими заболеваниями. Сотрудничество 
DESG со специалистами по обучению больных в странах 
Восточной Европы началось с 1982 г., в основном благо-
даря инициативе профессора Университетской  клиники 
Дюссельдорфа М.  Бергера и его последователей — 
В.  Йоргенса и И. Мюльхаузера [11]. 

Рисунок 2. Сотрудники Всесоюзного эндокринологического 
научного центра АМН СССР на стажировке в Университетской 

клинике Дюсcельдорфа по терапевтическому обучению пациентов 
с сахарным диабетом (слева направо): М. Бергер, Е.В. Суркова, 

М.Б. Анциферов.

Рисунок 3. Сотрудники Всесоюзного эндокринологического научного центра АМН СССР на международном семинаре по терапевтическому 
обучению (слева направо): А.Ю. Майоров, Г.Р. Галстян, Ж.-Ф. Ассаль, Е.В. Суркова.

Первая структурированная программа обучения 
в России
В России первая структурированная программа обу-

чения для пациентов с СД была разработана сотрудника-
ми Всесоюзного эндокринологического научного центра 
АМН СССР (Е.Г. Старостина и М.Б. Анциферов) после ста-
жировок у Ж.-Ф. Ассаля и М. Бергера (рис. 2). Позже раз-
работкой и внедрением структурированных программ 
обучения пациентов с СД занимались А.Ю. Майоров, 
Г.Р. Галстян и Е.В. Суркова (рис. 3). Сначала  специалистами 
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была разработана программа для пациентов с СД1, 
а в 1989 г. в ЭНЦ была открыта первая в России школа ди-
абета, а затем и для пациентов с СД2, показавшие свою 
долгосрочную эффективность по всем строгим принци-
пам доказательной медицины [12]. 

С 1990  г. в рамках международной программы 
« Диабет» (руководитель — профессор А.С. Аметов) стали 
проводиться циклы по терапевтическому обучению для 
преподавателей кафедр эндокринологии.

В Российской Федерации (РФ) «Школы» активно раз-
вивались в рамках реализации Федеральной целевой 
программы (ФЦП) «Сахарный диабет» 1996–2001, а за-
тем — ФЦП «Предупреждение и борьба с социально зна-
чимыми заболеваниями» в 2002–2012 гг. (рис. 4) [13, 14]. 

За это время разработаны и внедрены в рутинную по-
вседневную практику многочисленные программы обу-
чения пациентов с СД, подготовлено множество методи-
ческих материалов и наглядных пособий, практических 
руководств (рис. 5, 6) [15–19].

За создание нового направления в медицине 
в 2019 г. разработчики терапевтического обучения 
для больных СД в РФ были удостоены премии «При-
звание».

На сегодняшний день разработка структурирован-
ных программ продолжается, и они адаптируются под 
современные технологии; это обеспечивает пациентам 
постоянную поддержку и доступ к информации, что су-
щественно повышает их уверенность в собственных си-
лах в управлении заболеванием.

Особое внимание уделяется разработке программ 
для специализированных групп пациентов, включая 
беременных женщин с СД1 и гестационным сахарным 
диабетом (ГСД). Новейшие программы обучения для 
беременных с диабетом направлены на то, чтобы нау-
чить женщин эффективно управлять своим состоянием 
на этапе беременности, минимизируя риск гипо- и ги-
пергликемии, а также осложнений, связанных с перио-
дом гестации.

Рисунок 4. Первый опыт терапевтического обучения пациентов с сахарным диабетом при проведении «Школ диабета» в России, 1989 год
(верхний ряд слева направо): Старостина Е.Г., Галстян Г.Р., (нижний ряд) Майоров А.Ю.
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КОНЦЕПЦИЯ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО ОБУЧЕНИЯ

В 1998 г. Всемирная организация здравоохранения 
(ВОЗ) опубликовала важный отчет рабочей группы, по-
священный терапевтическому обучению в медицине. 
Этот документ (Терапевтическое обучение больных. 
Программы непрерывного обучения для работников 
здравоохранения в области профилактики хронических 
заболеваний. Отчет рабочей группы ВОЗ, 1998 г.) зало-
жил основу для понимания терапевтического обучения 
как самостоятельного раздела медицины и ключевого 
компонента лечения хронических заболеваний, вклю-
чая СД и ожирение. С момента публикации этого отчета 
терапевтическое обучение стало обязательной частью 
ведения пациентов с СД, реализуемой через специали-
зированные образовательные структуры — «Школы для 
пациентов с сахарным диабетом» (далее — «Школы») 
и «Школы для пациентов с избыточной массой тела» в со-
ставе медицинских учреждений [20].

МЕТОДОЛОГИЯ ОБУЧЕНИЯ ПАЦИЕНТОВ

Когда обучение необходимо
Согласно современным рекомендациям ведущих 

международных организаций, включая Российскую ас-
социацию эндокринологов (РАЭ), Американскую диабе-
тическую ассоциацию (American Diabetes Association), 
Ассоциацию специалистов по уходу и обучению пациен-
тов с диабетом (Association of Diabetes Care & Education 
Specialists), Академию питания и диетологии (Academy 
of Nutrition and Dietetics) [21], терапевтическое обучение 
пациентов является важным и обязательным компонен-
том лечения в следующих случаях:

 – при постановке диагноза. В этот период пациенты 
сталкиваются с необходимостью освоить базовые 
знания о заболевании, понимание режима терапии, 
особенностей питания и образа жизни. Это крити-
ческий момент, когда обучение помогает пациенту 
адаптироваться к новой реальности;

Рисунок 5. Первые в Российской Федерации структурированные программы терапевтического обучения пациентов с сахарным диабетом.

Рисунок 6. Существующие структурированные программы обучения.
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 – ежегодно и/или при недостижении целей лече-
ния. Если у пациента наблюдаются неудовлетвори-
тельная компенсация углеводного обмена или лече-
ние не приносит ожидаемых результатов, регулярное 
обучение позволяет обновить и углубить знания, вы-
явить ошибки в управлении заболеванием и скоррек-
тировать терапевтические подходы;

 – при появлении новых факторов риска осложне-
ний СД или при установлении соответствующих 
диагнозов. Увеличение риска развития сосудистых, 
почечных и других осложнений требует дополни-
тельного обучения пациентов методам профилакти-
ки и управления новыми состояниями;

 – при значительных изменениях образа и условий 
жизни. Изменение режима труда, семейного стату-
са, беременность, начало физической активности 
или переход на инсулинотерапию — все эти жизнен-
ные обстоятельства могут потребовать адаптации 
плана лечения и дополнительных знаний для паци-
ента.
Каждая из этих ситуаций требует особого подхода 

к обучению. Программы могут варьироваться по форме 
и методам, проводиться как в индивидуальном формате, 
так и в группах, в условиях стационара или амбулаторно-
го наблюдения, а также включать дистанционные методы 
взаимодействия.

Групповое обучение пациентов с СД является значи-
мым элементом интегрированного подхода к управле-
нию заболеванием. Оптимальная численность учебных 
групп различается для пациентов с СД1 и СД2. Так, для 
пациентов с СД1 рекомендуется группа из 8–10 человек, 
тогда как для больных СД2 оптимальный состав — 5–7 че-
ловек. Группы формируются без учета пола, возраста 
(в группы для взрослых могут включаться подростки 
с 15 лет), уровня интеллекта (за исключением пациентов 
с деменцией и умственной отсталостью) и уровня обра-
зования. Разнородность состава способствует обмену 
опытом и созданию взаимной поддержки внутри группы, 
что положительно сказывается на эффективности обуче-
ния.

Школы для пациентов с СД организуются в соответ-
ствии с утвержденным порядком оказания медицинской 
помощи по профилям «эндокринология» и «детская эн-
докринология». В амбулаторных условиях школы созда-
ются из расчета одна «школа» на каждые 2500 взрослых 
пациентов и на каждые 200 детей с СД. В стационаре 
школа для пациентов функционирует в каждом эндокри-
нологическом отделении, обеспечивая поддержку и обу-
чение пациентов во время госпитализации.

Для эффективной работы школ требуется мини-
мальный штат, включающий 0,5 ставки врача-эндокри-
нолога (или врача-детского эндокринолога) и 1 ставку 
медицинской сестры. Основные функции врача вклю-
чают: проведение образовательных занятий по вопро-
сам управления диабетом, профилактики осложнений; 
оценку состояния пациента с разъяснением особен-
ностей лечения, использования инсулиновых помп; 
психологическую поддержку. Медицинская сестра за-
нимается обучением пациентов технике самоконтро-
ля, инъекционной терапии, использованию глюкоме-
тров. Основное распределение нагрузки между врачом 
и медсестрой составляет 30/70%, что позволяет опти-

мально сочетать теоретическую и практическую состав-
ляющие обучения.

Для работы в школах для пациентов с СД врачи и ме-
дицинские сестры проходят обязательное обучение. 
Такое обучение проводится в ГНЦ «ФГБУ НМИЦ эндо-
кринологии» и направлено на единый подход в обу-
чении пациентов. В 2023 г. обучение прошли 260 вра-
чей и 10 медицинских сестер, а в 2024-м — 655 врачей 
и 305 медсестер из 78 регионов России.

Обучение пациентов в школах включено в критерии 
оценки качества оказания медицинской помощи, что 
подчеркивает значимость образовательных программ 
для пациентов с СД. Стандартизированный подход к обу-
чению способствует улучшению контроля над заболева-
нием и повышению качества жизни пациентов.

Структурированные программы обучения
В основе эффективного терапевтического обучения 

лежат специально разработанные структурированные 
программы, которые создаются в соответствии с методо-
логическими принципами и учитывают все аспекты жиз-
ни пациентов с СД [1, 20].

Разработка этих программ проводится при участии 
специалистов различных дисциплин: эндокринологов 
(диабетологов), имеющих подготовку в области тера-
певтического обучения, а также педагогов и психологов. 
Важность участия психологов и педагогов объясняется 
необходимостью учитывать психологические аспекты 
принятия пациентом своего заболевания и использова-
ния различных методов обучения для повышения эф-
фективности усвоения материала. 

Структурированные программы представляют собой 
универсальные модели, которые могут адаптироваться 
в зависимости от условий конкретного региона, меди-
цинского учреждения или уровня подготовки пациен-
тов. Однако при адаптации этих программ необходимо 
сохранять соответствие международным рекомендаци-
ям ВОЗ, а также национальным стандартам по лечению 
СД и профилактике его осложнений.

Программы обучения разрабатываются для разных 
категорий пациентов в зависимости от типа диабета 
и особенностей их терапии:

 – для пациентов с СД1;
 – для пациентов с СД1 на помповой инсулинотерапии;
 – для пациентов с СД2;
 – для пациентов с СД2, получающих инсулинотерапию;
 – для детей с СД1 и их родителей.

Дополнительные программы разрабатываются 
для пациентов с особыми потребностями: планирую-
щих беременность и беременных женщин с диабетом, 
а также пациентов, использующих системы непрерыв-
ного мониторинга глюкозы. Это особенно важно, по-
скольку беременность и использование новых техно-
логий в управлении диабетом требуют специфических 
знаний и навыков, которые пациенты могут получить 
только в рамках специализированных обучающих про-
грамм [15–17].

Эти программы помогают пациентам освоить слож-
ные аспекты самоконтроля, повысить комплаентность 
и добиться лучшего контроля за своим заболеванием, 
что способствует улучшению их прогноза и снижению 
риска осложнений.
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Модели обучения
Обучение больных СД может проводиться на основе 

различных моделей: групповой и индивидуальной, амбу-
латорной и стационарной. Выбор конкретной модели за-
висит от имеющихся в данном медицинском учреждении 
условий (поликлиника, отделение больницы, специали-
зированный диабетологический центр).

Ниже приводится сравнение группового и индивиду-
ального обучения (табл. 1), а также оговариваются опре-
деленные категории пациентов, которым рекомендуется 
обучение в индивидуальном порядке [22].

Групповое обучение пациентов с СД не должно за-
менять или уменьшать значимость индивидуальной ра-
боты, поскольку персонализированный подход имеет 
решающее значение для эффективного управления забо-
леванием. Формирование крупных групп может снижать 
эффективность обучения, поэтому оптимальный размер 
группы, по нашему мнению, составляет от 5 до 7 человек. 
Такой размер группы обеспечивает достаточное вни-
мание каждому пациенту, поддерживает активное уча-
стие и взаимодействие, а также способствует лучшему 
усвоению материала. Важно, чтобы при планировании 
образовательных мероприятий время для индивидуаль-
ной работы с пациентами было заранее предусмотрено 
и включено в расписание занятий.

Участие психологов в образовательном процессе 
играет значительную роль, особенно в контексте обу-
чения пациентов с СД. Психологическая поддержка 
помогает пациентам справляться с эмоциональными 
и психологическими аспектами жизни с диабетом, что 
улучшает их мотивацию и приверженность к лечению. 

В зависимости от доступных ресурсов, участие психо-
логов в образовательной программе может варьиро-
ваться от их интеграции в состав обучающей команды 
до разовых консультаций, которые могут быть проведе-
ны по направлению обучающего врача. Особенно важно 
привлекать психологов для отбора пациентов в группы, 
поскольку это может повысить эффективность обучения 
и учет индивидуальных психологических особенностей 
пациента [20].

Индивидуальное обучение необходимо для пациен-
тов с тяжелыми осложнениями диабета и сопутствую-
щими заболеваниями. Такие осложнения, как ухудшение 
зрения, почечная недостаточность или проявления ате-
росклероза, накладывают значительные ограничения 
на самостоятельное управление заболеванием. Ухуд-
шение самоконтроля, сложности в соблюдении диеты 
и зависимости от окружающих людей, вызванные инва-
лидизацией, ставят этих пациентов в особое положение. 
Для их успешного обучения необходимо учитывать все 
перечисленные ограничения, и крайне желательно про-
водить занятия совместно с их близкими или родствен-
никами, которые играют важную роль в поддержке паци-
ента в повседневной жизни.

Помимо пациентов с выраженными осложнениями 
СД, индивидуальное обучение также предпочтительно 
для детей с СД и их родителей, взрослых пациентов с не-
давно диагностированным СД. Эти категории пациентов 
требуют индивидуального подхода, поскольку они стал-
киваются с особыми трудностями и требованиями к ле-
чению, которые требуют персонализированного обуче-
ния и консультирования [15].

Таблица 1. Преимущества и недостатки группового и индивидуального обучения (по A. Lacroix, J.-Ph. Assal, 2000) [22]

Преимущества Недостатки

Индивидуальное обучение

 – Персонализация
 – Привилегированное отношение
 – Возможность определить специфические 

нужды пациента
 – Учет «индивидуального ритма» пациента
 – Лучший контакт
 – Более высокий уровень знаний
 – Возможность подробного обсуждения 

персонального опыта пациента

 – Отсутствие сравнения с другими пациентами 
 – Отсутствие групповой динамики
 – Риск недостаточной структуризации инструкций
 – Большие временные затраты
 – Риск слишком сильного влияния на пациента 
 – Риск несовместимости с «трудным пациентом»
 – Усталость из-за повторения

Групповое обучение

 – Обмен опытом между пациентами 
 – Соревнование, взаимодействие 
 – Приподнятое настроение 
 – Сопоставление мнений
 – Экономия времени
 – Стимулирование учебного процесса 
 – Обучение, основанное на использовании 

«проблемных ситуаций»

 – Риск авторитарного (вертикального) 
инструктирования

 – Трудности в привлечении пациентов к активному 
участию 

 – Гетерогенность группы
 – Затруднения пациентов в самовыражении
 – Фиксированное время занятий
 – Трудности в предоставлении каждому равного 

внимания
 – Трудности в управлении группой
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ОБУЧАЮЩИЕ МАТЕРИАЛЫ ДЛЯ БОЛЬНЫХ 
САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ

Литература для больных СД
Помимо участия в структурированных образова-

тельных программах, важной составляющей терапев-
тического обучения пациентов с СД является предо-
ставление специализированной информационной 
литературы. Эти материалы должны быть разработаны 
с учетом практических потребностей больных и из-

лагать информацию доступным и понятным языком, 
помогая пациентам освоить навыки самоуправления 
диабетом (рис. 7). Во время проведения как группо-
вых, так и индивидуальных занятий полезно предо-
ставлять пациентам краткие справочные материалы, 
такие как памятки. Эти памятки должны содержать 
ключевые моменты, пройденные в каждом разделе 
программы, чтобы пациенты могли легко вспомнить 
и применять полученные знания в повседневной жиз-
ни (рис. 8) [18, 19].

Рисунок 7. Современные специальные книги для пациентов с сахарным диабетом.

Рисунок 8. Памятки для пациентов с сахарным диабетом.

ТЕХНИКА ИНЪЕКЦИЙ ИНСУЛИНА

ОБЛАСТИ ИНЪЕКЦИЙ ИНСУЛИНА

ТЕХНИКА ИНЪЕКЦИЙ ИНСУЛИНА

УХОД ЗА НОГАМИ. ЧТО НЕЛЬЗЯ ДЕЛАТЬ!
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Таблица 2. Отдаленная эффективность структурированной программы лечения и обучения при сахарном диабете 1 типа: 7 и 15 лет [13]

До 
обучения

Через 
1 год

Через 
7 лет

Через 
15 лет

Диабетический кетоацидоз (число случаев на 1 больного в год) 0,21 0,008* 0* 0*

Тяжелые гипогликемии (число случаев на 1 больного в год) 0,08 0,09 0,13 0,05

Все госпитализации (число дней на 1 больного в год) 12,3 2,3* 5,2* 4,6*

Госпитализации по диабету (число дней на 1 больного в год) 9,6 0,7* 1,1* 2,1*

*p<0,001 от исходного значения.

Использование аудиовизуальных и компьютерных 
средств в обучении больных
В последние годы все большее внимание уделяется 

использованию аудиовизуальных и цифровых инстру-
ментов в обучении пациентов с СД. Среди них — видео-
ролики, аудиозаписи, анимационные материалы, а также 
интерактивные компьютерные программы, презента-
ции, специально разработанные для улучшения понима-
ния пациентами принципов управления заболеванием. 
Эти мультимедийные ресурсы расширяют возможности 
обучения за счет разнообразных способов представ-
ления информации, делая процесс более динамичным 
и интересным. Однако использование таких технологий 
требует соблюдения ряда условий.

 – Во-первых, обучающие материалы должны быть 
доступны и адаптированы для целевой аудитории, 
должны учитывать возрастные и когнитивные осо-
бенности пациентов и быть легкими для восприятия.

 – Во-вторых, важно, чтобы мультимедийные ресурсы 
четко интегрировались в общую структуру образова-
тельной программы и поддерживали основные цели 
обучения.
Особый интерес представляют интерактивные ме-

тоды обучения, такие как цифровые тренажеры, ко-
торые моделируют типичные ситуации, с которыми 
пациенты могут столкнуться в реальной жизни, напри-
мер, управление гипогликемией или коррекция доз 
инсулина. Эти программы уже успешно применяются 
для пользователей инсулиновых помп и систем не-
прерывного мониторинга гликемии, повышая уверен-
ность и навыки пациента в самостоятельном управле-
нии диабетом [23].

При использовании технических средств в процессе 
обучения важно соблюдать правила [1].
1. Технические средства должны быть полностью инте-

грированы в общий образовательный процесс и под-
держивать его содержание.

2. Их применение не должно заменять живое общение 
между врачом и пациентом.

3. Эти средства не должны превращать пациента в пас-
сивного зрителя или слушателя, а напротив, способ-
ствовать его активному участию в образовательном 
процессе.

ЭФФЕКТИВНОСТЬ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО ОБУЧЕНИЯ 
ПАЦИЕНТОВ С САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ 

За последние годы было опубликовано несколько 
метаанализов крупных клинических исследований, по-
священных оценке влияния терапевтического обучения 

на контроль уровня гликемии, качество жизни пациен-
тов, а также на экономические аспекты лечения СД и его 
осложнений [24, 25].

По результатам исследования 15-летнего примене-
ния структурированных программ лечения и обучения 
больных СД в РФ, обучение способствовало поддержа-
нию достоверно лучших показателей гликемического 
контроля по сравнению с исходными (средней уровень 
снижения гликированного гемоглобина на 0,6–2% в за-
висимости от этапа исследования) за весь период наблю-
дения за счет получения качественных знаний о прин-
ципах поддержания компенсации углеводного обмена. 
Применение подобных программ позволило полностью 
устранить случаи тяжелого кетоацидоза, снизить рас-
пространенность и прогрессирование хронических ос-
ложнений СД (табл. 2) [13].

Несмотря на то, что различные подходы и форма-
ты обучения имеют разную степень эффективности, 
все обзоры сходятся в одном: терапевтическое обуче-
ние оказывает значительное положительное влияние 
на гликемический контроль, улучшает качество жизни 
и существенно снижает затраты на медицинское обслу-
живание. Особенно заметным это сокращение является 
в отношении расходов на госпитализацию и лечение 
в стационаре.

Так, один из крупнейших метаанализов, проведен-
ный в рамках проекта PARTNERSHIP (Putting the pAtient 
fiRsT: maNagemEnt of chRonic diSeases by tHerapeutIc 
Patient education), включал 47 рандомизированных кон-
тролируемых испытаний с участием 7360 пациентов. 
Результаты показали, что терапевтическое обучение 
привело к среднему снижению уровня гликированно-
го гемоглобина (HbA1c) на 0,272% (95% доверительный 
интервал 0,118–0,525). При этом тип обучения — будь 
то групповое, индивидуальное, комбинированное, а так-
же с применением мультимедийных и цифровых техно-
логий, — не оказывал значимого влияния на общую эф-
фективность обучения (p<0,001) [25].

Однако важную роль в снижении уровня HbA1c игра-
ла квалификация и компетентность обучающего специа-
листа. Наибольшее снижение показателей наблюдалось 
при участии мультидисциплинарных команд специали-
стов, а наименьшее — при обучении, проводимом сами-
ми пациентами [25].

Хотя подход «пациент обучает пациента» приобре-
тает все большую популярность благодаря развитию 
социальных сетей, мессенджеров и телекоммуникаци-
онных технологий, его эффективность пока остается 
недостаточно изученной. Существующие данные не по-
зволяют сделать окончательные выводы о его влиянии 
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на  метаболические показатели и психологический ста-
тус пациентов. Для получения объективной оценки этого 
метода необходимо проведение дополнительных иссле-
дований, соответствующих принципам доказательной 
медицины [25].

В 2023 г. начал свою работу Федеральный про-
ект «Борьба с сахарным диабетом», разработанный 
Минздравом РФ совместно с ФГБУ «Национальный 
медицинский исследовательский центр эндокрино-
логии» Минздрава России в рамках исполнения пору-
чений президента РФ В.В. Путина от 28 января 2022 г. 
№ Пр-223, от 26 апреля 2022 г. № Пр-740, от 1 сентября 
2022 г. № Пр-1553. 

В рамках Федерального проекта реализуется ком-
плекс мероприятий, направленных на совершенство-
вание оказания медицинской помощи пациентам с СД, 
включающий широкое внедрение терапевтического об-
учения в «Школах для пациентов с СД», как неотъемле-
мого компонента лечения СД. 

В 2023 г. с целью увеличения количества обучаю-
щих специалистов в регионах запущен в работу «Про-
ектный офис по вопросам терапевтического обучения 
пациентов с СД для врачей эндокринологов и меди-
цинских сестер». Программа представляет собой курс, 
посвященный обучению пациентов с СД, по соответ-
ствующим структурированным программам, принци-
пам управления заболеванием, навыкам достижения 
терапевтических целей. В рамках образовательного 
курса обсуждаются вопросы методического обеспече-
ния и организации функционирования кабинета «Шко-
ла для пациентов с сахарным диабетом» и психологи-
ческие аспекты терапевтического обучения. За период 
работы Проектного офиса по вопросам терапевтиче-
ского обучения, специалистами Центра было обучено 
763 врачей-эндокринологов и детских эндокринологов, 
246  медицинских сестер из 78 регионов России, кото-
рые успешно применяют полученные знания в еже-
дневной практике. Данная программа обучения кадров 
для ведения школ сахарного диабета утверждена и ре-
комендована к использованию общественной органи-
зацией «Российская ассоциация эндокринологов».

ПЕРСПЕКТИВЫ

Учитывая прогрессивное технологическое разви-
тие современного мира, перспективой эффективно-
го обучения пациентов с СД является подключение 
дистанционного взаимодействия. С 2022 г. в рамках 
Федерального проекта «Персональные медицинские 
помощники» (ПМП) начато масштабное исследование, 
направленное на повышение комплаентности пациен-
тов за счет передачи данных гликемии с глюкометров 
в базу ПМП для последующей интерпретации специ-
алистами и принятия решений о необходимости кор-
рекции лечения. 

В рамках повышения информированности пациентов 
на базе ГНЦ ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» разрабатыва-
ются веб-проекты, направленные на укрепление знаний 
пациентов в области СД и поддержание их компенсации 
на промежуточном этапе между очными школами диабе-
та. Нововведением является возможность пациентов са-
мостоятельно оставить заявку на очную школу на сайте 

ГНЦ ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» во вкладке «Школа 
диабета». Для специалистов уже функционирует обуча-
ющий портал для специалистов «Эндосфера», где врачи 
могут повышать свою квалификацию, в том числе в об-
ласти СД.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Программы обучения пациентов с СД представляют 
собой важнейший компонент комплексного лечения, 
признанный на международном уровне. Современный 
подход к ведению пациентов с диабетом требует актив-
ного участия больных в управлении своим состоянием, 
что невозможно без соответствующего обучения. Струк-
турированные программы терапевтического обучения 
позволяют пациентам приобрести необходимые знания 
и навыки для контроля уровня гликемии, предотвраще-
ния острых и хронических осложнений, а также улучше-
ния качества жизни.

Многочисленные исследования подтверждают, что 
правильно организованное обучение способствует зна-
чительному улучшению клинических показателей, сни-
жению уровня гликированного гемоглобина, а также 
уменьшению потребности в госпитализациях и общих 
затрат на лечение. Эффективность обучения во многом 
зависит от методологии и квалификации специалистов, 
участвующих в процессе. Наибольшие успехи демон-
стрируют программы, реализуемые мультидисципли-
нарными командами, что подтверждает необходимость 
привлечения эндокринологов, педагогов, психологов 
и других специалистов.

Важную роль в обучении играют современные циф-
ровые технологии и медиаформаты, которые расширя-
ют возможности подачи информации и делают процесс 
обучения более доступным и интерактивным. Особенно 
перспективными направлениями остаются программы 
для пользователей инсулиновых помп и систем непре-
рывного мониторинга гликемии.

Несмотря на успехи в разработке программ обу-
чения, перед медицинским сообществом стоят новые 
задачи — адаптация программ для различных групп 
пациентов, включая беременных женщин с СД1, а так-
же изучение эффективности подхода «пациент обучает 
пациента». Развитие образовательных программ для 
пациентов с СД должно оставаться приоритетом меди-
цинских и образовательных учреждений, так как они 
существенно влияют на качество жизни больных и эф-
фективность лечения.

В заключение можно подчеркнуть, что внедрение 
и дальнейшее развитие структурированных программ 
обучения пациентов с СД является необходимым усло-
вием для успешного управления заболеванием, улуч-
шения метаболических показателей и профилактики ос-
ложнений. Терапевтическое обучение больных должно 
рассматриваться как неотъемлемая часть комплексной 
стратегии лечения диабета в современной клинической 
практике. 
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ГНЦ РФ ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр эндокринологии», Москва

Статья посвящена современным проблемам эндокринной кардиологии. Основное содержание работы составляет 
анализ истории лекарственных препаратов, применяемых в диабетологии, начиная от первых инсулинов животного 
происхождения до современных ингибиторов натрий-глюкозного котранспортера 2 типа (НГЛТ-2) и агонистов ре-
цепторов глюкагоноподобного пептида-1 (арГПП-1), обладающих выраженной кардиопротективной активностью. 
Проанализированы исследования, в которых доказана эффективность их влияния на сердечно-сосудистую систему 
у пациентов с сахарным диабетом 2 типа (СД2). Особое внимание уделяется многоцентровым клиническим исследо-
ваниям, которые изучали влияние гипогликемии на сердечно-сосудистые исходы у пациентов с СД2. Также в статье 
обобщается научный и практический опыт применения ингибиторов НГЛТ-2 у пациентов с различными нарушениями 
сердечного ритма, в том числе представляющими угрозу жизни для пациентов с СД2.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: сахарный диабет 2 типа; сердечно-сосудистые заболевания; ингибиторы НГЛТ-2; агонисты рецепторов ГПП-1; 
гипогликемии. 

CARDIODIABETOLOGY: EVOLUTION OR REVOLUTION?
© Irina Z. Bondarenko*, Victor Y. Kalashnikov

Endocrinology Research Centre, Moscow, Russia

This article addresses contemporary issues in endocrine cardiology.  The main content of the work is an analysis of the his-
tory of medications used in diabetology, ranging from the first animal-derived insulins to modern sodium-glucose cotrans-
porter 2 inhibitors (SGLT2 inhibitors) and glucagon-like peptide-1 receptor agonists (GLP-1 RA), which possess pronounced 
cardioprotective activity.  Studies demonstrating their effectiveness in influencing the cardiovascular system in patients with 
type 2 diabetes mellitus (T2DM) are analyzed. Particular attention is paid to multicenter clinical trials that studied the effect 
of hypoglycemia on cardiovascular outcomes in patients with T2DM.  The article also summarizes the scientific and practical 
experience of using SGLT2 inhibitors in patients with various cardiac arrhythmias, including those that are life-threatening 
for patients with T2DM.

KEYWORDS: type 2 diabetes mellitus; cardiovascular diseases; SGLT2 inhibitors; GLP-1 receptor agonists; hypoglycemia.

КАРДИОДИАБЕТОЛОГИЯ: ЭВОЛЮЦИЯ ИЛИ РЕВОЛЮЦИЯ?

Diabetes Mellitus. 2025;28(1):38-45

«С тех пор, как эра до инсулина и связанные с ней 
осложнения (ацидоз, кома) закончилась, заболевания 
сердца и сосудов стали главной проблемой 
инвалидизации и смертности у больных сахарным 
диабетом…»

Coronary disease in 100 autopsied diabetics.  
Nathanson MH. Am J Med. 1932 (183) 495-502

Вторая половина ХХ века — золотой век кардиоло-
гии: многочисленные многоцентровые, плацебо-кон-
тролируемые исследования демонстрируют феноме-
нальные успехи статинов, бета-адреноблокаторов, 
блокаторов ренин-ангиотензин-альдостероновой си-
стемы (РААС) в улучшении сердечно-сосудистого про-
гноза и увеличении продолжительности жизни, в том 
числе в популяции диабета. В это же время появились 
технологии в лечении ишемической болезни сердца 
(ИБС) — интервенционная кардиология. Усовершен-
ствовалось антитромботическое сопровождение чре-
скожных вмешательств на артериях сердца, что позво-
лило существенно снизить осложнения хирургического 

лечения у больных сахарным диабетом (СД). А в эндо-
кринологии было относительное затишье: хотя влия-
ние СД на утяжеление сердечно-сосудистого прогноза 
активно изучалось со времен Фремингемского иссле-
дования, эффективность сахароснижающей терапии 
в большей степени оценивалась по ее способности осу-
ществлять метаболический контроль и не вызывать тя-
желую гипогликемию, негативные последствия которой 
уже были хорошо известны. 

В 20-е годы прошлого столетия был выпущен первый 
инсулин животного происхождения, а позже налажено 
его массовое производство. Это позволило существенно 
снизить смертельные исходы от кетоацидоза и кетоаци-
дотической комы. Данное событие было поистине рево-
люционным. 

До появления инсулина связь диабета с атероскле-
розом была практически не известна. Фремингемское 
исследование, начатое в 1948 г. и продолжающееся 
в настоящее время,  было первым крупным эпидемио-
логическим исследованием, показавшим высокий риск 
развития атеросклероза и хронической сердечной недо-
статочности (ХСН) в популяции СД [1]. 

https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
https://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.14341/DM13295&domain=pdf&date_stamp=2025-02-12


REVIEW  Сахарный диабет /  Diabetes  Mel l i tus  |  39

Ряд клинических исследований продемонстриро-
вал достоверно более высокий риск развития СД у па-
циентов с ХСН, что, по-видимому, связано с нарушени-
ем чувствительности к инсулину: чем более выражена 
инсулинорезистентность, тем агрессивнее клиниче-
ские проявления сердечной недостаточности. В мас-
штабном исследовании CHARM почти у 8% пациентов 
с ХСН за 3 года наблюдения развился СД 2 типа (СД2). 
Тяжесть ХСН прямо коррелировала с вероятностью за-
болеть диабетом [2]. В свою очередь у пациентов с СД2 
в сравнении с пациентами без диабета более тяжело 
протекают клинические проявления ХСН даже при 
сходных показателях ремоделированного миокарда. 
В исследовании PARADIGM-HF у пациентов с ХСН СД2 
не был диагностирован в 13% случаев, преддиабет — 
в 25% случаев [3]. В исследовании CHARM СД не рас-
познан с одинаковой частотой как у пациентов с со-
храненной, так и сниженной фракцией выброса левого 
желудочка (ЛЖ) [4]. 

По данным исследования DIABHYCAR [5], смертность 
больных СД2 при наличии ХСН оказалась в 12 раз выше, 
чем в отсутствие ХСН. Наиболее частые побочные эф-
фекты в виде развития гипогликемии наблюдались 
у пациентов, получавших инсулин и/или производные 
сульфонилмочевины. У них же чаще развивались небла-
гоприятные сердечно-сосудистые исходы. Именно ги-
погликемия расценивалась как пусковой механизм для 
развития ишемии миокарда или нарушения мозгового 
кровообращения. 

Помимо инсулина, в арсенале эндокринолога остава-
лись метформин, тиазолидиндионы, препараты сульфо-
нилмочевины [6]. 

Метформин длительное время занимал позицию 
первой линии в лечении пациентов с СД как эффек-
тивный и безопасный в плане развития гипогликемии. 
Метформин безопасен у пациентов с ХСН, участвует 
в снижении уровня триглицеридов, тканевого активато-
ра плазминогена и фибриногена, С-реактивного белка. 
В проспективном исследовании UKPDS у пациентов с СД2 
и избыточным весом, рандомизированных на прием мет-
формина и плацебо, в группе его применения снижался 
относительный риск смертности от всех причин на 36%, 
от инфаркта миокарда (ИМ) — на 39% [7]. 

Тиазолидиндионы активируют ядерные рецепто-
ры и стимулируют пролиферацию пероксисом (PPARs). 
Среди тиазолидиндионов пиоглитазон оказывает ан-
тиатеросклеротическое действие в сосудистой стенке: 
в проспективном клиническом исследовании примене-
ния пиоглитазона — PROactive, в котором участвовали 
5238  пациентов с СД2 и сердечно-сосудистыми заболе-
ваниями (ССЗ), в группе пациентов с ранее перенесшими 
ИМ, отмечалось достоверное снижение риска фаталь-
ного ИМ на 28%, острого коронарного синдрома — 
на 37% [8]. Пиоглитазон также оказывает прямое протек-
тивное действие на уровне мозгового кровообращения: 
у пациентов с инсулинорезистентностью без диабета 
с недавно перенесенным острым нарушением мозго-
вого кровообращения (ОНМК) на фоне его применения 
снижался показатель конечной точки (фатальный или 
нефатальный инсульт, ИМ) на 26% [9]. Важен и тот факт, 
что данная группа препаратов существенно не влияет 
на развитие гипогликемии. Однако способность тиазоли-

диндионов ухудшать прогноз ХСН за счет гиперволемии, 
что приводит к повышению веса и появлению отеков, 
существенно ограничивает их применение у пациентов 
с ССЗ в популяции СД2.

Производные сульфонилмочевины способны снизить 
уровень гликемии до опасного значения у пациентов 
с СД2, имеющих ССЗ. Они стимулируют секрецию инсу-
лина, а значит, могут вызывать гипогликемию. Инсули-
нотропный механизм опосредуется через блокирова-
ние АТФ-чувствительных калиевых каналов в β-клетках 
поджелудочной железы. Однако такие каналы находятся 
и в миоцитах. Открытые АТФ-зависимые калиевые ка-
налы в миокарде приводят к повышению устойчивости 
сердечной мышцы к повторяющимся эпизодам ишемии, 
а их закрытие — к ухудшению кровоснабжения серд-
ца  [10]. Глибенкламид блокирует все виды K+АТФ-кана-
лов, в том числе в миокарде. В свою очередь гликлазид 
и глимеперид не повреждают этот механизм, т.е. не за-
крывают АТФ-зависимые каналы в миокарде. Этот факт 
надо учитывать при выборе препаратов сульфонилмоче-
вины у пациентов с СД и ССЗ.

Инсулин остается самым главным «виновником» раз-
вития гипогликемии, а значит, потенциально опасен 
при компенсации углеводного обмена у пациентов с СД 
и ССЗ. В исследовании DIGAMI, результаты которого были 
опубликованы в 1997 г., было показано, что интенсивное 
лечение инсулином пациентов с СД2 и острым ИМ сни-
зило смертность в течение года на 30% [11]. Но резуль-
таты исследования DIGAMI 2, опубликованные в 2005 г., 
не подтвердили факт, что длительное лечение инсули-
ном, начатое в кардиореанимации, улучшает выживае-
мость пациентов с СД2 после ИМ. 

Помимо DIGAMI и DIGAMI 2, несколько эпохальных 
исследований в диабетологии начала ХХI века проана-
лизировали влияние гипогликемии на сердечно-сосу-
дистые исходы на фоне ужесточения метаболического 
контроля (табл. 1 и 2). Обращает на себя внимание, что 
исследования не были стандартизированы по параме-
трам гипогликемии: уровень гипогликемии был разный, 
а в исследовании ACCORD вообще не определен. Имен-
но исследование ACCORD было досрочно прекращено 
по этическим соображениям, так как значимо выросли 
сердечно-сосудистая и общая смертность. 

В большинстве приведенных исследований гипогли-
кемии преобладали в группах интенсивного лечения, где 
чаще развивались сердечно-сосудистые осложнения. 

До начала XXI века в диабетологии в основном при-
менялись инсулины и ранее перечисленные группы 
сахароснижающих препаратов. В рамках своих «одно-
классников» они эволюционировали, усовершенствова-
лись в плане метаболического контроля, и предпочтение 
в лечении отдавалось более безопасным. В первом деся-
тилетии XXI века практически одновременно стартовали 
многоцентровые рандомизированные контролируемые 
исследования (РКИ) с принципиально другими механиз-
мами снижения гликемии. Именно безопасность новых 
сахароснижающих препаратов становится ключевым 
параметром по требованию FDA, согласно которому 
фармакологическая компания-производитель должна 
продемонстрировать, что новое лекарственное веще-
ство не приводит к повышению сердечно-сосудистых 
событий в клинических исследованиях 2–3 фазы. Более 
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того, обязательным условием было включение пациен-
тов высокого риска (с ИБС, хронической болезнью по-
чек (ХБП), пожилые). Продолжительность исследования 
должна была быть не менее 2 лет. В целом, революци-
онными были два факта: включение коморбидных паци-
ентов, а также использование критериев безопасности, 
характерных для сердечно-сосудистых РКИ, что было 
принципиально новым в истории многоцентровых ис-
следований.

ЭРА ИНГИБИТОРОВ ДПП-4, АГОНИСТОВ РЕЦЕПТОРОВ 
ГПП-1, ИНГИБИТОРОВ НГЛТ-2

Чуть более 10 лет назад были опубликованы пер-
вые итоги трех мультицентровых рандомизированных, 
двойных слепых, плацебо-контролируемых исследо-
ваний по эффективности метаболического контроля 
в популяции пациентов с СД2, принимающих инги-
биторы дипептидилпептидазы-4 (ДПП-4) в сравнении 

Таблица 2. Сердечно-сосудистые исходы вследствие развития гипогликемий у пациентов с сахарным диабетом 2 типа в условиях 
кардиореанимации в исследованиях NICE-SUGAR, VISEP, GLUCONTROL

Название ис-
следования

Популяция 
пациентов

Определение 
гипогликемии

Группа 
интенсивного 
контроля (%)

Группа 
контроля (%)

Заболевание 
и смертность

NICE-SUGAR

6104 пациента 
с СД2, которым 
потребовалась 
госпитализация 
в ОРИТ от 
3 и более суток

≤2,2 ммоль/л 6,8% за год 0,5% за год

Нет различий 
по длительности 
госпитализации

ВЫШЕ смертность в группе 
интенсивного лечения

VISEP
537 пациентов 
с тяжелым 
сепсисом

≤2,2 ммоль/л 17% 4,1%

Тенденция к увеличению 
длительности пребывания 
в ОРИТ

Нет различий в смертности

GLUCOCONTROL

1101 пациент 
с СД2, 
находящийся 
в ОРИТ

≤2,2 ммоль/л 8,7% 2,7%
Уровни смертности 
одинаковые в обеих 
группах

Примечание. СД2 — сахарный диабет 2 типа; ОРИТ — отделение реанимации и интенсивной терапии. 

Таблица 1. Сердечно-сосудистые исходы вследствие развития гипогликемий у пациентов с сахарным диабетом 2 типа в исследованиях ACCORD, 
ADVANCE, VADT

Название ис-
следования

Популяция 
пациентов

Определение 
гипогликемии

Группа 
интенсивного 
контроля (%)

Группа 
контроля (%)

Заболевание 
и смертность

ACCORD

10 251 
амбулаторный 
пациент с СД2 
и ССЗ или 
факторами 
риска ССЗ

Уровень 
гипогликемии, 
требующий 
посторонней 
помощи

3,1% за год 1% за год

Исследование ДОСРОЧНО 
ОСТАНОВЛЕНО через 
3,5 года наблюдения 
в связи с увеличением 
общей смертности на 22% 
и сердечно-сосудистой 
смертности на 35% в группе 
интенсивного контроля 

ADVANCE

11 140 
амбулаторных 
пациентов с 
СД2

≤2,8 ммоль/л 
ИЛИ типичные 
симптомы 
гипогликемии

2,7% 
(как минимум 

с одним 
тяжелым 

эпизодом гипо)

1,5%

По сравнению 
с исследованием ACCORD 
длительность, уровень 
НbА1с меньше, а также 
значительно меньше 
пациентов на инсулине

VADT
1791 
амбулаторный 
пациент с СД2

Не определена 24,1% 17,6%

Через 5,6 года наблюдения 
не было значимых 
различий по уровню общей 
и сердечно-сосудистой 
смертности в обеих 
группах 

Примечание. HbA1c — гликированный гемоглобин; СД2 — сахарный диабет 2 типа; ССЗ — сердечно-сосудистые заболевания.
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с плацебо: EXAMINE [12]  включило в свое исследова-
ние 5380 пациентов, SAVOR-TIMI  [13]  — 5380  пациен-
тов, TECOS [14] — 14 724 пациента. Длительность РКИ 
составила от 7,5 до 10 лет. По требованию FDA в РКИ 
были включены и пациенты высокого сердечно-сосуди-
стого риска. Первичные конечные точки (сердечно-со-
судистая смерть, нефатальный ИМ или нефатальный 
инсульт) были стандартными для РКИ, оценивающих 
эффективность кардиологических препаратов,  поэто-
му представляли большой интерес для кардиологов. 
Вторичные конечные точки оценивали по количеству 
госпитализаций по причине декомпенсации ХСН. Ста-
дия ХСН определялась по уровню натрийуретического 
пептида (proBNP). Только в исследовании SAVOR-TIMI 
наблюдалось небольшое, но статистически значимое 
увеличение количества госпитализаций, связанных 
с прогрессированием ХСН (1,27 95% доверительный ин-
тервал (ДИ) 1,07–1,51, р=0,007). При этом класс-эффект 
по отсутствию гипогликемий был продемонстрирован 
во всех исследованиях. Исследования EXAMINE и TECOS 
показали не только эффективность в контроле глике-
мии, но и сердечно-сосудистую безопасность у пациен-
тов высокого сердечно-сосудистого риска. Различное 
влияние ингибиторов ДПП-4 на кардиальные исходы, 
наиболее вероятно, было связано с особенностями ди-
зайна, несопоставимостью пациентов по тяжести ССЗ, 
а также фармакокинетическими и фармакодинамиче-
скими особенностями молекул ингибиторов ДПП-4. 

В эндокринной кардиологии эта группа препара-
тов была принята спокойно, как еще один класс саха-
роснижающих препаратов, безопасных, но не дающих 
какого-либо преимущества в лечении пациентов с СД2 
и ССЗ. 

В это же время появились результаты РКИ по изуче-
нию агонистов рецепторов глюкагоноподобного пепти-
да-1 (арГПП-1). Во всех трех исследованиях по изучению 
ликсисенатида [15], лираглутида [16] и семаглутида [17] 
была подтверждена безопасность для пациентов с СД2 
и ХСН, но впервые были выявлены преимущества для па-

циентов с ССЗ: в исследовании LEADER [16] наблюдалось 
уменьшение первичной конечной комбинированной 
точки на 13%, смертности от сердечно-сосудистых забо-
леваний на 22%, в исследовании SUSTAIN-6 [17] — сема-
глутид позволил уменьшить время до нефатального ИМ, 
нефатального инсульта и сердечно-сосудистой смерти, 
а также снизить время до реваскуляризации миокарда, 
и это снижение не зависело от исходного сердечно-сосу-
дистого статуса. 

В исследовании SUSTAIN-6, первые результаты кото-
рого были опубликованы чуть менее 10 лет назад, под-
тверждена основная гипотеза, что у пациентов, прини-
мавших семаглутид, риск основного комбинированного 
исхода, включающего смерть от ССЗ, нефатальный ИМ 
или нефатальный инсульт, был значимо ниже, чем у па-
циентов, принимавших плацебо. Частота смертей от ССЗ 
заболеваний при этом не изменилась. Таким образом, 
арГПП-1 являются ключевыми сахароснижающими пре-
паратами, которые должны входить в схему лечения ко-
морбидных пациентов с СД2 и ССЗ.

Одновременно с LEADER первое исследование ин-
гибитора натрийзависимого переносчика глюкозы 
2-го  типа (НГЛТ-2) (EMPA-REG Outcome) доказало преи-
мущество по безопасности влияния на сердечно-сосуди-
стую систему препарата эмпаглифлозина (табл. 3).

В сентябре 2015 г. в Стокгольме на конгрессе Евро-
пейской ассоциации по изучению диабета (EASD) были 
представлены результаты исследования EMPA-REG 
Outcome [18]. Исследование исходно было спланировано 
как изучение сахароснижающего эффекта эмпаглифлози-
на, но по критериям FDA последний превратился в лекар-
ственный препарат с выраженной кардиопротективной 
активностью. На фоне эмпаглифлозина наблюдалось до-
стоверное снижение первичной конечной точки, смерт-
ности от сердечно-сосудистых причин, общей смертно-
сти, а также почечных исходов. Огромным достижением 
всех ингибиторов НГЛТ-2 является «класс-эффект» по сни-
жению случаев госпитализации с декомпенсацией ХСН, 
самой тяжелой и прогностически неблагоприятной 

Таблица 3. Основные результаты исследований EMPA-REG OUTCOME (препарат эмпаглифлозин) и LEADER (препарат лираглутид)

EMPA REG OUTCOME LEADER

Первичная конечная точка: 3 основных нежелательных сердечно-
сосудистых события — сердечно-сосудистая смерть, нефатальный 
ИМ, нефатальный инсульт

-14% (р=0,0382) -13% (р≤0,01)

Инфаркт миокарда -13% (p=NS) -12% (p=NS)

Инсульт -24% (p=NS) -11% (p=NS)

Сердечно-сосудистая смерть -38% (p<0,0001) -22% (p=0,007)

Общая смертность -32% (p<0,0001) -15% (p=0,02)

Госпитализация по поводу ХСН -35% (p<0,002) -13% (p=0,02)

Новые случаи или прогрессирование нефропатии -39% (p=0,001) Нет данных

Прогрессирование макроальбуминурии -38% (p<0,001) -26% (p<0,05)

Удвоение уровня креатинина в крови -44% (p=0,001) -14% (p=NS)

Показания к трансплантации почек -55% (p=0,001) -13% (p=NS)

Удвоение уровня креатинина, показание к трансплантации почек 
или смерть по почечным причинам -46% (p=0,001) Нет данных

Примечание. NS — статистически не значимые различия ("not significant"); ИМ — инфаркт миокарда; ХСН — хроническая сердечная недостаточ-
ность.
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 популяции пациентов. Другие представители этого клас-
са — канаглифлозин и дапаглифлозин также эффективны 
в снижении случаев госпитализации по причине деком-
пенсации ХСН (табл. 4). 

ХСН не только ухудшает качество жизни, но и явля-
ется прогрессирующим заболеванием, которое требует 
последующих госпитализаций и сопровождается сниже-
нием функции почек. 

Дапаглифлозин и эмпаглифлозин продолжают дока-
зывать свое преимущество в улучшении сердечно-сосу-
дистого прогноза как у пациентов с СД2, так и без СД, 
у пациентов со сниженной и сохраненной фракцией вы-
броса левого желудочка (ЛЖ), с нарушением функции 
почек. Этому вопросу посвящены масштабные програм-
мы DAPA и EMPOWER, включающие в себя по несколь-
ко клинических исследований, в том числе в условиях 
реальной клинической практики. Результаты исследо-
ваний с участием ингибиторов НГЛТ-2 [19] совершили 
революционные изменения как в диабетологии, так 
и в кардиологии. Благодаря результатам этих программ 
оба препарата вошли во все российские, американские 
и европейские рекомендации как приоритетные у па-
циентов с ССЗ, особенно с ХСН [20]. 

ИНГИБИТОРЫ НГЛТ-2 И НАРУШЕНИЯ РИТМА СЕРДЦА

Появились данные о положительном влиянии инги-
биторов НГЛТ-2 на нарушения ритма сердца. У пациен-
тов с СД2 риск развития фибрилляции предсердий (ФП) 
на 49% выше, а риск внезапной сердечной смерти — бо-
лее чем в 2 раза выше по сравнению с пациентами без 
СД [21]. Распространенность ФП у пациентов с ХСН уве-
личивается параллельно с тяжестью недостаточности 
кровообращения: от 10 до 26% у пациентов с ХСН с со-
храненной или умеренно сниженной фракцией выбро-
са ЛЖ (ФВЛЖ), и до 50% — у пациентов с ХСН и низкой 
ФВЛЖ. Внезапная сердечная смерть в последней популя-
ции развивается у 1/3 пациентов [22].

Ранее проведенные исследования показали, что 
ингибиторы НГЛТ-2 могут улучшать энергетический 
обмен в миокарде [23], подавлять воспаление, сни-
жать окислительный стресс, а также предотвращать 
патологическое ремоделирование миокарда [24], что 
лежит в основе его беспрецедентного влияния на сни-
жение числа госпитализаций по причине декомпенса-
ции ХСН. Можно предположить, что эти же механизмы 
принимают участие в предотвращении жизнеугрожа-
ющих аритмий.

Для подтверждения этой гипотезы в 2024 г. был 
проведен крупный метаанализ с включением 33  пла-
цебо-контролируемых РКИ и с участием 88 098 пациен-
тов (48  585 в группе, получающей ингибиторы НГЛТ-2, 
и 39 513 в группе плацебо). Средний возраст составил 
64,9±9,4 года. Среднее время наблюдения составило 
1,4±1,1 года [25].

Объединенные результаты показали, что лечение 
ингибиторами НГЛТ-2 коррелировало со значительно 
более низким риском развития ФП [коэффициент риска 
(RR): 0,88, 95% доверительный интервал (CI): 0,78–1,00, 
P=0,04], в том числе у пациентов, имеющих как ФП, так 
и трепетание предсердий (ТП): RR: 0,86, 95% CI: 0,77–0,96, 
P=0,01. Этот благоприятный эффект был наиболее вы-
ражен у пациентов с ХСН и сохраненной ФВЛЖ (СНсФВ), 
у лиц мужского пола, а также у принимающих дапаг-
лифлозин более 1 года. Только у пациентов с ХСН прием 
ингибиторов НГЛТ-2 коррелировал с незначительным 
снижением риска внезапной смерти (ОР: 0,67, P=0,05). 
Существенного влияния на другие виды аритмии выяв-
лено не было [22]. 

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ МЕХАНИЗМЫ ЗАЩИТНЫХ 
ЭФФЕКТОВ ИНГИБИТОРОВ НГЛТ-2 ПРИ ПРЕДСЕРДНЫХ 
АРИТМИЯХ

Эмпаглифлозин уменьшает структурное ремодели-
рование предсердий, снижает митохондриальную дис-
функцию, что потенциально может быть использовано 
для профилактики ФП у пациентов с СД2 [26]. Чрезмер-
ная активация Ca2+/кальмодулин-зависимой киназы II 
(CaMKII) является ключевым клеточным механизмом раз-
вития ХСН, приводящим к дисфункции сократительной 
способности миокарда и, как следствие, к аритмиям. Ин-
гибиторы НГЛТ-2 способны блокировать активность 
CaMKII и CaMKII-зависимую эвакуацию Ca2+  из сарко-
плазматического ретикулума, что может стать основой 
протективного действия ингибиторов НГЛТ-2 на сокра-
тительную функцию сердца.  Кроме того, ингибиторы 
НГЛТ-2 подавляют активность симпатической нервной 
системы и уменьшают воспалительные процессы в пери-
висцеральной жировой ткани, что также приводит к ан-
тиаритмическому эффекту [27]. 

Снижение риска развития ФП является важной целью 
для пациентов с ХСН. Наиболее вероятно, что на фоне 
лечения ингибиторами НГЛТ-2 уменьшается вероятность 
развития предсердных аритмий вне зависимости от ком-
пенсации ХСН. 

Таблица 4. Ингибиторы натрий-глюкозного котранспортера-2 — снижение сердечно-сосудистых рисков

Конечные точки

3 МАСЕ
СС смертность Общая 

смертность
Госпитализация 
по причине ХСНСнижение АР Снижение ОР

Эмпаглифлозин 1,6%* 14%* 38%* 32%* 35%*

Канаглифлозин 1,5%* 14%* 13% 13% 33%*

Дапаглифлозин 0,6% 7% 2% 7% 27%*

Эртуглифлозин 0% 0% 0% 8% 30%*

Примечание. * — «достоверно». МАСЕ —серьезные сердечно-сосудистые события; АР — абсолютный риск; ОР — относительный риск; СС смерт-
ность — сердечно-сосудистая смертность; ХСН — хроническая сердечная недостаточность.
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ИНГИБИТОРЫ НГЛТ-2 И ЖЕЛУДОЧКОВЫЕ АРИТМИИ

Было доказано, что ингибиторы НГЛТ-2 снижают 
смертность от всех причин и сердечно-сосудистую 
смертность у пациентов независимо от наличия СД2, ХСН 
и ХБП, однако связь между ингибиторами НГЛТ-2 и желу-
дочковыми аритмиями изучена мало. Согласно приве-
денному метаанализу [25], не обнаружено существенных 
различий в частоте желудочковых тахиаритмий, в том 
числе в возникновении фибрилляции желудочков и вне-
запной сердечной смерти между группами принимав-
ших и не принимавших ингибиторы НГЛТ-2. В то же время 
только у пациентов с ХСН прием ингибиторов НГЛТ-2 был 
связан с незначительным снижением риска внезапной 
сердечной смерти. 

В исследовании DAPA-HF применение ингибитора 
НГЛТ-2 дапаглифлозина привело к снижению частоты 
жизнеугрожающих желудочковых аритмий (желудочко-
вая тахикардия, фибрилляция желудочков, пируэтная 
тахикардия) и уменьшению числа реанимационных ме-
роприятий и случаев внезапной сердечной смерти (5,9% 
против 7,4%, ОР: 0,79, P=0,037) [28].  Следует отметить, 
что в исследовании DAPA-HF у всех пациентов была ХСН 
со сниженной ФВЛЖ (31±7%), а у 55% диагностирована 
ишемическая кардиомиопатия, т.е. включались больные 
с неблагоприятным прогнозом.

Клинически значимым является тот факт, что ингиби-
торы НГЛТ-2 снижают риск внезапной сердечной смерти 
только у пациентов с ХСН. Можно предположить, что вли-
яние ингибиторов НГЛТ-2 на снижение риска внезапной 
сердечной смерти (или злокачественных желудочковых 
аритмий) может быть более выраженным у пациентов 
с высоким риском сердечно-сосудистых осложнений. 
В то же время статистическая мощность исследований 
в отношении ФП, внезапной сердечной смерти и внезап-
ной сердечной смерти с успешной реанимацией пока 

недостаточна для оценки связи между ингибиторами 
НГЛТ-2, желудочковыми аритмиями и/или внезапной 
сердечной смертью. Необходимы дальнейшие исследо-
вания. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

Нет сомнения, что новые классы сахароснижающих 
препаратов, такие как арГПП-1 и ингибиторы НГЛТ-2, по-
явившиеся в течение последнего десятилетия, перевер-
нули страницу не только в диабетологии и кардиологии, 
но и в самих подходах к лечению пациентов с СД2 и ССЗ. 
Эти изменения нашли свое отражение в Алгоритмах меди-
цинской специализированной помощи больным СД [29]: 
гликемический контроль у пациентов с заболеваниями, 
ассоциированными с атеросклерозом, осуществляется 
с помощью дополнительного назначения именно этих ле-
карственных групп как снижающих риск развития небла-
гоприятных сердечно-сосудистых событий. У пациентов 
с СД и ХСН с низкой ФВЛЖ предпочтение отдается ингиби-
торам НГЛТ-2. В последних рекомендациях Американской 
диабетологической ассоциации [30] также подчеркнута 
важность выбора терапии диабета, которая обеспечивает 
не только гипогликемическую эффективность, но и до-
стигает нескольких целей лечения, включая улучшение 
сердечно-сосудистых и почечных исходов, исключения 
риска гипогликемии, снижение веса (класс рекоменда-
ций А). У пациентов с ожирением с атеросклеротически-
ми ССЗ предпочтение отдается арГПП-1 (А), а при наличии 
ХСН — вне зависимости от величины ФВ — ингибиторам 
НГЛТ-2 (А). У пациентов с ХБП (расчетная скорость клубоч-
ковой фильтрации (рСКФ) 20–60 мл/мин/1,73 м2 и/или с аль-
буминурией наиболее эффективны ингибиторы НГЛТ-2 
(класс доказательности А). Находясь на верхней ступень-
ке иерархии лекарственных средств (рис. 1), данные груп-
пы препаратов, успешно применяемые в диабетологии 

Рисунок 1. Эволюция сахароснижающей терапии за последние 100 лет.
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• Профилактика прогрессирования диабетической нефропатии
• Заместительная почечная терапия (хронический гемодиализ)
• Посттрансплантационная реабилитация
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Хроническая болезнь почек (ХБП) — наднозологи-
ческое понятие, определяется как нарушение в течение 
3 мес и более структуры и/или функции почек и имеющее 
последствия для здоровья [1]. Это многофакторная пато-
логия, развивающаяся вследствие совокупности влия-
ния внешних средовых и генетических причин, вызываю-
щих снижение массы нефронов и их функции. Сочетание 
этих факторов на разных этапах жизни и определяет ин-
дивидуальный риск развития ХБП в определенные пери-
оды времени. Диагноз ХБП открывает для пациента дол-
гий путь c прямым влиянием на образ жизни и будущие 
результаты в отношении здоровья. 

ЭПИДЕМИОЛОГИЯ

Признаки повреждения почек выявляются у 10% 
общей популяции, что составляет более 800 млн чело-
век; патология чаще развивается у пожилых лиц, жен-
щин, представителей расовых меньшинств. К группам 
риска также относятся пациенты с сахарным диабетом 
(СД), артериальной гипертонией (АГ) и сердечно-сосу-
дистыми заболеваниями (ССЗ) [2]. Во всем мире распро-
страненность ХБП, которую не лечат заместительной 
почечной терапией (ЗПТ), выше у женщин, чем у муж-
чин. Но при этом сообщается, что прогрессирование 
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Хроническая болезнь почек (ХБП) — наднозологическое понятие, определяется как нарушение в течение 3 мес и бо-
лее структуры и/или функции почек и имеющее последствия для здоровья. ХБП развивается у 20–40% пациентов 
с сахарным диабетом (СД). Динамический анализ эпидемиологических показателей ХБП у пациентов с СД свидетель-
ствует об увеличении распространенности патологии в Российской Федерации 2010–2022 гг. с улучшением качества 
диагностики осложнения на более ранних стадиях, снижением риска сердечно-сосудистых событий (ведущей при-
чины смерти) и терминальной почечной недостаточности в более позднем возрасте и при большей длительности 
СД. Разработка инструментов прогнозирования риска прогрессирования патологии и ее осложнений позволила усо-
вершенствовать мониторинг и маршрутизацию пациентов. Актуальные международные и отечественные рекомен-
дации делают ставку на комплексный подход в лечении ХБП, включающий модификацию образа жизни, основанные 
на доказательствах фармакологические методы лечения, направленные на сохранение функции органов, улучшение 
кардиоваскулярного прогноза. Оптимальная модель ведения пациентов с СД и ХБП, нацеленная на многопрофиль-
ную помощь и адаптированная в зависимости от тяжести ХБП, приведет к наилучшим результатам для отдельного 
пациента и общества в целом.
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CHRONIC KIDNEY DISEASE IN PATIENTS WITH DIABETES MELLITUS: NEW CHALLENGES
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Chronic kidney disease (CKD) is a supranosological concept, defined as a disorder of the structure and/or function of the kid-
neys for 3 months or more that leads to health consequences. CKD develops in 20–40% of patients with diabetes mellitus 
(DM). Dynamic analysis of epidemiological indicators of CKD in patients with diabetes mellitus points to the prevalence 
increase of this pathology in the Russian Federation in 2010–2022. Improved quality of diagnostics of earlier stages compli-
cations, a decrease in the risk of cardiovascular events (the leading cause of death) and end-stage renal failure at a later age 
and with a longer duration of diabetes are noted as well. The development of tools for predicting the risk of the pathology 
progression and its complications has made it possible to improve patient monitoring and routing. Current international and 
domestic recommendations emphasize a comprehensive approach to the treatment of CKD, including lifestyle modification, 
evidence-based pharmacological treatments aimed at preserving organ function, and improving cardiovascular prognosis. 
An optimal model of care for patients with diabetes and CKD, aimed at multidisciplinary care and adapted according to 
the severity of CKD, will lead to the best outcomes for the individual patient and society.

KEYWORDS: diabetes mellitus; chronic kidney disease; risk assessment; nephroprotection.
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ХБП происходит быстрее у мужчин [1]. В период с 1990 
по 2017 гг. отмечено увеличение смертности лиц с ХБП 
на 41,5% с прогнозом пятой по значимости причиной 
потерянных лет жизни к 2040 г. [2]. Согласно данным 
USRDS (United State Renal Data System), наибольшая 
заболеваемость терминальной ХБП (тХБП) отмечена 
в странах Азии (на Тайване до 525 на млн популяции), 
в США (396 на млн), Латинской Америке (в Бразилии 
до 225 на млн). В Российской Федерации (РФ) этот по-
казатель составляет 83 случая на 1 млн популяции. СД 
остается одной из лидирующих причин развития тХБП, 
достигая 65% в ряде стран [3].

ХБП развивается у 20–40% пациентов с СД. Почеч-
ная патология определяется через 10 и более лет у лиц 
с СД 1 типа (СД1), но возможна диагностика осложне-
ния одновременно с заболеванием в случае СД 2 типа 
(СД2), когда специфическое поражение почек накла-
дывается на исходно имеющиеся почечные заболева-
ния и/или структурные и функциональные возрастные 
изменения почек. В этом случае возможно отсутствие 
диабетической ретинопатии (ДР) (умеренно чувстви-
тельный и специфичный маркер), а также отсутствие 
альбуминурии (АУ) при снижении скорости клубочко-
вой фильтрации (СКФ) (не альбуминурический вариант 
ХБП). Максимальная частота ХБП у пациентов с дебю-
том СД в возрасте 11–20 лет связана с патологическим 
воздействием на почки возрастной гормональной 
перестройки растущего организма [4]. Риск развития 
ХБП у детей и подростков в позднем возрасте значимо 
возрастает и в случае перенесенного эпизода острого 
повреждения почек (ОПП) при диабетическом кетоа-
цидозе [5]. Для унификации определения почечной па-
тологии при СД KDIGO (Kidney Disease Improve Global 
Outcome — Инициатива по улучшению глобальных 
исходов болезни почек) предлагает воздерживаться 
от применения термина «диабетическая болезнь по-
чек» и «диабетическая нефропатия», чтобы избежать 
предположения о том, что ХБП вызвана патофизиоло-
гией традиционного диабета во всех случаях, хотя эти 
термины полностью подходят, когда это ограничение 
распознано и снято. Рекомендуется практика приме-
нения термина «пациенты с СД и ХБП» или «ХБП при 
СД» [1]. Тем не менее продолжают использовать все 
указанные термины. 

Популяция пациентов с СД и ХБП в РФ исследована 
достаточно полно благодаря Базе данных клинико-эпи-
демиологического мониторинга СД на территории РФ. 
При анализе одномоментного среза структуры диабе-
тических осложнений на 01.01.2023 г. в РФ частота ХБП 
при СД1 и СД2 составляет 22,8 и 19,1% соответственно. 
Общая численность пациентов с СД и ХБП в РФ — около 
1 млн человек с рядом нерешенных проблем [6]. В пе-
риод 2010–2022 гг. на фоне стабилизации и/или сниже-
ния частоты большинства диабетических осложнений, 
зафиксированных еще в период реализации Федераль-
ной целевой программы «Сахарный диабет», отмечен 
значимый прирост распространенности двух патоло-
гий  — ХБП и сердечной недостаточности, связанный 
в первую очередь с изменением парадигмы диагности-
ческой концепции и усовершенствованием методов ди-
агностики на ранних стадиях [7]. Следует подчеркнуть, 
что данный факт не может быть связан с повышением 

частоты развития поражения почек при СД. В первую 
очередь это является следствием изменений диагно-
стических критериев, когда предложенная в руковод-
стве KDIGO в 2012 г. концепция классификации ХБП 
«CGA», основанная на причине (С), уровне функции 
почек, определяемой СКФ (G), и степени альбумину-
рии  (АУ), заложила основу, на которой с тех пор бази-
руется ведение, лечение, исследования и оценка риска 
ХБП [8]. Это значительно расширило категории пациен-
тов, подлежащих учету по расчетной СКФ (рСКФ), осо-
бенно при СД2. Отсутствие истинного увеличения ча-
стоты развития ХБП подтверждается снижением за этот 
же период распространенности тХБП (С5), для которой 
диагностические критерии не менялись. Динамику сни-
жения ХБП С5 не только в процентном соотношении, 
но и в абсолютном количестве, особенно в отношении 
новых случаев С5 в год, можно рассматривать в каче-
стве позитивных результатов мер по предупреждению 
прогрессирования ХБП на фоне нефропротективной 
терапии. При общем росте распространенности ХБП 
анализ распределения по стадиям указывает на улуч-
шение диагностики осложнения на начальных стадиях, 
основанной только на лабораторных показателях пато-
логической АУ (первая и вторая стадии по критериям 
KDIGO), что крайне важно для своевременного внедре-
ния в практику лечения методов современной неф-
ропротекции. Возрастные характеристики ХБП (дли-
тельность СД до развития патологии и возраст дебюта 
осложнения), согласно Базе данных клинико-эпидеми-
ологического мониторинга СД на территории РФ, про-
должают свидетельствовать о стабильном увеличении 
данных показателей при обоих типах СД, даже несмотря 
на влияние эпидемии COVID-19. Эти результаты можно 
соотнести с успешностью мер, направленных на повы-
шение качества диабетологической помощи в РФ.

ОЦЕНКА РИСКОВ У ПАЦИЕНТОВ С ХБП

Согласно Консорциуму прогнозирования ХБП, 
включавшем несколько клинических баз данных 
(n=27 503 140), показано, что более высокие конкретные 
стадии или категории ХБП, характеризующиеся незави-
симо уровнем СКФ и АУ, предвещают больший относи-
тельный риск (ОР) неблагоприятных исходов [1]. К ним 
относятся прежде всего прогрессирование ХБП, ССЗ, 
смертность (от всех причин и сердечно-сосудистая), по-
чечная недостаточность и ОПП (рис. 1). Риск серьезных 
осложнений ХБП выше среди пожилых людей, чем среди 
молодых людей почти на каждой стадии, особенно в от-
ношении ССЗ, сердечной недостаточности и смертности.

Разработка инструментов прогнозирования риска 
позволила усовершенствовать мониторинг и маршрути-
зацию пациентов. В большинстве развивающихся и раз-
витых стран недостаточно ресурсов нефрологической 
помощи для лечения всех людей с ХБП. Поскольку только 
небольшая часть населения с ХБП подвержена высоко-
му риску прогрессирования почечной недостаточности, 
людей с более низким риском прогрессирования мож-
но эффективно лечить в учреждениях первичной ме-
дико-санитарной помощи на основе рекомендаций для 
замедления прогрессирования ХБП. Критерии направ-
ления в нефрологическую службу, включающие порог 
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Рисунок 1. Ассоциации категории расчетной скорости клубочковой фильтрации и соотношения альбумин/креатинин мочи с рисками 10 распро-
страненных осложнений [1].

Примечание. рСКФ — расчетная скорость клубочковой фильтрации; ТПН — терминальная почечная недостаточность;  ЗПТ — заместительная 
почечная терапия; А/Кр — отношение альбумин/креатинин в моче; ЗПА — заболевания периферических артерий. 

А/Кр, мг/г

рСКФкр <10 10–29 30–299 300–999 1000+

Общая смертность: 
82 когорты,  

26 444 384 участника; 2 604 028 событий
105+ 1,6 2,2 2,9 4,3 5,8
91–104 ref 1,3 1,8 2,6 3,1
60–89 1,0 1,3 1,7 2,2 2,8
45–59 1,3 1,6 2,0 2,4 3,1
30–44 1,8 2,0 2,5 3,2 3,9
15–29 2,8 2,8 3,3 4,1 5,6
<15 4,6 5,0 5,3 6,0 7,0

Сердечно-сосудистая смертность:
76 когорт,  

26 022 346 участников; 776 441 событие
105+ 1,4 2,0 3,0 4,1 5,4
91–104 ref 1,3 1,9 2,7 3,6
60–89 1,0 1,4 1,7 2,4 3,2
45–59 1,4 1,7 2,2 2,8 3,8
30–44 2,0 2,3 2,8 3,7 4,6
15–29 3,2 3,1 3,5 5,0 6,5
<15 3,1 3,4 6,4 7,3 8,2

ТПН с ЗПТ:
57 когорт,  

25 466 956 участников; 158 846 событий
105+ 0.5 1,2 2,9 7,7 25
91–104 ref 1,8 4,3 12 43
60–89 2,3 4,9 10 27 85
45–59 13 19 37 89 236
30–44 50 58 115 240 463
15–29 283 301 443 796 1253
<15 770 1040 1618 2297 2547

Острое повреждение почек: 
49 когорт,  

23 914 614 участников; 1 408 929 событий
105+ 1,0 1,6 2,4 3,7 5,5
91–104 ref 1,4 2,1 3,2 5,0
60–89 1,6 2,2 3,1 4,3 6,7
45–59 3,5 4,0 5,1 6,9 9,0
30–44 5,6 5,9 6,8 8,6 11
15–29 8,3 8,0 8,5 9,9 10
<15 8,5 11 7,9 5,5 5,7

Госпитализация:
 49 когорт,  

25 426 722 участника; 8 398 637 событий
105+ 1,4 1,7 2,1 2,1 2,3
91–104 ref 1,1 1,3 1,5 1,7
60–89 1,0 1,1 1,3 1,5 1,8
45–59 1,3 1,3 1,5 1,7 2,1
30–44 1,5 1,5 1,6 1,9 2,3
15–29 1,8 1,8 1,9 2,4 2,8
<15 2,7 2,8 3,0 3,2 3,8

А/Кр, мг/г

рСКФкр <10 10–29 30–299 300–999 1000+

Инфаркт миокарда:
64 когорты,  

22 838 356 участников; 451 063 события
105+ 1,1 1,4 2,0 2,7 3,8
91–104 ref 1,3 1,6 2,2 3,2
60–89 1,1 1,3 1,6 2,2 3,1
45–59 1,4 1,7 2,0 2,8 3,7
30–44 1,9 2,0 2,4 3,2 4,3
15–29 2,7 3,1 3,1 4,2 5,1
<15 4,6 5,6 4,8 6,0 6,0

Инсульт: 
68 когорт,  

24 746 436 участников; 461 785 событий
105+ 1,2 1,6 2,2 3,1 4,3
91–104 ref 1,3 1,6 2,4 3,1
60–89 1,1 1,3 1,7 2,2 3,0
45–59 1,4 1,6 1,9 2,3 2,9
30–44 1,6 1,7 2,0 2,4 3,0
15–29 1,8 2,1 2,1 2,7 3,0
<15 3,2 2,8 2,9 3,2 3,8

Сердечная недостаточность:
61 когорта,  

24 603 016 участников; 1 132 443 события
105+ 1,2 1,7 2,7 4,2 6,9
91–104 ref 1,3 2,0 2,8 4,2
60–89 1,1 1,4 1,9 2,7 4,2
45–59 1,6 1,8 2,4 3,4 5,0
30–44 2,2 2,5 3,1 4,2 6,5
15–29 3,6 3,5 4,1 5,8 8,1
<15 5,1 5,7 5,8 7,9 9,9

Фибрилляция предсердий: 
50 когорт,  

22 886 642 участника; 1 068 701 событие
105+ 1,1 1,3 1,7 2,4 3,5
91–104 ref 1,2 1,5 1,9 2,3
60–89 1,0 1,2 1,4 1,7 2,2
45–59 1,2 1,3 1,5 1,8 2,4
30–44 1,4 1,5 1,7 2,0 2,4
15–29 1,9 1,8 2,0 2,6 3,0
<15 2,6 2,5 3,1 3,6 4,2

ЗПА: 
54 когорты,

24 830 794 участника; 378 924 события
105+ 0,9 1,4 1,9 2,8 5,0
91–104 ref 1,3 1,9 2,8 4,3
60–89 1,0 1,3 1,8 2,5 3,8
45–59 1,5 1,7 2,1 2,9 4,2
30–44 2,0 1,9 2,5 3,6 5,0
15–29 3,3 3,3 3,8 5,7 8,1
<15 9,1 9,1 9,6 13 14
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риска 3–5% почечной недостаточности в течение 5 лет, 
достаточно эффективны [1] (рис. 2).

Разработанный в ГНЦ ФГБУ «НМИЦ эндокриноло-
гии» Минздрава России калькулятор риска ХБП, позво-
ляющий прогнозировать развитие патологии в течение 
5 лет, имеет важнейшее значение для формирования 
групп риска и возможностей применения превентивной 
нефропротекции. Калькулятор основан на анализе пре-
дикторов снижения рСКФ<60 мл/мин/1,73 м2 по данным 
ретроспективного 5-летнего исследования большой 
когорты пациентов с СД (69 тыс. человек), сохранивших 
стабильную рСКФ и развивших ХБП [9]. Установлены наи-
более значимые параметры, прогнозирующие развитие 
ХБП при СД1и СД2, включившие 6 факторов при СД1: 
женский пол, возраст, индекс массы тела (ИМТ), наличие 
инфаркта миокарда (ИМ), диабетической комы в анам-
незе и ДР. При СД2 были значимы 11 факторов: женский 
пол, возраст, холестерин сыворотки, ИМТ, гликирован-
ный гемоглобин (HbA1c), уровень рСКФ, наличие диабе-
тической нейропатии, ДР, инсульта, ампутации, онколо-
гии в анамнезе. Таким образом, калькулятор прогноза 
ХБП позволяет оценить индивидуальный риск развития 
патологии у пациентов с СД1 и СД2 на основе параме-
тров, доступных в рутинной клинической практике. 

ТЕРАПИЯ ХБП И ЕЕ ОСЛОЖНЕНИЙ

Актуальные международные и отечественные реко-
мендации делают ставку на комплексный подход в ле-
чении ХБП, включающий оптимизацию питания, физи-
ческой активности, отказ от курения, снижение веса при 
его избытке, основанные на доказательствах фармако-
логические методы лечения, направленные на сохране-
ние функции органов, улучшение кардиоваскулярного 
прогноза, нормализацию активности ренин-ангиотен-
зин-альдостероновой системы (РААС), достижение про-
межуточных целевых показателей гликемии, артериаль-
ного давления (АД) и липидов, контроль хронического 
воспаления и фиброза, предотвращение развития и про-

грессирования осложнений ХБП (анемии, электролит-
ных нарушений, минерально-костных нарушений и др.), 
отсрочку инициации ЗПТ [1, 10, 11] (рис. 3).

Современные клинические рекомендации обще-
ственной организации «Российская ассоциация эндокри-
нологов», рекомендации Американской диабетической 
ассоциации (ADA), международного консорциума KDIGO, 
Европейской почечной ассоциации — Европейской ассо-
циации диализа и трансплантации (ERA-EDTA) позицио-
нируют группу препаратов ингибиторов натрий-глюкоз-
ного котранспортера 2 типа (иНГЛТ2) как приоритетные 
для пациентов с СД2 и ХБП в силу многогранного меха-
низма, способного регулировать проявления кардиоре-
нального континуума. Ряд крупных рандомизированных 
исследований кардиоваскулярной безопасности этих 
препаратов у пациентов с СД2 и установленными ате-
росклеротическими ССЗ (АССЗ) или факторами риска 
АССЗ (EMPA-REG OUTCOME, CANVAS, DECLARE-TIMI 58, 
VERTIS-CV) показал значимое преимущество по конеч-
ной ренальной точке [12]. Плацебо-контролируемое 
исследование CREDENCE показало значимое преимуще-
ство ренальных исходов в качестве первичной конечной 
точки у пациентов с СД2 и ХБП на фоне терапии канаг-
лифлозином при блокаде РААС [13]. Плацебо-контро-
лируемое исследование DAPA-CKD продемонстриро-
вало значимое преимущество по снижению первичной 
конечной точки (стойкое снижение рСКФ ≥50%, ТПН, 
почечная или сердечно-сосудистая смерть) на фоне те-
рапии дапаглифлозином у пациентов с ХБП независимо 
от наличия СД2 при максимально переносимой блокаде 
РААС [14]. Исследование EMPA-KIDNEY показало значи-
мое преимущество эмапглифлозина в широком спектре 
рСКФ (≥20 мл/мин/1,73 м2) и выраженности АУ (включая 
нормоальбуминурию) для пациентов с ХБП (с СД2 и без 
СД) в прогрессировании почечной патологии и риска 
кардиоваскулярной смерти в сравнении с плацебо 
на фоне максимальной блокады РААС [15]. Препараты 
группы иНГЛТ-2 представляются оптимальным выбором, 
учитывая их возможности по кардио- и  нефропротекции, 

Рисунок 2. Прогнозируемый риск почечной недостаточности и маршрутизация пациентов с хронической болезнью почек [1].

Примечание. рСКФ — расчетная скорость клубочковой фильтрации; ТПН — терминальная почечная недостаточность;  ЗПТ — заместительная 
почечная терапия.

Показатель 
рСКФ

Показатель 
риска

рСКФ 90 60 30 20 ≤10 ТПН

рСКФ 
30–60

5-летний
риск 
ТПН

≥3–5%

рСКФ  
<30

2-летний 
риск  
ТПН 

≥10%

рСКФ  
<0

2-летний 
риск  
ТПН 

≥40%

Направление 
из первичного 

звена 
к нефрологу

Переход 
к оказанию 

многопрофильной 
помощи

Оценка 
возможности 

и планирование 
трансплантации

• 5-летний риск почечной 
недостаточности в размере 
3–5% может использоваться 
для определения необходимости 
направления к нефрологу

• 2-летний риск почечной 
недостаточности >10% может 
использоваться для определения 
сроков оказания многопрофильной 
помощи

• 2-летний риск почечной 
недостаточности >40% может 
использоваться для определения 
модальности обучения, сроков 
подготовки к ЗПТ, включая 
планирование сосудистого доступа 
или направление на трансплантацию
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 механизмы которой включают улучшение метаболиче-
ских факторов, снижение внутриклубочковой гипер-
тензии, снижение бремени АУ для канальцев, натрий-
уретический и диуретический эффекты, снижение АД, 
повышение гематокрита и доставки кислорода прок-
симальным канальцам, контроль провоспалительных/
профибротических сигнальных путей, предотвращение 
повреждений подоцитов в эксперименте.

Агонисты рецепторов глюкагоноподобного 
пептида-1 (арГПП-1) следует рассматривать для па-
циентов с СД2 и ХБП с высоким риском кардиоваску-
лярных событий как препараты дополнительно к мет-
формину для достижения целевого уровня контроля 
гликемии в случае непереносимости или наличия про-
тивопоказаний к иНГЛТ-2. Ряд крупных рандомизирован-
ных исследований этих препаратов у пациентов с СД2 

Рисунок 3. Комплексный подход к улучшению исходов у пациентов с диабетом и хронической болезнью почек[1].
Примечание. иНГЛТ-2 — ингибиторы натрий-глюкозного котранспортера 2 типа; арГПП-1 — агонисты рецепторов глюкагоноподобного пепти-
да-1; АГ — артериальная гипертензия; рСКФ — расчетная скорость клубочковой фильтрации; ФР — факторы риска; ХБП — хроническая болезнь 
почек; АССЗ — атеросклеротические сердечно-сосудистые заболевания; БКК — блокаторы кальциевых каналов; АМКР-антагонисты минерало-
кортикоидных рецепторов; PCSK9  — пропротеин-конвертаза субтилин/кексин типа 9; САД — систолическое артериальное давление; РААС — 

 ренин-ангиотензин-альдостероновая система.
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 резистентной АГ  
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на основании 

риска АССЗ 
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и  установленными АССЗ или факторами риска АССЗ 
(LEADER, SUSTAIN-6, REWIND) наряду с кардиоваскуляр-
ными исходами продемонстрировали преимущество 
в достижении конечной ренальной точки. Результаты 
этих исследований позволяют рекомендовать приме-
нение арГПП-1 (лираглутид, дулаглутид, семаглутид) 
у пациентов с СД2 и ХБП для снижения риска прогресси-
рования ХБП и кардиоваскулярных событий [16]. Иссле-
дование FLOW было прекращено досрочно ввиду преи-
мущества при применении семаглутида в инъекционной 
форме у лиц с СД2 и ХБП в значимом снижении риска 
ренальных исходов в качестве первичной конечной точ-
ки (стойкая рСКФ<15 мл/мин/1,73 м2, инициация заме-
стительной почечной терапии, стойкое снижение рСКФ 
на ≥50%, смерть от почечных или сердечно-сосудистых 
причин) [17]. Ренальные эффекты арГПП-1 обусловлены 
широким спектром прямого (натрийурез и диурез, сни-
жение внутриклубочкового давления (реализуется пар-
циально ввиду прямого сосудорасширяющего действия 
ГПП1 на афферентную артериолу), снижение АУ, пода-
вляя процессы воспаления, эндотелиальной дисфунк-
ции, продукцию фиброгенных цитокинов, оксидативный 
стресс, аккумуляцию коллагена IV типа в почке) и непря-
мого (контроль гликемии, АД, веса) влияния на почечные 
структуры и функции. 

К сожалению, несмотря на лечение, большинство па-
циентов с СД и ХБП имеют высокий остаточный риск про-
грессирования ХБП и ССЗ, связанный с фиброзом и вос-
палением. Необходимы дополнительные средства для 
его снижения. В этой связи перспективно использование 
нестероидного антагониста минералокортикоидных 
рецепторов финеренона, показавшего снижение риска 
прогрессирования ХБП и развития кардиоваскулярных 
событий у пациентов с СД2 в исследованиях FIDELIO 
и FIGARO [18]. Препарат рекомендуется именно для этих 
целей пациентам с СД2, рСКФ ≥25 мл/мин/1,73 м2, АУ 
(А/Кр≥30 мг/г), нормальной концентрацией калия в сы-
воротке, несмотря на максимально переносимую дозу 
ингибиторов РААС. 

Внедрение новых агентов в клиническую практику со-
провождалось смещением фокуса лечения СД2 с подхода, 
ориентированного на глюкозу, на подход, ориентирован-
ный на кардиоренальный риск. К сожалению, пациенты 
с СД1 пока не смогли воспользоваться этим расширенным 
арсеналом терапевтических агентов и остаются в зоне не-
приемлемо высокого риска почечных и сердечно-сосуди-
стых осложнений. На основании Базы данных ФГБУ «НМИЦ 
эндокринологии» Минздрава России было проведено од-
номоментное исследование с изучением историй болез-
ни 500 пациентов с СД1 длительного течения (20 и более 
лет) без поражения почек и с ХБП на разных стадиях (ХБП 
С1–С5, С5Д, С5Т), проходивших обследование и лечение 
с 2011 по 2023 гг. Сохранная функция почек, согласно кри-
териям постановки диагноза ХБП, наблюдалась у 10,8% па-
циентов (n=54), тХБП достигли 28,0% (n=140), из которых 
12,4% находились на ЗПТ программным гемодиализом 
(ГД), а 12,0% были после изолированной трансплантации 
почки (ТП) или сочетанной трансплантации почки и под-
желудочной железы (СТПиПЖ), остальные находились 
на различных стадиях ХБП. Нормоальбуминурия отмеча-
лась у 15,4% (n=77) пациентов из 500. Распространенность 
поздних осложнений СД среди обследованных пациентов 

была высокой и нарастающей по мере прогрессирова-
ния почечной дисфункции: ДР диагностирована у 96%, 
дистальная диабетическая полинейропатия — у 97% па-
циентов, различные формы автономной нейропатии — 
более чем у половины пациентов. Около 60% пациентов 
имели диагностированный атеросклероз артерий ниж-
них конечностей, около трети — атеросклероз брахио-
цефальных артерий, 36% — сердечную недостаточность, 
23% — подтвержденную ишемическую болезнь сердца, 
19% — перенесенные сердечно-сосудистые события (ИМ, 
острое нарушение мозгового кровообращения (ОНМК)), 
около половины из которых имели ХБП различной степе-
ни выраженности [19]. Текущее лечение пациентов с СД1 
и ХБП сосредоточено на контроле гликемии, ингибирова-
нии РААС и контроле факторов риска, включая АД, дисли-
пидемию, избыточный вес. В связи с этим в ГНЦ РФ ФГБУ 
«НМИЦ эндокринологии» Минздрава России ведется ин-
тенсивный поиск генетических факторов и биомаркеров 
кардиоренальной патологии у пациентов с длительным 
течением СД1 с последующим поиском средств эффектив-
ного воздействия. 

Определенные надежды для пациентов с СД1 и ХБП 
связаны с исследованием FINE-ONE, призванным оце-
нить эффективность и безопасность финеренона для за-
щиты почек с использованием динамики АУ в качестве 
первичной точки, что может создать новый прецедент 
для будущих клинических испытаний в популяции, для 
которой новые методы лечения крайне необходимы [20]. 

ЗАМЕСТИТЕЛЬНАЯ ПОЧЕЧНАЯ ТЕРАПИЯ 
У ПАЦИЕНТОВ С СД И ХБП

На современном этапе актуальным вопросом являет-
ся организация оказания качественной медицинской по-
мощи пациентам с СД, находящимся на ЗПТ — лечении 
программным ГД, перитонеальным диализом (ПД), после 
ТП/СТПиПЖ. По данным Регистра ЗПТ Российского диа-
лизного общества, в РФ ЗПТ получали 60 547 пациентов 
с ХБП 5 стадии. К сожалению, в отчете отсутствует пока-
затель количества пациентов с СД в этом списке. В целом 
следует отметить имеющуюся диспропорцию между ви-
дами ЗПТ: постепенное увеличение доли ГД за счет сни-
жения процента пациентов на ПД и реципиентов ТП [21]. 

В 2001 г. в рамках реализации Федеральной целевой 
программы «Сахарный диабет» одной из основных целей 
которой было снижение инвалидизации и смертности 
от осложнений СД, в ЭНЦ была организована диализная 
служба для оказания специализированной высокотехно-
логической медицинской помощи пациентам с СД и дру-
гими эндокринопатиями на терминальной стадии ХБП, 
получающих лечение ГД. Главной задачей работы специ-
алистов Центра с диализными пациентами была не толь-
ко коррекция углеводного обмена и различных эндокри-
нопатий, но и лечение всех осложнений тХБП в условиях 
мультидисциплинарного, персонализированного под-
хода, разработка методики оказания всеобъемлющей 
высококачественной медицинской помощи пациентам, 
находящимся на лечении ГД. 

При проведении ГД специалисты не упускают 
из виду такие важные аспекты, как социальная обез-
доленность, немощность, ограничение в передвиже-
нии,  потребность в уходе, слепота, пожилой возраст 
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и  зависимость от графика проведения процедур диали-
за.  Кроме того, особое внимание уделяется пациентам 
с СД, что позволит своевременно выявлять грозные 
осложнения диабета (критическая ишемия и гангре-
ны конечностей, потеря зрения и др.) и почечной не-
достаточности (тяжелая анемия, злокачественная АГ, 
не поддающаяся консервативному лечению, сердечная 
недостаточность, вторичный гиперпаратиреоз, бел-
ково-энергетическая недостаточность и др.), острые 
осложнения (ИМ, ОНМК, тромбозы) и другие сопут-
ствующие заболевания. При необходимости пациентам 
в рамках подготовки к ЗПТ в Центре формируется сосу-
дистый доступ с последующим наблюдением. 

Очевидно, что с учетом географических характери-
стик и возрастного состава пациентов с ХБП 5 ст. именно 
ТП может и должна играть существенную роль в повы-
шении обеспеченности ЗПТ в РФ. Однако по-прежнему 
приходится констатировать различия в доступности этого 
вида помощи для жителей разных федеральных округов 
страны. По данным XVI сообщения регистра Российского 
трансплантологического общества, в 2023 г. в РФ функ-
ционировали 50 программ ТП, было выполнено 1817 ТП 
(от посмертного донора 1620, от живого родственного до-
нора 197). Число пациентов с ТП оценивается в 14 258 чел. 
(97,4 на 1 млн). К сожалению, и данный регистр не указал 
число пациентов с СД, подвергшихся этой процедуре. 
Трансплантации поджелудочной железы в 2023  г. осу-
ществлялись в 2 центрах трансплантации: в НИИ СП 
им.  Н.В.  Склифосовского (2) и РОКБ, Ростов-на-Дону (1). 
Всего было сделано 3 пересадки поджелудочной железы 
(в 2022 г. — 10), все — в комплексе с почкой [22]. 

Пациентам с СД именно ТП (особенно от живого род-
ственного донора) обеспечивает более высокие пока-
затели 5-летней выживаемости — 90,8%, что позволяет 
рассматривать этот метод ЗПТ как оптимальный для 
данной категории больных [23]. В отсутствие живого 
донора СТПиПЖ рассматривается как метод лечения, 
обеспечивающий лучшие показатели выживаемости 
пациентов и почечного трансплантата по данным ретро-
спективного анализа Международного регистра транс-
плантации поджелудочной железы (IRPT) и объединен-
ной сети по обеспечению донорскими органами (UNOS) 
в США  [24]. Трансплантация и последующая иммуносу-
прессивная терапия оказывают существенное влияние 
на метаболические процессы у больных СД, изменяют 
течение его осложнений. 

В ходе исследования, проведенного в Центре, осу-
ществлена оценка влияния ТП и СТПиПЖ (n=76) на ди-
намику поздних осложнений диабета, метаболические, 
гормональные и гемодинамические показатели, фос-
форно-кальциевый обмен, систему крови, определе-
ны ранние неинвазивные маркеры дисфункции неф-
ротрансплантата у больных с длительным течением 
СД1. В рамках исследования показана эффективность 
контроля гликемии при применении помповой инсули-
нотерапии (n=21) у больных СД1 после ТП [25]. Основы-
ваясь на полученных данных, сформированы рекомен-
дации по ведению пациентов с СД1 после проведения ТП 
и СТПиПЖ, в том числе по выбору оптимального режима 
инсулинотерапии для профилактики прогрессирования 
поздних осложнений диабета и полноценной посттранс-
плантационной реабилитации.

 Долгосрочная выживаемость почечного транс-
плантата определяется комплексом факторов, среди 
которых  — контроль АД, липидного спектра, анемии, 
длительность периода диализа, качество донорского ор-
гана, тяжесть и качество купирования других осложне-
ний диабета, состояние сердечно-сосудистой системы, 
эффективность иммуносупрессии. Контроль гликемии 
при этом вновь выходит на первый план, временно от-
тесненный на вторую позицию в терминальном периоде 
диабетической нефропатии проблемами ЗПТ. Осознание 
этой необходимости для профилактики развития реци-
дивирующей нефропатии и прогрессирования осложне-
ний диабета привело к росту популярности непрерыв-
ного мониторинга глюкозы (НМГ). 

Сотрудниками ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» со-
вместно с трансплантологами НИИ СП им. Н.В. Склифо-
совского проведена серия НМГ (43 пациента) в разные 
периоды после СТПиПЖ (от одной недели до 12 лет). Это 
самое крупное исследование в этой области. Анализ ре-
зультатов показал, что у реципиентов с функционирую-
щим трансплантатом поджелудочной железы высокие 
значения глюкозы в целевом диапазоне и низкий уро-
вень вариабельности сохраняются даже в долгосрочной 
перспективе. Только у небольшого процента пациентов 
наблюдаются эпизоды высокого или низкого уровня глю-
козы. Заслуживает внимания факт зарегистрированных 
эпизодов гипогликемий, причинами которых могут быть 
ограничение потребления углеводов из-за страха ги-
пергликемии, периферическая гиперинсулинемия, свя-
занная с изменением венозного дренажа трансплантата 
поджелудочной железы, дефектная регуляция глюкозы, 
выработка антител к инсулину, увеличивающих период 
полураспада циркулирующего инсулина, аномальный 
рост клеток островков поджелудочной железы [26]. По-
лученные данные подтверждают идею о том, что оцен-
ка колебаний уровня глюкозы с помощью НМГ может 
быть полезным инструментом для мониторинга функции 
трансплантата поджелудочной железы, а успешная СТ-
ПиПЖ является оптимальным вариантом лечения для 
пациентов с СД1 на стадии тХБП, несмотря на высокий 
хирургический риск. 

РАЦИОНАЛЬНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
СРЕДСТВ ПРИ СД И ХБП

Поскольку пациенты с СД и ХБП применяют все более 
сложные схемы лечения, возникает реальная необходи-
мость периодической оценки показаний и потенциаль-
ного лекарственного взаимодействия. Они особенно 
подвержены полипрагмазии из-за множества сопутству-
ющих заболеваний и многочисленных обращений к вра-
чам различных специальностей. Большинство пациентов 
с СД и ХБП (додиализных) получают 6–12 различных ле-
карств в день. Эти пациенты могут быть более восприим-
чивы к нефротоксическому эффекту лекарств, особенно 
с узким терапевтическим окном. Особая категория — па-
циенты на ГД и после ТП/СТПиПЖ на иммуносупрессив-
ной терапии. При ведении пациентов с СД и ХБП необ-
ходима корректировка дозы препаратов в зависимости 
от уровня СКФ (расчет которой в практике клинической 
фармакологии остается предметом дискуссий), огра-
ничение использования безрецептурных лекарств, 
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 диетических или растительных средств. В контексте эф-
фективного управления лекарственными средствами 
врачи должны осознавать проблему «каскада назначе-
ний» — последовательности событий, когда нежелатель-
ное явление ошибочно интерпретируется как новое за-
болевание, и для лечения этого нежелательного явления 
назначается последующий препарат.

Практика согласования лекарственных препаратов 
включает ряд позиций: точный список лекарств от паци-
ента с оценкой их необходимости, дозировки, режима 
лечения, соответствие применяемых средств «препа-
ратам выбора», обеспечение надлежащего мониторин-
га, оценки взаимодействия между собой и с пищевыми 
продуктами, информирование об изменениях в терапии, 
осуществляемых всеми врачами, участвующими в лече-
нии пациента. 

ПЕРСПЕКТИВЫ И ОПТИМАЛЬНАЯ МОДЕЛЬ ПОМОЩИ 
ПАЦИЕНТАМ С ХБП

Темпы клинических открытий существенно расшири-
ли научную основу оптимальной диагностики и дали но-
вую надежду на улучшение терапии ХБП. Более глубокое 
понимание здорового образа жизни и его модификаций 
вместе с новыми лекарствами и технологиями, интегри-
рованными с ресурсами здравоохранения, открывают 
улучшенные возможности лечения и мониторинга паци-
ентов с ХБП. 

Уход за пациентами с СД и ХБП и их лечение много-
гранны и сложны. Политика общественного здравоохра-

нения призвана сыграть определенную роль в выявлении 
и устранении факторов риска для предотвращения ХБП 
у пациентов с СД, ранней диагностике этой патологи, за-
медлении ее прогрессирования и развития неблагопри-
ятных исходов. Обучение как медицинского персонала, 
так и пациентов, реализация программ раннего выявле-
ния заболеваний почек, внедрение научно обоснован-
ной терапии ХБП и связанных состояний (прежде всего 
ССЗ) будут способствовать реализации государственной 
политики в сфере повышения качества диагностики, мо-
ниторинга и лечения пациентов с СД для решения задач, 
поставленных в рамках Федерального проекта «Борьба 
с сахарным диабетом».

Современная оптимальная модель ведения пациен-
тов с СД и ХБП — доступ к многопрофильной помощи, 
включающей диетологическую службу, клинического 
фармаколога, кардиолога, психолога, консультирования 
по различным методам ЗПТ, их доступности, социальную 
помощь, технологии телемедицины (рис. 4) [1].

Модель, адаптированная в зависимости от тяжести 
ХБП и риска прогрессирования почечной недостаточно-
сти с определением целевой группы, приведет к наилуч-
шим результатам для отдельного пациента и общества 
в целом.
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Рисунок 4. Оптимальная модель медицинской помощи пациентам с хронической болезнью почек [1].
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Поражения нижних конечностей при сахарном ди-
абете (СД) — сложная и актуальная проблема совре-
менной медицины, для решения которой необходимы 
совместные усилия многих специалистов (эндокриноло-
гов, хирургов, ангиохирургов, ортопедов-травматологов, 
организаторов здравоохранения и т.д.). Сложность за-
дачи определяется как высокой распространенностью 
самого СД, так и значительными трудностями своевре-
менной диагностики, дифференциальной диагностики 
и выбора лечебной тактики, позволяющей сохранить 
опорную функцию конечности у лиц с нарушением угле-
водного обмена.

Согласно современным данным, синдром диабети-
ческой стопы (СДС) (инфекция, язва и/или деструкция 
глубоких тканей, связанная с неврологическими нару-
шениями и/или снижением магистрального кровотока 
в артериях нижних конечностей различной степени тя-
жести) [1] регистрируется у 15–25% всех больных диа-
бетом. По данным Базы клинико-эпидемиологического 

мониторинга СД на территории Российской Федерации 
(РФ) [2], частота СДС в российской популяции больных 
составляет 2,9% среди пациентов СД 1 типа (СД1) и 1,3% 
среди лиц с СД 2 типа (СД2).

СДС — основная причина ампутаций нижних конеч-
ностей при диабете, которые производятся в 17–45 раз 
чаще, чем у лиц без нарушения углеводного обмена. Это 
может приводить к ранней инвалидизации и повышению 
уровня летальности. В России частота ампутаций варьи-
рует от 0,76 до 8,2 случая на 1000 больных (в среднем 
по стране 6,4 на 1000 больных СД). По данным Базы кли-
нико-эпидемиологического мониторинга СД на терри-
тории РФ, в 2022 г. высокие ампутации конечности были 
выполнены у 1% больных СД1 и 0,7% при СД2 [2]. Эти 
данные не могут считаться абсолютно достоверными, т.к. 
пациенты с СД и тяжелыми поражениями нижних конеч-
ностей зачастую проходят лечение в хирургических кли-
никах под другими кодами МКБ-10 (флегмона, гангрена, 
остеомиелит и т.д.). 
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ИСТОРИЯ РАЗВИТИЯ СИСТЕМЫ 
МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ПАЦИЕНТАМ 
С СИНДРОМОМ ДИАБЕТИЧЕСКОЙ СТОПЫ

До конца ХХ в. лечением пациентов с диабетом и по-
ражениями нижних конечностей занимались в основном 
хирургические клиники. Так, в нашей стране большой 
опыт оказания помощи больным СД с гнойными инфек-
циями мягких тканей нижних конечностей был накоплен 
сотрудниками отделения ран и раневых инфекций Ин-
ститута хирургии им. А.В. Вишневского [3]. Специалисты 
отделения хирургии сосудов того же института начали 
достаточно широко использовать метод дистального 
шунтирования аутовеной для коррекции ишемии конеч-
ности у лиц с диабетом [4]. 

Во многих европейских странах еще в первой поло-
вине прошлого века были организованы и до настоя-
щего времени успешно функционируют Foot Hospital — 
амбулаторные медицинские учреждения, оказывающие 
помощь больным с различными поражениями конечно-
стей, в том числе на фоне диабета. В подобных клиниках 
работают специалисты со средним медицинским обра-
зованием (медицинские сестры, подиатры). Задача таких 
госпиталей — решение широкого спектра проблем ниж-
них конечностей (уход за стопами, лечение длительно 
незаживающих раневых дефектов, изготовление различ-
ных ортопедических корректоров и т.д.).

Несмотря на очевидные успехи в решении сложной 
задачи предотвращения ампутаций у лиц с диабетом, 
до начала 90-х годов прошлого века отсутствовала еди-
ная стратегия оказания специализированной помощи 
при этом эндокринном заболевании и его поздних ми-
кро- и макрососудистых осложнениях. Принципиальных 
изменений в этой области медицины удалось достичь 
благодаря Сент-Винсенской декларации. Данный доку-
мент был разработан по инициативе Международной 
федерации диабета (IDF) и ООН и принят в 1989 г. [5]. 
Среди основных целей декларации было и снижение ри-
ска потери конечности вследствие осложнений диабета 
на 50% в течение ближайших 5 лет. 

Первый анализ результатов реализации Сент-Винсен-
ской декларации, к которой присоединилось подавляю-
щее большинство европейских стран, в том числе Россия, 
показал, что ряду государств удалось достичь поставлен-
ных задач. Во многом это объяснялось модернизацией 
системы оказания специализированной медицинской 
помощи больным СД (создание диабетологических цен-
тров, активное использование структурированных про-
грамм обучения пациентов, появление новых инсулинов 
и сахароснижающих препаратов, средств самоконтроля 
и т.д.), а также прогрессом медицинских технологий, раз-
работкой и активным внедрением методов сосудистой 
и рентгенэндоваскулярной хирургии в арсенал средств, 
используемых и в комплексной терапии пациентов с по-
ражениями нижних конечностей. 

Прогресс в изучении и лечении СД и его осложнений 
в нашей стране привел к созданию в 1989 г. Института ди-
абета в составе Эндокринологического научного центра 
РАМН СССР. В 1993 г. было организовано отделение диа-
бетической стопы. 

Новый стимул к совершенствованию помощи пациен-
там с СД и его осложнениями был дан 7 октября 1996 г., 

когда правительством РФ была утверждена Федераль-
ная целевая программа (ФЦП) «Сахарный диабет». Ос-
новными задачами ФЦП были организация доступной 
и высокопрофессиональной диабетологической службы 
на всей территории страны, основанной на единых стан-
дартах оказания медицинской помощи больным СД с це-
лью снижения заболеваемости, инвалидизации и смерт-
ности населения РФ от СД и его осложнений. В рамках 
выполнения этой программы в РФ стали открываться 
амбулаторные кабинеты диабетической стопы и органи-
зовываться профильные отделения на базе областных 
и краевых клинических больниц [6].

Повышению качества медицинский помощи пациен-
там с СДС способствует и широкое внедрение в практику 
специализированных кабинетов и отделений клиниче-
ских рекомендаций по диагностике, лечению и профи-
лактике этого осложнения диабета. Впервые клиниче-
ские рекомендации по лечению СДС были разработаны 
Международной рабочей группой по Диабетической 
стопе (International Work Group of Diabetic Foot, IWGDF) 
в 1999 г. Рекомендации базировались на результатах 
мультицентровых исследований и мнениях экспертов 
в данной области медицины. Этот документ регулярно 
обновляется и актуализируется, последняя редакция 
была выполнена в 2023 г. [7]. 

В 2022 г. раздел «Синдром диабетической стопы» 
впервые был включен в отечественные клинические ре-
комендации «Сахарный диабет 1 типа у взрослых» и «Са-
харный диабет 2 типа у взрослых». Клинические реко-
мендации являются основой для разработки стандартов 
оказания помощи, которые регламентируют экономи-
ческие и организационные аспекты здравоохранения, 
в том числе в разделе помощи больным диабетом [8]. 

ПАТОГЕНЕЗ СИНДРОМА ДИАБЕТИЧЕСКОЙ СТОПЫ

В последние годы продолжаются исследования воз-
можных патогенетических механизмов развития по-
ражений мягких тканей и костных структур нижних ко-
нечностей у лиц с нарушенным углеводным обменом, 
а также поиск возможных предикторов СДС.

Известно, что в основе формирования данного ос-
ложнения лежит группа факторов. В первую очередь, 
это нарушение периферической иннервации (диабе-
тическая полинейропатия) и артериального кровото-
ка [9–11]. Диабетическая периферическая нейропатия 
(ДПН) — комплекс клинических и субклинических син-
дромов, каждый из которых характеризуется диффуз-
ным поражением периферических и/или автономных 
нервных волокон в результате СД. Исследования пока-
зали, что частота и выраженность нейропатии напрямую 
зависит от длительности течения СД. Результаты выпол-
ненных работ свидетельствуют, что даже у молодых лиц 
с СД1 поражение периферических нервов выявляется 
в 13% случаев при длительности заболевания более 
10 лет, тогда как при длительности болезни менее 10 лет 
этот показатель не превышает 5%. Аналогичная разница 
и при СД2 — 36% при длительности заболевания более 
10 лет и 19% при длительности диабета менее 10 лет [12].

Заболевания артерий нижних конечностей у паци-
ентов с СД рассматриваются в рамках атеросклероти-
ческих сердечно-сосудистых заболеваний. Клинически 
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значимым поражением артерий нижних конечностей 
в зарубежной литературе обозначается как заболева-
ние периферических артерий (ЗПА) — окклюзирующее 
поражение артерий атеросклеротического генеза про-
тяженностью от аорты до стопы с клиническими симп-
томами и/или признаками артериального поражения 
при неинвазивной или инвазивной сосудистой оценке, 
приводящее к нарушению кровообращения в одной или 
нескольких конечностях [13]. 

Окклюзирующие поражения периферических арте-
рий при СД являются одной из основных причин раз-
вития хронических раневых дефектов мягких тканей 
и гангрены стопы [14]. По сравнению со здоровой по-
пуляцией, как мужчины, так и женщины с нарушенным 
углеводным обменом, имеют повышенный риск ампута-
ции конечности. У пациентов с ишемической и нейро-
ишемической формой СДС распространенность окклю-
зирующего поражения артерий нижних конечностей 
составляет 50% [15]. Современные медицинские техно-
логии позволяют достаточно успешно лечить ЗПА у па-
циентов с СД, при условии своевременного обращения 
пациента за специализированной медицинской помо-
щью [13, 16]. 

ПРИНЦИПЫ ЛЕЧЕНИЯ СИНДРОМА ДИАБЕТИЧЕСКОЙ 
СТОПЫ

Основными принципами успешного лечения ран при 
СД принято считать устранение избыточного давления 
в области поражения, восстановление артериального 
кровотока, контроль инфекции, компенсацию углевод-
ного обмена и сопутствующих заболеваний, местное 
лечение раневых дефектов [9, 17]. Важнейшими условия-
ми профилактики рецидивов является терапевтическое 
обучение пациентов и обеспечение их адекватной обу-
вью [17–20]. 

ДИАГНОСТИКА И ЛЕЧЕНИЕ ЗАБОЛЕВАНИЯ АРТЕРИЙ 
НИЖНИХ КОНЕЧНОСТЕЙ

Важнейшая роль в лечении СДС принадлежит восста-
новлению артериального кровоснабжения пораженной 
конечности. Показанием к проведению реваскуляриза-
ции у пациентов с СДС является наличие критической 
ишемии нижней конечности — постоянная боль в покое, 
требующая регулярного приема анальгетиков в течение 
двух недель и более, и/или наличие трофической язвы 
или гангрены пальцев или стопы, возникшей на фоне 
хронической артериальной недостаточности [21]. В по-
следнее десятилетие активно вводится новый термин — 
хроническая ишемия, угрожающая потерей нижней ко-
нечности (ХИУПК), который в своей основе предполагает 
стратификацию риска потери конечности, в зависимо-
сти от степени язвенного поражения, тяжести ишемии 
и инфекционного поражения нижних конечностей [16]. 
Согласно данным Базы клинико-эпидемиологического 
мониторинга СД на территории РФ, у 40% больных СД1 
и более чем у 50% больных СД2 имеет место пораже-
ние периферических артерий с развитием критической 
ишемии нижних конечности (КИНК) с тяжелыми трофи-
ческими и гнойно-некротическими изменениями мягких 
тканей стопы [22]. Согласно данным литературы, своев-

ременное выполнение реваскуляризирующих операций 
на артериях нижних конечностей у больных с нарушен-
ным углеводным обменом позволяет снизить риск вы-
сокой ампутации в 10–12 раз [23]. В связи с этим особую 
актуальность приобретает проблема максимально ран-
ней диагностики нарушений кровоснабжения конечно-
стей. Однако ввиду специфического поражения артерий 
нижних конечностей и особенностей клинического те-
чения КИНК у пациентов с СД, стандартные методы ди-
агностики, позволяющие определить тяжесть ишемии 
нижних конечностей (оценка систолического лодыжеч-
ного и пальцевого давления, ЛПИ, ППИ, транскутанная 
оксиметрия), имеют ограничения к применению у дан-
ной группы пациентов, а также сложности в интерпрета-
ции результатов исследования [24]. 

Перспективным направлением в решении проблем 
диагностики ишемии нижних конечностей можно счи-
тать метод флуоресцентной ангиографии (ФАГ) с исполь-
зованием индоцианина зеленого. Впервые в РФ на базе 
отделения диабетической стопы ФГБУ «НМИЦ эндокри-
нологии» Минздрава России совместно с институтом об-
щей физики им А.М. Прохорова, лабораторией лазерной 
биоспектрометрии применен метод флуоресцентной 
ангиографии с индоцианином зеленым с целью оценки 
микроциркуляции мягких тканей нижних конечностей 
у пациентов с диабетом [25] и разработан алгоритм диа-
гностики пациентов с СД и ХИУПК. Метод был запатенто-
ван в 2020 г. [26]. 

Наиболее эффективным методом лечения КИНК 
в настоящее время является реваскуляризация [13, 27]. 
Среди подобных вмешательств у пациентов с КИНК вы-
деляют открытые сосудистые реконструктивные опе-
рации, эндоваскулярные вмешательства и гибридные 
операции. Выбор того или иного метода восстановления 
кровотока, имеющего свои преимущества и недостатки, 
является важной клинической проблемой [24]. К откры-
тым хирургическим методам реваскуляризации относят 
артериальное шунтирование и эндартерэктомию; эндо-
васкулярная хирургия включает ангиопластику, стенти-
рование и/или атерэктомию. Гибридная реваскуляриза-
ция применяется чаще при многоуровневом поражении. 
Чрескожная транслюминальная баллонная ангиопласти-
ки (ЧТБА) является в настоящее время основным мето-
дом лечения КИНК при СД и относится к вмешательствам 
среднего хирургического риска (1–5%) [24]. Данный спо-
соб восстановления кровотока характеризуется малой 
травматичностью, хорошей переносимостью, достаточ-
но высокой эффективностью и возможностью повторно-
го проведения многоуровневых вмешательств, включая 
артерии голени и стопы. Среди недостатков ЧТБА отме-
чают высокую частоту рестенозов вследствие пролифе-
рации клеток гладкой мускулатуры сосудов и миоинти-
мальной гиперплазии. В последнее время для лечения 
КИНК стали применять стенты с лекарственным покры-
тием с целью уменьшения развития гиперплазии неоин-
тимы. 

Атерэктомия является еще одним способом эндо-
васкулярного лечения ишемии нижних конечностей 
у пациентов с СД. Устройства первого поколения не по-
казали хороших результатов по сравнению с ЧТБА, кро-
ме того, технические сложности и высокая стоимость 
 вмешательства препятствовали широкому внедрению 
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метода [28]. Развитие данной технологии привело к соз-
данию устройств для вмешательств на сосудах нижних 
конечностей диаметром 3–7 мм, что значительно повы-
сило эффективность лечения. Еще одним вариантом эн-
доваскулярной атерэктомии является лазерная атерэк-
томия, при которой используется источник света низкой 
энергии с длиной волны 308 нм, проходящего через 
оптоволоконный катетер и разрушающего атеросклеро-
тическую бляшку. В настоящее время лазерная атерэкто-
мия остается достаточно дорогой технологией, не имею-
щей доказательств преимущества перед ЧТБА [29].

По результатам, представленным в зарубежных 
публикациях, у больных СД и КИНК частота рестено-
зов после ЧТБА была небольшой (6,4%, 7,3%, 9,6%), что 
объяс няется относительно небольшим числом пациен-
тов с выраженными микрососудистыми осложнениями 
диабета, в первую очередь диабетической нефропати-
ей на стадии терминальной почечной недостаточности, 
получающих заместительную почечную терапию, вклю-
ченных в эти исследования [30, 31]. Напротив, в недавно 
опубликованной работе, целью которой было установле-
ние частоты клинических рецидивов КИНК при СД после 
выполнения ЧТБА [32], показано, что в повторном про-
ведении ЧТБА вследствие клинического рецидива КИНК 
нуждались 24,3% больных, а среднее время до повтор-
ной ЧТБА составляло 3,5±0,64 мес (наблюдали 304 боль-
ных с СД после ЧТБА в течение 12,5±6,6 мес, при этом 
31,4% пациентов получали заместительную почечную те-
рапию). Группа больных с повторной реваскуляризацией 
имела достоверно более низкую скорость заживления 
раны, более высокую частоту рецидива язвенно-некро-
тического дефекта, высокую частоту ампутаций и смерти. 

В работе, выполненной в отделении диабетической 
стопы ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» [33] проведен ана-
лиз отдаленных результатов ЧТБА и клинических исхо-
дов при СД и хронической болезни почек (ХБП). Было 
показано, что больные с терминальной стадией ХБП, по-
лучающие терапию программным гемодиализом, имеют 
высокую частоту развития КИНК, причем особенности 
поражения сосудов (медиакальциноз, диффузное пора-
жение) и проведение сеансов гемодиализа способству-
ют худшим результатам ЧТБА. Сравнивались результа-
ты лечения 48 больных, имеющих расчетную скорость 
клубочковой фильтрации (рСКФ)>60 мл/мин/1,73 м2 
и 46 пациентов с рСКФ<60 мл/мин/1,73 м2. Выявлено, 
что у больных при рСКФ<60 мл/мин/1,73 м2 первичная 
проходимость артерий нижних конечностей была зна-
чительно меньше (лишь 39%), а количество повторных 
эндоваскулярных вмешательств — значительно боль-
ше, чем в группе больных при рСКФ>60 мл/мин/1,73 м2. 
Причем в большинстве случаев развитие реокклюзий 
целевых сосудов было отмечено в течение первого года 
наблюдения. Сохранение конечности было достигнуто 
в 98,2% случаев при рСКФ>60 мл/мин/1,73 м2 и в 74% слу-
чаев при рСКФ<60 мл/мин/1,73 м2. После выполнения 
ЧТБА у больных с ХБП выявлялась высокая частота ре-
стенозов, что требовало повторных эндоваскулярных 
вмешательств. Результат ЧТБА артерий голени и стопы 
пациента с СД представлен на рис. 1.

В настоящее время остается дискутабельным вопрос 
сравнения эффективности эндоваскулярной реваскуля-
ризации и шунтирования при ишемии конечности. В од-

ном из немногих рандомизированных исследований, где 
пациенты наблюдались в течение 5 лет и более, показа-
но, что частота ампутаций конечностей и качество жизни 
пациентов после шунтирующих операций не отличались 
от таковых после ЧТБА, однако расходы на шунтирова-
ние были на треть выше, чем на эндоваскулярные вме-
шательства [34].

Гибридная реваскуляризация чаще применяется при 
многоуровневом поражении, при этом сочетание хирур-
гических вмешательств и эндоваскулярных процедур 
используется с целью снижения рисков, возникающих 
вследствие инвазивных вмешательств.

Внедрение современных технологий в лечение слож-
ных анатомических моделей поражений дистального 
артериального русла с применением минимально инва-
зивных подходов привело к предпочтению эндоваску-
лярного подхода у пациентов с КИНК и СД, в то время как 
шунтирование остается второстепенной альтернативой. 
Однако имеющиеся в настоящее время доказательства 
указывают на необходимость применения алгоритма 
селективной реваскуляризации на основании клиниче-
ских и анатомических особенностей заболеваний арте-
рий нижних конечностей.

ДИАБЕТИЧЕСКАЯ НЕЙРООСТЕОАРТРОПАТИЯ

Диабетическая нейропатия, являющаяся наибо-
лее распространенным осложнением СД, — причина 
развития и прогрессирования нейроостеоартропатии 
(ДНОАП) [35, 36]. Несмотря на длительность изучения 
этой патологии, поражающей кости и суставы нижних 
конечностей у лиц с СД [11, 37, 38], до сегодняшнего дня 
существуют значительные трудности в ранней диагно-
стике, выборе терапевтической тактики и профилакти-
ке этого осложнения, что ведет к прогрессивному росту 
числа пациентов с выраженными деформациями нижних 
конечностей, нарушениями их опорной функции и фор-
мированием обширных раневых дефектов, угрожающих 
ампутацией. 

По данным литературы, частота ДНОАП в популя-
ции пациентов с диабетом составляет около 0,16% [39], 
а среди больных диабетической нейропатией может 
достигать 29%. Сведения о распространенности это-
го осложнения диабета зависят от метода диагностики 
поражения костно-суставной системы и длительности 
заболевания диабетом исследуемой группы. Если диа-
гностический поиск основывается лишь на клинической 
картине, то выявляемость этого осложнения может со-
ставить около 6%, тогда как при использовании инстру-
ментальных методик ДНОАП может диагностироваться 
у 75% обследованных [40].

Согласно современным международным и отечествен-
ным клиническим рекомендациям, комплексная терапия 
пациентов с ДНОАП включает достижение и поддержание 
индивидуальных целевых показателей углеводного и ли-
пидного обменов, иммобилизацию пораженных суставов 
с помощью индивидуальной разгрузочной повязки или 
ортеза (в активной стадии ДНОАП), использование слож-
ной ортопедической обуви (в неактивной стадии ослож-
нения). Однако даже использование адекватной обуви 
не всегда позволяет добиться снижения избыточного 
 нагрузочного давления в зонах пролабирования костных 
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Рисунок 1. Результат комплексного лечения пациента с нейроишемической формой синдрома диабетической стопы с использованием 
чрескожной транслюминальной баллонной ангиопластики артерий голени и стопы.

 А — вид конечности и ангиограммы исходно; Б — клинический и ангиографический результат лечения. 

фрагментов на подошвенной поверхности и предотвра-
тить формирование и рецидивирование хронических ра-
невых дефектов. С этой целью в последние годы активно 
разрабатываются и внедряются в клиническую практику 
методики хирургической ортопедической коррекции де-
формаций стопы при ДНОАП.

На сегодняшний день в практику отделения диабе-
тической стопы ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» вошел 

ряд хирургических методик, позволяющих достаточно 
эффективно скорректировать уже сформировавшиеся 
деформации и предотвратить образование хрониче-
ских раневых дефектов, способных привести к потере 
конечности.

В 2007 г. началось активное внедрение метода 
резекции пролабирурющих костей среднего отдела 
стопы с последующей пластикой дефекта местными 
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Рисунок 2. Результат хирургической коррекции деформации среднего отдела стопы у пациента с нейроостеоартропатией.

А — вид стопы и результат мультиспиральной компьютерной томографии до лечения; Б — этапы операции; В — результат проведенного вмеша-
тельства. 

тканями [41, 42]. До настоящего времени выполнено 
уже около 200 таких вмешательств. При проведении 
оценки отдаленных результатов этого вида лечения 
путем анкетирования было установлено, что рецидив 
деформации развился только у 8% ранее проопери-
рованных и только в тех случаях, когда отмечалась 
низкая приверженность соблюдению врачебных реко-
мендаций. Ни одному из пациентов спустя 10 лет после 
выполнения реконструктивного оперативного вмеша-
тельства не проводилась ампутация конечности. Это 
свидетельствует о высокой эффективности данного 
вида хирургического вмешательства при деформаци-
ях среднего отдела стопы вследствие ДНОАП [43]. Кли-
нический результат такого вмешательства представ-
лен на рис. 2.

Очень непростая клиническая ситуация — деформа-
ция голеностопного сустава как исход ДНОАП. Анализ 
современной медицинской литературы показывает, что 
все большую распространенность получают ортопеди-
ческие корригирующие вмешательства даже в активной 
стадии ДНОАП [35, 36]. 

Еще более сложную проблему представляют собой 
грубые деформации по типу «стопа-качалка» с пролапсом 
продольного свода стопы и деформацией области голе-
ностопного сустава как исход ДНОАП. Данный вид нару-
шения архитектоники и биомеханики дистального сег-
мента нижних конечностей служит причиной не только 
появления язвенных дефектов в области повышенного 
механического воздействия «на высоте деформации», 
но и нарушения опороспособности конечности. Именно 
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такие проявления запущенной ДНОАП чаще всего явля-
ются показанием для высокой ампутации. Для этой груп-
пы пациентов методом выбора хирургического лечения 
являются реконструктивные ортопедические операции 
(РОО) с применением металлоостеосинтеза. Это направ-
ление хирургического лечения ДНОАП, по зарубежным 
данным, применяется более 25 лет, становясь все более 
распространенным по мере накопления хирургического 
опыта и развития технологий [44–46]. 

Реконструктивные оперативные вмешательства 
на костно-суставном аппарате с использованием металло-
остеосинтеза и аппарата внешней фиксации в ФГБУ «НМИЦ 
эндокринологии» выполняются с лета 2020 г. За 4  года 
выполнено более 130 таких операций не менее чем в по-
ловине случаев в качестве альтернативы высокой ампу-
тации, прибегнуть к которой все-таки пришлось у одного 
пациента. Многим пациентам с угрозой ампутации уда-
лось не только сохранить опорную конечность, но и ми-
нимизировать потерю функции и активности, вернуть ра-
ботоспособность за счет применения остеозамещающих 
технологий (за счет формирования дистракционного 
регенерата), открытие которых является отечественным 
научным продуктом в области травматологии-ортопедии, 
и связано с деятельностью Г.А. Илизарова. 

Показания для реконструктивных вмешательств 
на костно-суставном аппарате были следующие: наличие 
нейропатического язвенного дефекта, не поддающегося 
консервативной терапии, нарушение опороспособности 
конечности. Относительным показанием можно считать 
необходимость применения индивидуальных сложных 
ортопедических изделий (тутор, обувь), что снижает ка-
чество жизни. Объективным критерием выбора данного 
направления хирургического лечения является степень 
выраженности деформации. 

В мире нет единого подхода к выбору метода хирур-
гической костной фиксации [47, 48]. В ФГБУ «НМИЦ эндо-
кринологии» применяется метод внешней фиксации при 
помощи аппарата Илизарова как наиболее оправданный 
способ стабильного остеосинтеза в условиях высокого 
риска гнойных осложнений, который избавляет паци-
ента от необходимости технически сложного удаления 
внутренних металлоконструкций, часто самих по себе 
являющихся причиной имплант-ассоциированных ос-
ложнений. Кроме того, широчайшие возможности, до-
ступность аппарата Илизарова позволяют считать этот 
метод предметом выбора для описываемой категории 
больных [49]. Результаты такого лечения представлены 
на рис. 3. 

АДЪЮВАНТНЫЕ МЕТОДЫ ЛЕЧЕНИЯ СИНДРОМА 
ДИАБЕТИЧЕСКОЙ СТОПЫ

Известно, что репаративные процессы в условиях 
стойкой гипергликемии замедлены, в связи с чем стан-
дартные методы местного лечения не всегда позволяют 
достичь своевременной эпителизации. В случае, когда 
сроки заживления превышают 4 недели, рекомендуется 
решить вопрос об использовании дополнительных (адъ-
ювантных) методов терапии. 

В настоящее время разработаны и применяются вы-
сокотехнологичные аналоги кожи для закрытия длитель-
но незаживающих ран различной этиологии, в том числе 

при СДС. Это биоинженерные продукты, представляю-
щие собой двухслойную культуру тканей: живые клетки 
дермы в пласте межклеточного матрикса, покрытые эпи-
телием. В настоящее время эти покрытия рекомендова-
ны при больших размерах ран и неудовлетворительной 
репарации. 

Одним из перспективных направлений в лечении 
хронических раневых дефектов является использование 
ростовых факторов. В настоящее время зарегистриро-
ваны такие средства, как препараты рекомбинантного 
человеческого тромбоцитарного фактора роста, реком-
бинантного человеческого эпидермального фактора 
роста (рчЭФР), продолжаются исследования препаратов 
рекомбинантного фактора роста фибробластов. В ходе 
проведенных исследований выявлено статистически 
значимое клиническое улучшение и сокращение сроков 
заживления язвенных дефектов при СДС на фоне приме-
нения рекомбинантных факторов роста (p<0,01) [50].

В недавно опубликованном метаанализе было пока-
зано, что в группе, где локально применялся рчЭФР, доля 
полностью заживших ран была статистически значимо 
выше по сравнению с контрольной группой [51]. В отде-
лении диабетической стопы ФГБУ «НМИЦ эндокриноло-
гии» достаточно давно проводится изучение эффектов 
рчЭФР у больных с нейропатической и нейроишемиче-
ской (без критической ишемии) клиническими формами 
СДС. В ходе исследования отдаленных результатов такой 
местной терапии ран у пациентов была подтверждена 
его клиническая эффективность и безопасность [52]. Уси-
лению эффекта данного вида лечения способствует ком-
бинация его с локальным отрицательным давлением. Эта 
методика комплексной терапии ран у больных диабетом 
была запатентована ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» (де-
кабрь 2020 г.) [53].

В РФ и мире достаточно активно ведутся разработки 
и других инновационных методов местного лечения ран 
у лиц с СД.

Терапия стволовыми клетками (СК). В исследовании 
Albehairy и соавт. была показана статистически значимая 
разница в 12-недельном заживлении резистентных ран 
и уменьшении их площади при использовании инъекций 
из мезенхимальных (68%) или мононуклеарных (59%) СК 
по сравнению с группой контроля (6,25%, p<0,05). Суще-
ственной разницы между двумя группами СК не было [54].

В исследовании Moon и соавт. [55] клеточный гидро-
гель из жировой ткани показал простоту своего исполь-
зования и эффективность: полное закрытие хронических 
ран к 12-й неделе было достигнуто у 82% в испытуемой 
группе и 53% в группе контроля. Исследование Lonardi 
и соавт. [56] продемонстрировало эффективность такой 
технологии в заживлении ран после ампутации нижней 
конечности: 80% через 6 месяцев в группе исследования 
по сравнению с 46% в группе контроля.

Генная терапия. Существуют технологии по введе-
нию молекул с вирусными векторами в поврежденные 
ткани с целью заживления ран [57]. 

В 1 и 2 фазах испытания аденовирусного вектора с ге-
ном трансформирующего фактора роста бета (ТФР) чело-
века, использовавшегося в качестве дополнения к стан-
дартной терапии, была доказана безопасность и хорошая 
переносимость данной терапии. Также у исследованных 
15 пациентов наблюдалось быстрое закрытие раневых 
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Рисунок 3. Результат лечения пациентки с сахарным диабетом 2 типа (асептический некроз таранной кости, внутренней лодыжки, утрата опорной 
функции конечности, рана в проекции верхушки наружной лодыжки сообщающаяся с образовавшейся полостью).

А — внешний вид конечности и рентгенограмма исходно; Б — клинический и рентгенографический результат проведенного лечения (заживление 
раны вторичным натяжением, формирование костного анкилоза, восстановление опорной функции конечности).
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ОБОСНОВАНИЕ. Диабетические поражения сетчатки — пролиферативная диабетическая ретинопатия (ПДР) и ди-
абетический макулярный отек (ДМО), в большинстве случаев диагностируемый при ПДР, являются главными при-
чинами снижения максимальной корригированной остроты зрения (МКОЗ). ПДР — позднее осложнение сахарного 
диабета (СД), в тяжелых случаях требующее витреоретинального хирургического вмешательства (ВРХВ). Учитывая 
высокий риск потери зрения и коморбидность пациентов с ПДР, выбор тактики офтальмологического лечения край-
не актуален.
ЦЕЛЬ. Сопоставить выполнение клинических рекомендаций (КР) с реальной клинической практикой при анализе 
основных проблем лечения диабетических поражений сетчатки по данным когорты пациентов с СД, поступивших на 
ВРХВ в ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» Минздрава России.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Объект исследования: данные историй болезни и эндокарт (клинико-статистических карт 
учета пациентов с СД ФГБУ «НМИЦ эндокринологии») 252 пациентов (260 глаз) с СД1 типа (СД1) (n=168) и СД 2 типа 
(СД2) (n=84), которым выполнялось ВРХВ с 2019 по 2023 гг., анализировались причины утяжеления ПДР, результаты 
ВРХВ, частота сердечно-сосудистых (СС) и диабетических осложнений, усиливающих риск СС событий: атеросклеро-
тические заболевания, ишемическая болезнь сердца (ИБС), хроническая сердечная недостаточность (ХСН), острое 
нарушение мозгового кровообращения (ОНМК), хроническая болезнь почек (ХБП), синдром диабетической стопы 
(СДС). Критерий включения — осложнения ПДР, требующие ВРХВ, независимо от их тяжести. Выполнялось стандарт-
ное офтальмологическое обследование, ультразвуковое В-сканирование глаз, оптическая когерентная томография 
(ОКТ) сетчатки, фоторегистрация глазного дна. Оценивали МКОЗ до и через 1 мес после ВРХВ, стабилизацию проли-
феративного процесса — от 1 мес до 5 лет.
РЕЗУЛЬТАТЫ. Медиана возраста при СД1/СД2 составила 39/63 года, длительности СД до ВРХВ — 19/17 лет, доля жен-
щин — 63%/57%, соответственно. На 258 из 260 глаз (99,2%) до ВРХВ лазерная коагуляции сетчатки (ЛКС) была выпол-
нена частично либо отсутствовала. МКОЗ через 1 месяц улучшилась у всех пациентов, однако напрямую зависела от 
исходной, обусловленной тяжестью осложнений ПДР, и составила до/после ВРХВ: 76 глаз (29%) — «светоощущение 
с правильной светопроекцией» — 0,05/0,01–0,08; 68 глаз (26%) — 0,06–0,1/0,08 –0,3; 62 глаза (24%) — 0,2–0,3/0,3–0,5; 
54 глаза (21%) — 0,4–0,8/0,5–1,0 по десятичной системе, соответственно. Частота сопутствующей патологии при 
СД1/СД2 составила: атеросклероз — 47%/67%, ИБС — 9%/32%, ОНМК — 4%/9%, ХСН — 5%/30%, ХБП — 71%/63 (в том 
числе ХБП С5 стадии 27,4%/13,6%), СДС — 29%/17%, ампутации — 13%/17% случаев соответственно. 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ. В исследуемой когорте пациентов с тяжелой ПДР с высокой частотой сопутствующей патологии и ри-
ском СС событий в 99,2% случаев отсутствовал должный объем ЛКС, что привело к осложнениям, требующим ВРХВ. 
У коморбидных пациентов с ПДР панретинальная ЛКС должна выполняться безотлагательно, в соответствии с КР, 
и быть приоритетным методом лечения во избежание тяжелых потерь зрения.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: пролиферативная диабетическая ретинопатия; диабетический макулярный отек; панретинальная лазеркоа-
гуляция сетчатки; витреоретинальное хирургическое вмешательство, коморбидность.
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BACKGROUND: Diabetic retinal involvements as proliferative diabetic retinopathy (PDR) and diabetic macular edema (DME), 
revealed in most cases of PDR, are main causes of best corrected visual acuity (BCVA) loss in diabetic patients. PDR represents 
late diabetes mellitus (DM) complication, in severe cases it requires vitreoretinal surgery (VRS). Given high risk of vision loss 
and comorbidity of PDR patients, optimal choice of ophthalmological treatment strategy is still actual.
AIM: to compare clinical guides’ recommendations accomplishment and real clinical practice, analyze main retinal diabetic 
involvement diagnosis and management problems, on diabetic patients, presented to Endocrinology Research Center of the 
Ministry of Health of the Russian Federation for VRS.
MATERIALS AND METHODS: Study subjects: data of medical records and endocards (Endocrinology Research Center di-
abetic patients clinical statistical registration cards) of 252 patients (260 eyes) with type 1 (n=168) and type 2 (n=84) DM, 
undergoing VRS from 2019 to 2023. We analyzed reasons for PDR deterioration, VRS results, frequencies of cardiovascular 
(CV) and diabetic complications, that heighten risks of cardiovascular events (CVE), such as atherosclerotic diseases, ischemic 
heart disease (IHD), chronic heart failure (CHF), cerebrovascular accident (CVA), chronic kidney disease (CKD), and diabetic 
foot syndrome (DFS). Inclusion criterion was presence of PDR complication, requiring VRS, irrespective of its severity. Stand-
ard ophthalmological investigation, ultrasound B-scan of the eyes, retinal optical coherent tomography (OCT), and fundus 
photography were carried out. BCVA evaluation was made before VRS and one month after the procedure. Proliferative pro-
cess stabilization was checked up in one month to five years.
RESULTS: Median age of patients with T1DM/T2DM was 39/63 years, DM duration before VRS was 19/17 years, females consti-
tuted 63%/57% of patients, respectively. In 258 eyes of 260 (99,2%) retinal photocoagulation (PC) before VRS procedure was not 
accomplished or was not performed at all. In all patients one month after procedure BCVA grew higher, but it strictly depended 
on baseline BCVA, which was determined by PDR complication severity. Before/after VRS in 76 eyes (29%) it constituted between 
light perception with projection and 0,05/0,01–0,08; in 68 eyes (26%) — 0,06–0,1/0,08–0,3; in 62 eyes (24%) — 0,2–0,3/0,3–0,5; 
in 54 eyes (21%) — 0,4–0,8/0,5–1,0 in decimals, respectively. Concurrent conditions frequencies among DM1/DM2 patients 
were for atherosclerosis — 47%/67%, for IHD — 9%/32%, for CVA — 4%/9%, for CHF — 5%/30%, for CKD — 71%/63% (includ-
ing CKD stage C5 24,7%/13,6%), for DFS — 29%/17%, for amputations — 13%/17% of cases, respectively.
CONCLUSION: In the studied cohort of patients with severe PDR, frequent concurrent conditions and high CVE risks in 99,2% 
of cases retinal PC extent was improper, that lead to complications and need for VRS. In patients with PDR and comorbidities 
panretinal PC should be carried out without delay, as it is required by clinical guidelines. To avoid severe visual loss panretinal 
PC must be the treatment of high priority. 

KEYWORDS: proliferative diabetic retinopathy; diabetic macular edema; panretinal photocoagulation; vitreoretinal surgery, comorbidity.

ОБОСНОВАНИЕ

Успехи в диагностике и лечении сахарного диабе-
та (СД) как 1 (СД1), так и 2 (СД2) типа позволяют значи-
тельно продлить жизнь пациентам, в связи с чем неиз-
бежно увеличивается длительность заболевания и, как 
следствие, растет число макро- и микрососудистых ос-
ложнений. Поражение глаз при СД вследствие развития 
и прогрессирования диабетической ретинопатии (ДР), 
к сожалению, остается ведущей причиной слепоты у ра-
ботоспособного населения. По данным клинико-эпиде-
миологического мониторинга СД в Российской Федера-
ции (РФ), ДР является одним из самых распространенных 
микрососудистых осложнений СД, стабильно занимая 
в структуре диабетических осложнений 2 и 3 место с ча-
стотой встречаемости 28,9% при СД1 и 12,3% при СД2, по-
сле диабетической нейропатии и диабетического пора-
жения почек [1]. На фоне проводимых мер по улучшению 
диабетологической помощи и активизации скрининга 
осложнений за 15-летний период с 2009 по 2023 гг. было 
отмечено снижение частоты встречаемости ДР у взрос-
лых пациентов с СД1 и СД2 (35,1–27,3% и 17,7–11,6% со-
ответственно), более позднее начало ДР после дебюта 
СД (при СД1 с 9,3 до 11,8 года, при СД2 с 5,1 до 7,6 года), 
увеличение среднего возраста выявления ДР (при СД1 
с 36,1 до 37,3 года, при СД2 с 62,5 до 64,8  года) [2, 3]. 
По данным опубликованного анализа выявления ДР, у па-
циентов с СД по стадиям в динамике с 2009 по 2023  гг. 
диагностика изменялась в сторону преимущественного 
выявления на ранних стадиях — непролиферативной ДР 
(НДР) — при СД1 — с 74,6 до 80% пациентов, при СД2 

с 81,4 до 88,1% (рис. 1) [3]. Однако у каждого 5-го паци-
ента с СД1 на этапе первичной диагностики выявляются 
выраженные и тяжелые стадии поражения глаз  — пре-
пролиферативная ДР (ППДР) и пролиферативная ди-
абетическая ретинопатия (ПДР), составляя суммарно 
20% случаев вновь выявленных ДР. При СД2 суммарная 
доля ППДР и ПДР в первичной диагностике ДР состави-
ла 11,9%, то есть выраженные и тяжелые поражения глаз 
имел практически каждый девятый пациент (рис. 1). 

Одним из ключевых показателей качества оказания 
диабетологической помощи, отражающих эффектив-
ность профилактических мер, является снижение доли 
пациентов, достигших терминальных стадий диабетиче-
ских осложнений, в случае ДР — слепоты.

Данные последнего опубликованного анализа 
за 13-летний период с 2010 по 2022 гг. показали сниже-
ние прироста новых случаев слепоты по отношению 
к новым случаям ДР в год: при СД1 с 3,7 до 2,3% и при 
СД2 с 1,3 до 0,9% при отсутствии уменьшения общего ко-
личества пациентов со слепотой при обоих типах СД [1]. 
Таким образом, становится очевидным, что несмотря 
на продвижение и развитие специализированной помо-
щи пациентам с СД, процент пациентов с терминальны-
ми поражениями глаз, приводящими к полной потере 
зрения, остается на стабильно высоком уровне.

Диабетические поражения сетчатки — ПДР и диабе-
тический макулярный отек (ДМО) — являются главными 
причинами снижения максимальной корригированной 
остроты зрения (МКОЗ) и ухудшения качества жизни 
пациентов [4]. ПДР более чем в 70% случаев сочетает-
ся с ДМО, что указывает на общность  патогенетических 
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механизмов этих поражений [5]. Еще в 80-х годах про-
шлого столетия исследовательской группой по изу-
чению раннего лечения ДР (Еarly Тreatment Diabetic 
Retinopathy Study — ETDRS) было показано, что свое-
временно и в полном объеме выполненная панрети-
нальная лазерная коагуляция сетчатки (ПРЛК) позволя-
ет избежать тяжелых потерь зрения вследствие ПДР [6]. 
В настоящее время задачи современной офтальмодиа-
бетологии значительно усложнились — целью является 
сохранение высокой МКОЗ, обеспечивающей пациен-
там надлежащее качество жизни (возможность чтения, 
вождения автомобиля и т.п.), что связано с состоянием 
макулы.

Современный уровень развития витреоретинально-
го хирургического вмешательства (ВРХВ) в большинстве 
случаев позволяет частично восстановить зрение даже 
при тяжелых осложнениях ПДР. К сожалению, практи-
ка показывает, что этот вид сложного дорогостоящего 
хирургического вмешательства часто исправляет огре-
хи предыдущих этапов лечения: отсутствие или низкое 
качество скрининга, позднее обращение пациента, не-
регулярное наблюдение, невыполнение рекомендаций 
эндокринолога и офтальмолога, невыполненную или 
незавершенную ПРЛК. В отделении диабетической ре-
тинопатии и офтальмохирургии ФГБУ «НМИЦ эндокри-
нологии» Минздрава России накоплен уникальный опыт 
междисциплинарного подхода к ведению пациентов 
с ПДР. В центре создана возможность оказания высоко-
технологичных видов офтальмологической помощи: ла-
зерного лечения, ВРХВ — пациентам с тяжелыми сомати-
ческими осложнениями, в т.ч. пациентам, находящимся 
на программном гемодиализе.

Под эгидой «НМИЦ эндокринологии» в результате со-
вместной работы ведущих офтальмологов и эндокрино-
логов РФ впервые в стране общероссийской обществен-
ной организацией «Ассоциация врачей-офтальмологов» 
и общественной организацией «Российская ассоциация 
эндокринологов» созданы клинические рекомендации 
(КР) по диагностике и лечению ДР и ДМО «Сахарный ди-
абет: ретинопатия диабетическая, макулярный отек ди-

абетический» [7]. На основе мирового и отечественного 
опыта в КР изложены современные взгляды на патогенез 
и подходы к диагностике и лечению пациентов с диабе-
тической патологией глазного дна.

Согласно КР, диагностика ДР и ДМО должна быть на-
правлена на выявление начальных изменений с целью 
сохранения зрения при СД. Биомикроскопия глазного 
дна с асферическими линзами при помощи щелевой 
лампы с широким зрачком является основным методом 
диагностики изменений глазного дна диабетического ге-
неза, доступным на всех уровнях оказания медицинской 
помощи. При наличии технической возможности реко-
мендуется биомикрофотографирование глазного дна 
с использованием фундус-камеры. С целью диагностики 
ДМО рекомендуется выполнять оптическую когерентную 
томографию сетчатки (ОКТ) при наличии соответствую-
щей аппаратуры. При выявлении ПДР показано безот-
лагательное выполнение ПРЛК, при которой в несколь-
ко сеансов наносится 1500–2000 ожогов (а при тяжелой 
ПДР — и более), а также возможно интравитреальное вве-
дение (ИВВ) средств, препятствующих ново образованию 
сосудов — ингибиторов ангиогенеза (ИАГ). Стабильную 
ПДР после ПРЛК рекомендуется наблюдать в динамике, 
и в случае появления активной неоваскуляризации вы-
полнить дополнительную лазерную коагуляцию сетчатки 
(ЛКС) или ввести препараты, препятствующие новообра-
зованию сосудов. При ДМО без вовлечения центра ма-
кулы показана фокальная ЛКС, при ДМО с вовлечением 
центра макулы  — интравитреальное введение ИАГ или 
имплантов глюкокортикоидов без или в сочетании с ЛКС 
под контролем ОКТ в динамике. В КР подробно приводят-
ся две схемы лечения ИАГ — ранибизумабом и афлибер-
цептом. Согласно КР, при лечении афлиберцептом реко-
мендовано назначать 5 последовательных ежемесячных 
инъекций, затем выполняют по 1 инъекции каждые 2 ме-
сяца. При лечении ранибизумабом может потребоваться 
3 или более последовательные ежемесячные инъекции 
до достижения максимальной остроты зрения или до ста-
билизации заболевания. Обязателен ОКТ-контроль до ле-
чения и в процессе лечения. В КР подчеркивается, что 

Рисунок 1. Первичная диагностика диабетической ретинопатии: распределение по стадиям новых случаев диабетической ретинопатии у взрослых 
пациентов с сахарным диабетом 1 типа и сахарным диабетом 2 типа в 2009 и 2023 гг. Адаптировано по опубликованным данным [3]. 

Примечание. СД — сахарный диабет; ДР — диабетическая ретинопатия; НПДР — непролиферативная диабетическая ретинопатия; ППДР — 
препролиферативная диабетическая ретинопатия; ПДР — пролиферативная диабетическая ретинопатия.
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в каждом клиническом случае окончательное решение 
о показаниях к лечению ИАГ, выборе режима инъекций 
принимает врач на основе оценки клинической картины 
и течения заболевания. Для пациентов, которым трудно 
часто посещать клинику, и для пациентов с сердечно- 
сосудистой (СС) патологией в КР предусмотрено сочета-
ние ИВВ имплантов глюкокортикоидов, которые действу-
ют более длительное время, и лазерного лечения, а также 
сочетание ИВВ ранибизумаба или афлиберцепта с лазер-
ным лечением макулы. При рефрактерном, устойчивом 
к медикаментозному лечению ДМО, с целью выявления 
ишемии как источника повышенной экспрессии сосуди-
стого эндотелиального фактора роста, а также пациентам 
с ишемической макулопатией и для диагностики наруше-
ния перфузии сетчатки рекомендована флюоресцентная 
ангиография (ФАГ).

Во всех случаях рекомендуется междисциплинарное 
ведение пациента, направленное на устранение факто-
ров риска прогрессирования ДР — нормализация уров-
ня гликемии, артериального давления, показателей ли-
пидного обмена. 

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ 

Сопоставить выполнение КР с реальной клинической 
практикой (РКП), проанализировать основные проблемы 
диагностики и лечения диабетических поражений сет-
чатки, выявить причины, приведшие к утяжелению ПДР 
и необходимости ВРХВ, исследовать частоту встречаемо-
сти  СС и диабетических осложнений, усиливающих риск 
СС событий, в когорте пациентов с ПДР, поступивших 
на ВРХВ в ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» Минздрава Рос-
сии. Опираясь на КР, выработать оптимальную тактику 
офтальмологического лечения коморбидного пациента 
с ПДР.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Дизайн исследования 
Одноцентровое, наблюдательное, одномоментное, 

одновыборочное неконтролируемое исследование — 
изучалась одна популяция пациентов с СД1 и СД2 с диа-
бетическим поражением глаз.

Изучаемая популяция
В исследование были включены пациенты с СД1 

(n=169, женщин — 106, мужчин — 63) и СД2 (n=83, жен-
щин — 47, мужчин — 36) с тяжелой ПДР, требующей ВРХВ, 
находившиеся на стационарном лечении в отделении 
диабетической ретинопатии и офтальмохирургии ФГБУ 
«НМИЦ эндокринологии» Минздрава России в период 
с 2019 по 2023 гг. Критерием включения в исследование 
были любые осложнения ПДР или их сочетание, требу-
ющие ВРХВ, независимо от их тяжести и выраженности: 
кровоизлияние в стекловидное тело, витреоретиналь-
ный тракционный синдром, эпиретинальные мембраны, 
фиброглиальные пролиферации, тракционная отслойка 
сетчатки. Учитывались только первичные ВРХВ. Всего 
в течение анализируемых 5 лет с 2019 по 2023 гг. выпол-
нено 260 ВРХВ у 252 пациентов с СД. ВРХВ на одном глазу 
было выполнено 244 пациентам, на обоих глазах — 8 па-
циентам.

Методы
Клинико-анамнестические данные анализируемых 

пациентов были получены из историй болезни и эндо-
карт, которые представляют собой разработанный в ФГБУ 
«НМИЦ эндокринологии» инструмент системы учета па-
циентов с СД на основе унифицированных единых прин-
ципов клинико-эпидемиологического мониторинга с це-
лью контроля характера течения и исходов заболевания.

В процессе подготовки к ВРХВ всем пациентам про-
водилось комплексное клинико-лабораторное обсле-
дование, включающее догоспитальный комплекс, опре-
деление компенсации углеводного обмена по уровню 
гликированного гемоглобина (HbA1c, %), оценку биохи-
мических показателей (уровень креатинина с расчетом 
скорости клубочковой фильтрации (рСКФ), липидного 
профиля и др.). Пациенты были консультированы эндо-
кринологом, кардиологом, по показаниям — нефроло-
гом, специалистом отделения диабетической стопы. 

Всем пациентам выполнялось стандартное офтальмо-
логическое обследование, включавшее визометрию без 
коррекции и с коррекцией, пневмотонометрию, биоми-
кроскопию, офтальмоскопию глазного дна с помощью 
асферических линз высокой диоптрийности в условиях 
мидриаза. Стандартное офтальмологическое обследо-
вание дополнялось В-сканированием глаз, а также ОКТ 
сетчатки и фоторегистрацией глазного дна на глазах, где 
позволяла прозрачность оптических сред. Оценивали 
объем ЛКС при первичном осмотре либо в ходе ВРХВ.

ВРХВ включало в себя витрэктомию, удаление эпи-
ретинальных мембран, эндолазеркоагуляцию сетчатки. 
У 184 пациентов (184 глаза) при дооперационном обсле-
довании были выявлены в различных сочетаниях: неова-
скуляризация сетчатки и диска зрительного нерва (ДЗН), 
преретинальные геморрагии, твердый экссудат, эпире-
тинальный фиброз, фиброглиальные пролиферации, 
кровоизлияние в стекловидное тело; у 54 пациентов, 
помимо перечисленных осложнений, была выявлена 
локальная тракционная отслойка сетчатки, а у 14 паци-
ентов (14 глаз) — распространенная или субтотальная 
отслойка сетчатки. 

Функциональные результаты оценивались путем 
сравнения МКОЗ на момент поступления и через 1 ме-
сяц после ВРХВ, в дальнейшем наблюдение проводилось 
в динамике с разной кратностью и периодичностью, 
в зависимости от отдаленности региона проживания 
пациента, сроком до 5 лет. Согласно КР, стабилизацией 
считали сохранение или повышение МКОЗ, отсутствие 
геморрагической активности и прогрессирования про-
лиферативного процесса.

Этическая экспертиза
Исследования на основе данных эндокарт пациентов 

ФГБУ «НМИЦ эндокринологии» Минздрава России одо-
брены этическим комитетом (Протокол № 2 от 24 января 
2024 г.). Все пациенты подписали добровольное инфор-
мированное согласие на участие в исследовании при 
оформлении госпитализации в стационар.

РЕЗУЛЬТАТЫ 

Выполнение ВРХВ у подавляющего большинства па-
циентов данного исследования стало возможным только 
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благодаря совместной работе специалистов центра, на-
правленной на коррекцию общего состояния пациента. 
Многим из пациентов было отказано в проведении ВРХВ 
как в ведущих офтальмологических научных медицин-
ских центрах, так и в офтальмологических отделениях 
многопрофильных лечебных учреждений по причине 
сочетания далеко зашедших диабетических поражений 
сетчатки с декомпенсированным углеводным обменом, 
тяжелыми сопутствующими соматическими заболева-
ниями и высоким риском СС осложнений, что отражает 
анализ данных эндокарт.

Клиническая характеристика пациентов, включенных 
в исследование, представлена в табл. 1. Пациенты с СД1 
(n=169) были молодого возраста: медиана составила 

31,0 год, с длительным течением СД до момента прове-
дения ВРХВ — 19 лет, женщины преобладали и составили 
63% выборки, при этом отмечались нецелевой высокий 
уровень HbA1c — 8,45% и дислипидемия. Пациенты с СД2 
(n=83) были старшей возрастной группы с медианой воз-
раста 61,5 года, длительность СД до момента операции 
была сопоставима с пациентами СД1 и составила 17 лет, 
доля женщин — 57%, медиана индекса массы тела со-
ответствовала I  степени ожирения — 30,6 кг/м2, анало-
гично пациентам с СД1 отмечался нецелевой уровень 
HbA1c — 8,5% и показателей липидного профиля, меди-
ана рСКФ составила 58 мл/мин/1,73 м2, что соответствует 
снижению почечной функции до хронической болезни 
почек (ХБП) С3а и ниже.

Таблица 1. Клиническая характеристика пациентов с сахарным диабетом 1 и 2 типов с проведенным витреоретинальным хирургическим вмеша-
тельством (n=252) 

Параметр
СД 1 N=169 СД 2 N=83

Me [Q1; Q3]/% Me [Q1; Q3]/%

Возраст, лет 31,0 [27,0; 42,0] 61,5 [56,0; 67,0]

Возраст постановки диагноза, лет 12 [8; 17] 45 [39; 50]

Длительность СД до операции, лет 19,0 [14,0; 26,0] 17,0 [8,75; 23,0]

Доля женщин, % 63 57

ИМТ, кг/м2 22,63 [20,5; 26,6] 30,58 [26,8; 35,7]

HbA1c, % 8,45 [7,43; 9,68] 8,50 [7,20; 9,63]

Альбумин/креатинин мочи, мг/ммоль 2,24 [1,13; 13,1] 2,27 [1,21; 8,19]

рСКФ, мл/мин/1,73 м2 62,0 [34,0; 85,5] 58,0 [39,0; 79,0]

Холестерин, ммоль/л 4,53 [3,65; 5,38] 4,65 [3,68; 5,94]

ЛПНП, ммоль/л 2,64 [1,81; 3,42] 2,80 [1,85; 4,03]

ЛПВП, ммоль/л 1,33 [1,09; 1,65] 1,06 [0,87; 1,31]

Триглицериды, ммоль/л 1,07 [0,77; 1,52] 1,70 [1,28; 2,23]

Частота встречаемости диабетических осложнений, n (%)

Атеросклероз 79 (47) 56 (67)

ИБС 15 (9) 27 (32)

ОНМК 7 (4) 7 (9)

ХСН 8 (5) 25 (30)

ХБП 120 (71) 52 (63)

Анемия 74 (44) 18 (22)

СДС 49 (29) 26 (31)

Ампутация 22 (13) 14 (17)

Лечение поражений сетчатки до ВРХВ, n (%)

ЛКС в анамнезе, из них: 167 (99) 83 (100)

• ЛКС в полном объеме 2 (1,2) 0 (0)

• ЛКС выполнена фрагментарно
165 (97,6) 

(на 1 глазу — 157 чел./157 глаз + 
на двух глазах — 8 чел./16 глаз) 

83 (100)

Инъекции ИАГ в анамнезе 9 (5) 2 (2,4)

Данные представлены в процентах, %, медианой и первым, третьим квартилями (Mediana [Q1; Q3]). 
Примечание. HbA1c — гликированный гемоглобин; ИАГ — ингибиторы ангиогенеза; ИМТ — индекс массы тела; рСКФ — расчетная скорость клубоч-
ковой фильтрации; ЛКС — лазерная коагуляция сетчатки; ЛПНП — липопротеины низкой плотности; ЛПВП — липопротеины высокой плотности; 
ИБС — ишемическая болезнь сердца; ОНМК — острое нарушение мозгового кровообращения; ХСН — хроническая сердечная недостаточность; 
ХБП — хроническая болезнь почек; СДС — синдром диабетической стопы; ВРХВ — витреоретинальное хирургическое вмешательство.
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Индивидуальный анализ анамнестических данных 
показал, что только 2 пациента наблюдались офтальмо-
логом и эндокринологом регулярно, остальные 250 на-
блюдались от случая к случаю, разными специалистами, 
часто в разных клиниках, где лечились по поводу других 
заболеваний и осложнений СД. Все пациенты были ин-
формированы о наличии у них диабетических пораже-
ний сетчатки и необходимости выполнения ПРЛК. Од-
нако только у 2-х регулярно наблюдавшихся пациентов 
(2 глаза) с СД1 за 2 года до ВРХВ был выполнен полный 
объем ПРЛК (4 сеанса). ВРХВ у них потребовалось по при-
чине рецидивирующих кровоизлияний в стекловидное 
тело, источником которых были новообразованные 
сосуды на диске зрительного нерва (область, где ЛКС 
не может быть выполнена), прорастающие на поверх-
ность задней гиалоидной мембраны стекловидного тела. 
Еще у 2-х пациентов с СД1 (2 глаза) ЛКС до ВРХВ не вы-
полнялась. Остальным 248 пациентам до поступления 
на ВРХВ по разным причинам удалось выполнить только 
по 1–2 сеанса ЛКС, но ЛКС не была завершена, коагуля-
ты нанесены фрагментарно: при СД1 у 157  пациентов 
на одном глазу и у 8 пациентов на 2-х глазах, при СД2 — 
у 83 пациентов (83 глаза). Таким образом, суммарно при 
СД1 и СД2 ЛКС отсутствовала либо была выполнена фраг-
ментарно на 258 из 260 глаз (99,2%) (табл. 1). Лазерное 
лечение у этих пациентов по разным причинам не было 
завершено, что привело к утяжелению ПДР и необходи-
мости ВРХВ. 

Визуализация глазного дна (хотя бы частичная) 
на глазу, где планировалось ВРХВ на момент поступле-
ния в стационар была возможна у 244 человек (244 гла-
за). У 8  пациентов (16 глаз) до операции глазное дно 
не офтальмоскопировалось даже фрагментарно, однако 
впоследствии, интраоперационно, также был установ-
лен крайне малый объем ЛКС. 

Вовлечение макулы в патологический процесс имело 
место на 242 глазах из 244 офтальмоскопируемых в виде 
сочетания в различных вариантах таких элементов как 
увеличение толщины сетчатки, эпиретинальные мембра-
ны, грубый фиброз, витреоретинальный тракционный 
синдром, неоваскуляризация, эпиретинальные кровоиз-
лияния, отложения твердого экссудата, тракционная от-
слойка сетчатки с распространением в макулярную зону.

Локальная тракционная отслойка сетчатки выявлена 
у 54-х пациентов при СД1 и СД2 — суммарно на 62 глазах 
(23,8% от всех анализируемых глаз). Распространенная 
или субтотальная отслойка сетчатки выявлялась у 14 па-
циентов на 14 глазах (5,4% от всех анализируемых глаз).

В анамнезе у 11 пациентов до поступления на ВРХВ 
перед ЛКС или в промежутках между сеансами ЛКС вы-
полнялись единичные ИВВ ИАГ по поводу макулярного 
отека. Суммарно было выполнено 11 инъекций различ-
ных препаратов — при СД1 — 9 инъекций (9 глаз), при 
СД2 — 2 инъекции (2 глаза). (Табл. 1).

Исследование соматических осложнений показа-
ло, что несмотря на относительно компенсированные 
на фоне системной терапии лабораторные показате-
ли на момент поступления на ВРХВ, во многих органах 
и системах произошли существенные патологические 
изменения по причине большой длительности и тяже-
лого течения диабета. Мы проанализировали в пред-
ставленной когорте пациентов частоту встречаемости 

как СС  осложнений, так и осложнений, которые являют-
ся эквивалентом СС риска или усиливают его.  Было по-
казано, что частота атеросклеротических сердечно-со-
судистых заболеваний (АССЗ), в том числе ИБС, ОНМК, 
а также других эквивалентов высокого СС риска — ХСН, 
ХБП с сопутствующей анемией, ампутации и синдромом 
диабетической стопы (СДС) были высокими в когорте 
анализируемых пациентов (табл. 1). Атеросклероз сосу-
дов встречался при СД1 практически у каждого второго 
пациента (47%), при СД2 у двух из трех пациентов (67%), 
ИБС регистрировалась при СД1 в 9%, при СД2 в 32%, 
ОНМК при СД1 в 4%, при СД2 в 9%, анемия при СД1 
в 44%, при СД2 в 22% случаев, частота регистрации ХБП 
у пациентов с ВРХВ при СД1 составила 71%, при СД2 — 
63% (табл. 1). Это еще раз подчеркивает тяжесть данной 
когорты пациентов, их высокую коморбидность и риск 
СС событий. 

Пациенты подходили к ВРХВ с выраженными нару-
шениями почечной функции. При СД1 больше четверти 
пациентов находились на терминальной стадии пораже-
ния почек ХБП С5 — 27,4%, при СД2 13,6% (рис. 2). Доля 
пациентов с ВРХВ с относительно сохранной функцией 
почек — ХБП С1-2 стадии с рСКФ≥60 мл/мин/1,73 м2 при 
СД1 составила 26,7%, при СД2 — 23,7% (рис. 2). 

Результаты ВРХВ
Анатомический результат после ВРХВ — прилегание 

сетчатки, устранение витреоретинальных тракций — 
был достигнут у всех 252 пациентов на 260 глазах (100%).

У 184 пациентов (184 глаза, 70,8%) с различными из-
менениями без отслойки сетчатки операция была за-
кончена введением в стекловидную полость воздуха 
или газа SF6, дальнейшие хирургические вмешательства 
не потребовались. У 54 пациентов с локальной тракци-
онной отслойкой сетчатки для предотвращения реци-
дива отслойки сетчатки ВРХВ заканчивалось введением 
силиконового масла в витреальную полость суммар-
но — на 62 глазах (23,8%): на одном глазу — у 46 человек 
(46 глаз), на обоих глазах за период наблюдения — у 8 че-
ловек (16 глаз), в дальнейшем в различные сроки (от не-
скольких месяцев до 1 года) было необходимо повторное 
хирургическое вмешательство по замене силиконового 
масла на воздух или газ, либо повторное введение сили-
конового масла при угрозе рецидива отслойки сетчат-
ки. 14 пациентам (14 глаз) (5,4%) с наиболее тяжелыми 
поражениями с распространенной или субтотальной 
отслойкой сетчатки для расправления сетчатки и дости-
жения анатомического результата после витреэктомии 
в витреальную полость вводился перфтордекалин, через 
несколько дней выполнялась повторная операция по за-
мене перфтордекалина на силиконовое масло. Этим па-
циентам также требовалась в дальнейшем повторная 
операция по замене силиконового масла на воздух или 
газ, либо повторное введение силиконового масла при 
угрозе рецидива отслойки сетчатки.

241 пациенту (257 глаз) для стабилизации пролифе-
ративного процесса через 1 мес после ВРХВ требовалась 
дополнительная ЛКС. 

В большинстве случаев ЛКС требовалась 
и на парных к оперируемым глазах. Функциональные 
результаты после ВРХВ зависели от исходной МКОЗ, 
которая была обусловлена тяжестью осложнений ПДР 
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и  длительностью их существования, а также вовле-
чением в патологический процесс макулярной зоны. 
У пациентов с изначально высокой МКОЗ функцио-
нальные результаты после ВРХВ были выше. При из-
начально низкой МКОЗ, несмотря на ее многократное 
увеличение, зрительные функции оставались низки-
ми. МКОЗ по десятичной системе до и после ВРХВ со-
ставила: на 76 глазах (29%) до ВРХВ «светоощущение 
с правильной свето-проекцией»–0,05 и после вме-
шательства 0,01–0,08; на 68 глазах (26%) — до ВРХВ 
0,06–0,1 и после вмешательства 0,08–0,3; на 62 глазах 
(24%) — до 0,2–0,3 и после 0,3–0,5; на 54 глазах (21%) — 
до 0,4–0,8 и после 0,5–1,0, соответственно.

При динамическом наблюдении стабилизация была 
достигнута на 254 глазах (97,7%). На трех глазах потре-
бовалось повторное вмешательство из-за рецидива от-
слойки сетчатки или рецидивирующих кровоизлияний 
в витреальную полость. У двух пациентов, наблюдав-
шихся редко и нерегулярно впоследствии развилась 
неоваскулярная глаукома, что привело к быстрому сни-
жению МКОЗ вплоть до полной потери зрения. Один па-
циент умер в послеоперационном периоде по причине 
инфарк та миокарда.

ОБСУЖДЕНИЕ

История подавляющего большинства пациентов, 
поступивших для ВРХВ, достаточно типична: большая 
длительность и декомпенсация СД, нерегулярное на-
блюдение офтальмолога и эндокринолога, часто в раз-
личных учреждениях, незавершенная ЛКС или полное 
отсутствие лазерного лечения, единичные инъекции 
ИАГ с временным положительным эффектом, многочис-
ленные соматические осложнения СД и сопутствующие 
заболевания, требующие лечения в различных стаци-
онарах. Следует особо отметить, что большинство па-
циентов в течение года до поступления на ВРХВ были 

консультированы офтальмологами с рекомендацией 
проведения ПРЛК, которая по разным причинам не была 
выполнена безотлагательно и в полном объеме, как 
предусмотрено в КР [7]. Причинами невыполнения реко-
мендаций офтальмолога назывались срочная необходи-
мость лечения в другом стационаре, очередь на лазер-
ное лечение в учреждениях системы ОМС, удаленность 
или отсутствие квалифицированных специалистов и ап-
паратуры в регионе проживания, длительное ожидание 
квоты на высокотехнологичную медицинскую помощь, 
которая предоставляет возможность выполнения ПРЛК 
в условиях эндокринологического стационара, крово-
излияние в стекловидное тело и, как следствие, потеря 
технической возможности продолжить ЛКС, личные об-
стоятельства пациента. Не следует сбрасывать со сче-
тов низкую приверженность лечению части пациентов 
с СД. Гармоничный тип реагирования на свою болезнь, 
трезвая оценка своего состояния, стремление во всем 
активно содействовать успеху лечения, к сожалению, 
свойственны не всем пациентам. Совокупность этих об-
стоятельств приводит к потере времени и развитию тя-
желой ПДР, требующей ВРХВ. 

Подавляющему большинству пациентов ВРХВ позво-
лило не только сохранить, но и улучшить зрение. Однако 
в результате тяжелого дорогостоящего хирургического 
вмешательства, сопряженного с высоким риском СС ос-
ложнений, острота зрения, обеспечивающая возмож-
ность чтения — выше 0,5 по десятичной системе — была 
достигнута в лишь в 21% случаев, тогда как в 29% МКОЗ 
не превышала 0,1. Суммарно в 29,2% случаев было не-
обходимо повторное хирургическое вмешательство, 
и подавляющему большинству пациентов после ВРХВ 
для стабилизации пролиферативного процесса была не-
обходима дополнительная ЛКС. К огромному сожалению, 
высокий риск СС осложнений среди наших пациентов 
реализовался — мы потеряли одного пациента в резуль-
тате инфаркта миокарда в послеоперационном периоде. 

Рисунок 2. Распределение пациентов по стадиям хронической болезни почек С1-С5 по уровню расчетной скорости клубочковой фильтрации 
у пациентов с сахарным диабетом 1 и 2 типов. 

Примечание. Стадии ХБП по рСКФ: С1 — 90–120 мл/мин/1,73 м2, С2 — 60–89 мл/мин/1,73 м2, С3а — 45–59 мл/мин/1,73 м2, С3б — 30–44 мл/мин/1,73 м2, 
С4 — 15–29 мл/мин/1,73 м2, терминальная стадия поражения почек С5 — <15 мл/мин/1,73 м2.
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Следует признать, что затраченные на ВРХВ и его сопро-
вождение значительные материальные ресурсы и труд 
команды специалистов не могут восполнить отсутствие 
квалифицированного мониторинга и своевременного 
адекватного лазерного лечения, а потеря зрения и жиз-
ни не поддаются материальной оценке. Необходимо 
подчеркнуть, что ключевой причиной развития тяжелой 
ПДР, приведшей к необходимости ВРХВ в подавляющем 
большинстве случаев, явилась потеря времени и воз-
можности выполнения ПРЛК. Совершенно очевидно, 
что соблюдение КР позволило бы избежать и тяжелых 
потерь зрения, и необходимости хирургических вмеша-
тельств, сопряженных для коморбидных пациентов с вы-
соким риском СС событий. 

Так, согласно КР и рекомендациям ETDRS, ПРЛК долж-
на быть проведена безотлагательно при состояниях, 
угрожающих тяжелой потерей зрения, а именно: при 
выявлении неоваскуляризации диска зрительного нерва 
(ДЗН), размер которой превышает 1/3 площади ДЗН, не-
оваскуляризации сетчатки, размер которой превышает 
1/2 площади ДЗН, витреальной или преретинальной ге-
моррагии [6, 7, 8]. 

В оптимальном варианте лазерное лечение должно 
выполняться в 3–4 этапа, амбулаторно, с интервалами 
в 1–2 недели без госпитализации пациента с одновре-
менной коррекцией соматической патологии [9]. В КР 
предусмотрено как амбулаторное, так и стационарное 
выполнение ПРЛК. В реальной клинической практике 
в медицинских учреждениях системы ОМС часто паци-
ент вынужден ожидать в течение нескольких месяцев 
очереди на амбулаторное лазерное лечение. При вы-
полнении лазерного лечения в условиях одной госпита-
лизации, в рамках квоты на высокотехнологичную меди-
цинскую помощь, ПРЛК выполняется форсированно, что 
сопряжено с большой ожоговой травмой, активацией 
субклинических воспалительных процессов, манифеста-
цией либо прогрессированием уже имеющегося ДМО, 
риском геморрагических осложнений, снижением МКОЗ. 
Важное значение имеет квалифицированное наблюде-
ние пациента в динамике и после ПРЛК, так как при воз-
обновлении активности пролиферативного процесса не-
обходимо своевременное выполнение дополнительной 
ЛКС. В КР подчеркивается, что высокая вероятность раз-
вития слепоты оправдывает применение дополнитель-
ного лазерного лечения, даже при ранее выполненной 
ПРЛК, несмотря на возможные побочные эффекты. Оче-
видно, что доступность и своевременность квалифици-
рованной специализированной помощи — наличие под-
готовленных специалистов и современной аппаратуры 
в регионе проживания пациента имеют крайне важное 
значение для выполнения КР [10]. К сожалению, далеко 
не все пациенты, проживающие в отдаленных регионах, 
имеют возможность лечения и регулярного наблюдения 
в специализированных центрах. 

Выбор тактики офтальмологического лечения паци-
ента с СД часто определяется сочетанием ПДР и ДМО, 
что диктует необходимость выбора приоритетов в под-
ходе к терапии. В контексте нашего исследования счита-
ем необходимым обсудить этот вопрос применительно 
к высококоморбидному пациенту с ПДР и ДМО.

Возникновение ДМО, приводящего к утолщению 
сетчатки, связывают с нарушением гематоретинально-

го барьера и транссудацией жидкости в межклеточное 
пространство нейроэпителия, снижением насосной 
функции пигментного эпителия сетчатки, изменением 
продукции целого ряда цитокинов, наиболее изученны-
ми из которых являются провоспалительные цитокины 
и цитокины семейства VEGF [11–14]. Ишемия и наруше-
ние капиллярной перфузии имеют ключевое значение 
в запуске гиперпродукции факторов роста , приводящей 
к развитию эпиретинальной неоваскуляризации, более 
чем в 2/3 случаев сопровождающейся ДМО [5]. Патогене-
тическая связь этих поражений сетчатки очевидна. Еди-
ной классификации ДМО не существует. Условно принято 
выделять основные клинические формы диабетической 
макулопатии: ДМО, тракционная макулопатия, ишеми-
ческая макулопатия [14]. ДМО, затрагивающий центр 
макулы, который может привести к снижению остроты 
зрения, принято считать клинически значимым.

Внедрение в практику ОКТ и ОКТ-ангио дало широкие 
возможности диагностики и контроля эффективности ле-
чения ДМО [4, 8–13]. К сожалению, из-за отсутствия обору-
дования для выполнения ОКТ далеко не везде возможна 
ранняя диагностика ДМО. На ранних стадиях ДМО может 
не вызывать существенного снижения зрения и жалоб па-
циента. Между тем, раннее выявление ДМО и коррекция 
системных факторов риска его прогрессирования — ги-
пергликемии, дислипидемии, артериальной гипертен-
зии — чрезвычайно важны. При начальных проявлениях 
ДМО гораздо более эффективно и лазерное лечение, ко-
торое на протяжении нескольких десятилетий было зо-
лотым стандартом лечения [15]. Выполнялась фокальная 
ЛКС при ограниченных по площади отеках в зонах ликкед-
жа, выявляемых при ФАГ или ЛКС по типу «решетки» при 
диффузных отеках. Были разработаны специальные мето-
дики и протоколы для щадящего лазерного лечения ма-
кулы. Коагуляты наносились не ближе 500 мкм от центра 
макулы. Однако побочных эффектов — атрофии пигмент-
ного эпителия сетчатки (ПЭС), появления центральных 
скотом  — не всегда удавалось избежать, в особенности 
у пациентов с обширными ДМО с большой толщиной 
сетчатки, требовавших лазерного воздействия большой 
мощности. 

В настоящее время ИВВ ИАГ признаны терапией 
первой линии в лечении клинически значимого ДМО. 
КР по применению ИАГ были сформированы на основе 
рандомизированных клинических исследований (РКИ), 
подтвердивших эффективность этих препаратов в отно-
шении ДМО [7, 11–14].

Однако, выбирая тактику лечения коморбидного паци-
ента с ПДР и ДМО, необходимо отдавать себе отчет в том, 
что рекомендовать схемы лечения, рассчитанные на дли-
тельный срок и частые посещения клиники, таким паци-
ентам нецелесообразно. Высококоморбидному пациенту 
такие рекомендации заведомо трудно выполнять, что свя-
зано с большим количеством осложнений СД, сопутствую-
щей патологии и необходимостью их лечения, в том числе 
в условиях различных стационаров. В течение 1–1,5 мес 
в 3–4 этапа может быть выполнен необходимый объем 
ПРЛК, предотвращающий тяжелую потерю зрения, чему 
и следует отдать приоритет. В отношении лечения ДМО 
необходим строго индивидуальный подход. У высококо-
морбидных пациентов представляется оправданным вы-
бирать сочетание ИВВ ИАГ с лазерным лечением макулы, 
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что позволяет уменьшить толщину сетчатки, выполнить 
ЛКС в зонах микроаневризм и ликкеджа более деликатно, 
с меньшей ожоговой травмой, минимизирует нежелатель-
ные побочные эффекты лазерного лечения, уменьшает 
частоту рецидивов ДМО, потребность в инъекциях ИАГ, 
число посещений клиники. К сожалению, отсутствие флу-
оресцеина на отечественном рынке не позволяет выпол-
нить флюоресцентную ангиографию для выявления зон 
ликкеджа, что диктует необходимость проведения ЛКС 
в макуле, опираясь лишь на клиническую картину. В ряде 
случаев, даже одна инъекция ИВВ ИАГ может быть полез-
на в лечении тяжелых диабетических поражений сетчат-
ки, ассоциированных с выраженной неоваскуляризацией 
и фиброглиальной пролиферацией [16]. Регресс неоваску-
ляризации, пусть временный, дает возможность выпол-
нить ЛКС, а в дальнейшем, при необходимости,  — ВРХВ 
с меньшими геморрагическими осложнениями [8, 17, 18]. 
Также для коморбидных пациентов с высоким кардио-
васкулярным риском, для тех, кому тяжело соблюдать 
график визитов в клинику, целесообразен выбор ИВВ им-
планта глюкокортикоида, обеспечивающего более дли-
тельный эффект, в сочетании с лазерным лечением маку-
лы, что предусмотрено КР.

Таким образом, сочетая единичные ИВВ с лазерным 
лечением там, где это возможно, мы сводим к минимуму 
известные недостатки лечения как ИАГ — инвазивность, 
кратковременность действия, высокую стоимость пре-
паратов, необходимость частых повторных многократ-
ных визитов (госпитализаций) в клинику, так и имплантов 
глюкокортикоидов — инвазивность, высокую стоимость 
препаратов, более продолжительный, чем у ИАГ, однако 
все равно временный эффект уменьшения толщины сет-
чатки, риск подъема внутриглазного давления [19–21]. 
Одной из причин рефрактерного по отношению к меди-
каментозному лечению макулярного отека может быть 
ишемия периферических отделов сетчатки, поддержива-
ющая экспрессию сосудистого эндотелиального фактора 
роста, что указывает на общность патогенеза ПДР и ДМО. 
ЛКС периферических отделов сетчатки может быть по-
лезна для устранения ДМО. К сожалению, из-за отсут-
ствия флюоресцеина выполнение ФАГ, предусмотренное 
КР для диагностики зон неперфузии на периферии глаз-
ного дна, невозможно. 

В последнее время все чаще появляются сообщения 
о существенных различиях эффективности препаратов 
ИАГ при лечении ДМО в РКИ и в РКП. В РКИ включаются 
пациенты, соответствующие строгим критериям отбо-
ра. В РКП, в особенности при тяжелой ПДР, четкое раз-
граничение ДМО и тракционной макулопатии далеко 
не всегда возможно, так как имеют место изменения 
витреоретинального интерфейса (эпиретинальные мем-
браны, адгезия задней гиалоидной мембраны стекло-
видного тела к сетчатке), в той или иной степени влия-
ющие на возникновение и поддержание ДМО за счет 
тангенциальных и витреоретинальных тракций. В таких 
случаях пациенты не получают выраженного улучшения 
зрения после инъекций, что не способствует привержен-
ности лечению ИАГ [19–21]. В глубоком и всестороннем 
исследовании нуждаются системные эффекты ИАГ. Про-
изводители препаратов указывают на отсутствие систем-
ного воздействия ИАГ при интравитреальном введении. 
Однако имеются данные о том, что ИВВ ИАГ сопрово-

ждается падением уровня VEGF в течение довольно 
длительного времени как на местном, в стекловидном 
теле и слезной жидкости, уровне, так и в крови [22, 23]. 
Является ли этот системный эффект опасным при повтор-
ных инъекциях в отношении соматических осложнений 
у коморбидных пациентов? Данные о более высоком 
риске СС осложнений на фоне длительного применения 
ИАГ противоречивы. Имеются исследования, свидетель-
ствующие о более высоком риске смерти и инсульта при 
двухлетнем применении ИАГ [24, 25], в то же время ре-
зультаты другого метаанализа не выявили повышенного 
риска развития осложнений, обусловленных тромбозом 
артерий, при применении анти-VEGF-препаратов для ле-
чения ДМО [26].

В 2023 г. появилось сообщение о том, что у пациен-
тов с ДМО, получавших ИВВ ИАГ в рамках РКИ, в течение 
2-летнего курса лечения наблюдалось ухудшение функ-
ции почек — снижение рСКФ, что особенно опасно у па-
циентов с исходно низкой рСКФ [27], этот же побочный 
эффект был отмечен у части пациентов в другом анало-
гичном исследовании [28]. 

Сопоставив данные исследований своей выборки 
с данными приведенных публикаций, приходим к выводу, 
что вопрос о том, несет ли длительное применение ИАГ, 
предусматривающее многократные инъекции, допол-
нительные риски СС событий и прогрессирования ХБП 
у пациентов с ДМО и ПДР, становится все более острым. 
Еще один, на наш взгляд, важный момент, связанный 
с применением ИАГ у коморбидных пациентов с ПДР, тре-
бует обсуждения. Оценка достаточности ПРЛК и стаби-
лизации пролиферативного процесса у пациентов с ПДР 
и ДМО на фоне лечения ИАГ требуют особого внимания 
и длительного наблюдения. Временный регресс новоо-
бразованных сосудов под действием ИАГ создает картину 
стабилизации ПДР, тогда как по окончании действия пре-
парата неоваскулярные процессы могут активизировать-
ся, несмотря на выполненный стандартный объем ПРЛК. 
Необходимо учитывать, что в случае возобновления ак-
тивности пролиферативного процесса может потребо-
ваться дополнительная ЛКС, что предусмотрено КР.

Таким образом, тактика лечения ПДР и ДМО у комор-
бидного пациента в каждом конкретном случае требует 
взвешенного и продуманного подхода.

Очевидно, что приоритетным методом лечения для 
этих пациентов должна быть ПРЛК, как метод, позволя-
ющий избежать тяжелых потерь зрения и предотвра-
тить необходимость ВРХВ, сопряженного с высоким 
риском СС событий. При этом чрезвычайно важно обе-
спечить этим пациентам безотлагательное выполнение 
ПРЛК и квалифицированное динамическое наблюдение, 
преду смотренные КР. Считаем, что персонализирован-
ный подход и выбор приоритетов в лечении пациентов 
с сочетанным поражением сетчатки — ПДР и ДМО — 
должен осуществляться офтальмологом при непосред-
ственном участии эндокринолога с учетом высокой 
коморбидности этих пациентов. Учитывая трудности 
регулярного посещения офтальмолога и наличие ко-
морбидной патологии, в зависимости от клинической 
ситуации, целесообразно сочетание единичных ИВВ ИАГ 
или имплантов глюкокортикоидов для уменьшения тол-
щины сетчатки в макуле сочетать с лазерным лечением 
ДМО [16].
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Создание протокола лечения ПДР с приоритетом 
ПРЛК, учитывающего системные осложнения СД, по-
могло бы избежать тяжелых поражений сетчатки и не-
обходимости их хирургического лечения у высоко ко-
морбидных пациентов, сохранить зрение и обеспечить 
выполнение КР в широкой клинической практике. 

Ограничения исследования
Задача данной статьи была сформулирована как 

представление анализа когорты пациентов с СД и выпол-
ненным ВРХВ в реальной клинической практике в рамках 
работы отделения диабетической ретинопатии и офталь-
мохирургии ФГБУ «НМИЦ эндокринологии». Представ-
лено описание группы с целью характеристики тяжести 
пациентов. Использование групп контроля и сравнения  
не предполагалось при планировании данной работы.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В исследуемой когорте пациентов с тяжелой ПДР, 
отличавшихся коморбидностью и высоким риском СС 
событий, в 99,2% случаев отсутствовал должный объем 
ЛКС. Недостаточный объем ЛКС был главной причиной, 
приведшей к прогрессированию ПДР и развитию ос-
ложнений, которые угрожали потерей зрения и требо-
вали ВРХВ. Пациенты подходили к ВРХВ с кардиоваску-
лярной патологией и множественными соматическими 
осложнениями диабета, усиливающими риск СС собы-
тий. Атеросклероз выявлялся при СД1 и СД2 в 47 и 67%, 
ИБС — в 9 и 32%, ОНМК — в 4 и 9%, ХСН — в 5 и 30%, 
СДС — 29 и 31% соответственно, в том числе ампутации 
были у 13%/17% пациентов, соответственно. У боль-
шинства пациентов диагностировались выраженные 
нарушения почечной функции — ХБП с рСКФ меньше 
60 мл/мин/1,73 м2 выявлялась при СД1 в 71% и 63% при 
СД2, при этом имели терминальную стадию пораже-
ния почек, ХБП С5, 27,4% пациентов с СД1, 13,6% с СД2. 
Функциональные результаты ВРХВ зависели от исход-
ных зрительных функций. ВРХВ в большинстве случаев 
позволяет улучшить зрение и избежать слепоты, одна-
ко не может восполнить недостаток квалифицирован-
ного скрининга, мониторинга и своевременного выпол-
нения ПЛКС. 

У коморбидных пациентов с ПДР панретинальная ЛКС 
должна выполняться безотлагательно в соответствии 
с КР и быть приоритетным методом лечения во избежа-
ние тяжелых потерь зрения и необходимости выполне-
ния ВРХВ на фоне тяжелой соматической патологии. При 
сочетании ПДР и ДМО, там, где это возможно, ИВВ ИАГ 
или имплантов глюкокортикоидов следует дополнять ла-
зерным лечением ДМО, избегая трудновыполнимых для 
этой категории пациентов схем лечения, рассчитанных 
на длительный срок, предусматривающих частые регу-
лярные посещения клиники.

Для выполнения КР в широкой клинической практи-
ке необходимо создание региональных эндокриноло-
гических центров с хорошо оснащенной офтальмоло-
гической службой, что способствовало бы увеличению 
доступности специализированной помощи и лучшему 
взаимодействию офтальмологов и эндокринологов, ран-
ней диагностике, своевременному лечению диабетиче-
ских поражений сетчатки.
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ОБОСНОВАНИЕ. Дапаглифлозин — гипогликемизирующий препарат класса ингибиторов натрий-глюкозного 
котранспортера 2 типа (иНГЛТ-2), обладающих также кардио- и нефропротективными свойствами. Его эффективность 
в отношении улучшения сердечно-сосудистых и почечных исходов у пациентов с сахарным диабетом 2 типа (СД2) 
хорошо изучена в международных рандомизированных клинических исследованиях, при этом отсутствуют данные 
об эффективности применения препарата в реальной клинической практике у российских пациентов. Наблюдатель-
ное исследование CARDIA-MOS было проведено для изучения этого вопроса с использованием данных московского 
сегмента базы данных клинико-эпидемиологического мониторинга СД на территории Российской Федерации и элек-
тронных амбулаторных карт единой медицинской информационно-аналитической системы (ЕМИАС). В дополнение 
к ранее опубликованным результатам представлены обновленные данные за 6-летний период наблюдения.
ЦЕЛЬ. Изучить влияние дапаглифлозина на клинические исходы и показатели смертности пациентов с СД2 в реаль-
ной клинической практике г. Москвы.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Для оценки исходов был проведен ретроспективный сбор данных основной и контроль-
ной групп, каждая из которых состояла из 499 пациентов с СД2, соответствовавших критериям отбора. Пациентам 
основной группы была начата терапия дапаглифлозином в 2017 г., в контрольную группу вошли сопоставимые по 
исходным характеристикам пациенты, не получавшие иНГЛТ-2 до включения в исследование и в течение периода 
наблюдения.
РЕЗУЛЬТАТЫ. Большинство пациентов основной и контрольной групп составляли женщины (58,9%), средний воз-
раст — около 63 лет, длительность анамнеза СД2 — около 9 лет. Включение дапаглифлозина в схему лечения па-
циентов основной группы после 6 лет наблюдения сопровождалось снижением относительного риска (ОР) смерти 
от любых причин на 42% (ОР=0,58; 95%  ДИ 0,43–0,78; p<0,001), риска смерти от хронической сердечной недоста-
точности (ХСН) — на 66% (ОР=0,34; 95% ДИ 0,16–0,72; p<0,001), риска смерти от сердечно-сосудистых заболеваний 
(ССЗ) — на 72% (ОР=0,28; 95% ДИ 0,17–0,47; p<0,001), риска развития неблагоприятных сердечно-сосудистых событий 
(МАСЕ)  — на 49% (ОР=0,51; 95%  ДИ 0,40–0,67; p<0,001). Также в группе дапаглифлозина было показано снижение 
уровня НbА1с с 8,53% до 7,92%, снижение массы тела, а также более медленное снижение расчетной скорости клубоч-
ковой фильтрации (рСКФ) по сравнению с контрольной группой.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Длительная терапия дапаглифлозином значительно улучшает клинические исходы у пациентов 
с СД2, включая снижение риска смерти от любых причин, риска смерти от ХСН и ССЗ, а также риска развития МАСЕ 
по сравнению со стандартной терапией без использования иНГЛТ-2. На фоне высокой эффективности препарата в от-
ношении улучшения показателей гликемического контроля применение дапаглифлозина в рутинной практике также 
приводило к снижению массы тела и скорости прогрессирования хронической болезни почек (ХБП).

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: сахарный диабет 2 типа; дапаглифлозин; ингибиторы натрий-глюкозного котранспортера 2 типа; выжива-
емость; продолжительность жизни.
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OBJECTIVES. Dapagliflozin is a glucose-lowering drug of the class of type 2 sodium-glucose cotransporter inhibitors 
(iSGLT-2) that also has cardio- and nephroprotective properties. Its efficacy in improving cardiovascular and renal outcomes 
in patients with type 2 diabetes mellitus (T2D) is well studied in international randomized clinical trials, but there are no 
data on the effectiveness of the drug in real clinical practice in Russian patients. The CARDIA-MOS observational study was 
conducted to investigate this issue using data from the Moscow segment of the diabetes registry and UMIAS electronic out-
patient records. In addition to the previously published results, updated data for the 6-year follow-up period are presented.
OBJECTIVE. To study the impact of dapagliflozin on clinical outcomes and mortality rates of patients with T2D in real clinical 
practice in Moscow.
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ОБОСНОВАНИЕ

Сахарный диабет 2 типа (СД2) является фактором риска 
развития сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ) и па-
тологии почек, ассоциированным с неблагоприятными 
клиническими исходами и повышенным риском смерти 
[1, 2]. Согласно данным Международной федерации диа-
бета (International Diabetes Federation, IDF), в 2021 г. коли-
чество взрослых пациентов с СД в мире достигло 537 млн 
человек, а к 2045-му ожидается  увеличение до 783 млн 
(на 46%) [3]. По результатам проведенных  популяционных 
анализов, бремя сердечно-сосудистой коморбидности, 
связанной с СД2, в ближайшие десятилетия также будет 
расти [2]. В Российской Федерации (РФ) на 1 января 2023 г., 
по данным базы данных клинико-эпидемиологического 
мониторинга СД на территории РФ, на диспансерном уче-
те состояло 4,96 млн пациентов (3,3% населения), из них 
92,3% (4,58 млн человек) составляли пациенты с СД2 [4]. 
Таким образом, с учетом широкой распространенности 
СД2 и риска развития отдаленных осложнений, зада-
ча разработки наиболее эффективных терапевтических 
стратегий  приобретает особую актуальность.

СД2, наряду с другими факторами риска (артериаль-
ная гипертензия, дислипидемия, курение и т.д.), запуска-
ет целый каскад взаимосвязанных нарушений в сердеч-
но-сосудистой системе, а также поражение почек, что 
получило название «кардиоренальный континуум». Это 
приводит к повышению частоты развития атеросклеро-
тических ССЗ, хронической сердечной недостаточности 
(ХСН) и прогрессированию нефропатии [5]. Большинство 
пациентов на момент постановки диагноза СД2 уже име-
ют факторы сердечно-сосудистого риска, установленные 
ССЗ, ХСН или признаки хронической болезни почек (ХБП). 
В связи с этим в стратегии терапии пациентов с СД2, со-
гласно мнению  экспертов Американской диабетической 
ассоциации (American Diabetes Association — ADA), по-
мимо достижения целей гликемического контроля, все 
большее внимания уделяется управлению сердечно-сосу-
дистыми рисками с помощью использования препаратов 
с кардио-нефропротективными свойствами [6]. 

Появление новых классов противодиабетических 
препаратов: ингибиторов натрий-глюкозного котранс-

портера 2 типа (иНГЛТ-2) и агонистов рецепторов глюка-
гоноподобного пептида 1 типа (арГПП-1) в значительной 
степени изменило подходы к лечению СД2 и позволило  
снизить риск развития атеросклеротических ССЗ и го-
спитализаций по поводу ХСН [7, 8]. В основе сахаросни-
жающего эффекта иНГЛТ-2 лежит селективное обрати-
мое ингибирование НГЛТ-2, приводящее к снижению 
реабсорбции глюкозы и натрия в почечных канальцах, 
выведению глюкозы и натрия с мочой и осмотическому 
диурезу. Наиболее изученным и первым зарегистриро-
ванным в РФ представителем иНГЛТ-2 является дапаг-
лифлозин (Форсига®), который доказал свою эффектив-
ность и безопасность у пациентов с СД2 в отношении 
улучшения гликемического контроля, а также положи-
тельного влияния на сердечно-сосудистые и почечные 
исходы в нескольких крупномасштабных исследова-
ниях [9–12]. Это нашло свое отражение как в междуна-
родных, так и в российских рекомендациях по лечению 
СД2 [6, 13, 14]. Представляет большой интерес вопрос 
эффективности использования препаратов с кардио- 
нефропротективными свойствами в реальной клиниче-
ской практике у российских пациентов с СД2. 

Исследование CARDIA-MOS представляет собой ре-
троспективное наблюдательное исследование, прово-
дившееся с целью оценки влияния иНГЛТ-2 и, в частности,  
дапаглифлозина, на клинические исходы и показатели 
смертности у российских пациентов с СД2 с исполь-
зованием данных московского сегмента базы данных 
клинико-эпидемиологического мониторинга СД на тер-
ритории РФ и информации, внесенной в электронные 
амбулаторные карты единой медицинской информа-
ционно-аналитической системы (ЕМИАС). Предыдущий 
анализ данных исследования, проведенный по итогам 
четырех лет наблюдения, позволил установить, что дли-
тельная терапия дапаглифлозином сопровождалась сни-
жением относительного риска (ОР) смерти от любых при-
чин на 38,6% (ОР=0,614; 95% ДИ 0,417–0,903; р=0,013), 
а также снижением среднего уровня гликированного 
гемоглобина НbА1с на 0,8% (с 8,5% до 7,7%, p<0,001) [15]. 
Кроме того, было выявлено увеличение ожидаемой про-
должительности жизни на фоне терапии дапаглифло-
зином, причем более раннее начало приема препарата 

MATERIALS AND METHODS. To assess outcomes, we retrospectively collected data from the main and control groups, each 
consisting of 499 patients with T2D who met the selection criteria. Patients in the main group initiated dapagliflozin therapy 
in 2017; the control group comprised patients matched for baseline characteristics but who did not receive iSGLT-2 before 
inclusion in the study and during the follow-up period.
RESULTS. The majority of patients in the main and control groups were women (58.9%), the mean age was about 63 years, 
and the duration of T2D history was about 9 years. Administration of dapagliflozin as an add-on therapy of patients in 
the main group was associated with relative risk (RR) reduction of death from any cause by 42%  (RR=0.58; 95% CI 0.43–0.78; 
p<0.001), risk of death from heart failure (HF) by 66% (OR=0.34; 95% CI 0.16–0.72; p<0.001), risk of death from cardiovas-
cular disease (CVD) by 72% (OR=0.28; 95% CI 0.17–0.47; p<0.001), and risk of major adverse cardiovascular events (MACE) 
by 49% (OR=0.51; 95% CI 0.40–0.67; p<0.001) after 6 years of follow-up. Also, the dapagliflozin group showed a decrease in 
HbA1с from 8.53% to 7.92%, a decrease in body weight, and a slower decrease in glomerular filtration rate (GFR) compared 
to the control group.
CONCLUSIONS. Long-term treatment with dapagliflozin significantly improves clinical outcomes in patients with T2D, in-
cluding a reduction in the risk of death from any cause, the risk of death from HF and CVD, and the risk of developing MACE 
compared with standard therapy without iSGLT-2. Along with high effectiveness profile of the drug in terms of improvement 
in glycemic control parameters, the use of dapagliflozin in routine practice also led to a decrease in body weight and the rate 
of progression of chronic kidney disease (CKD).

KEYWORDS: type 2 diabetes mellitus; dapagliflozin; type 2 sodium-glucose cotransporter inhibitors; survival; life expectancy.
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 приводило к большему числу добавленных лет жиз-
ни [16]. В  настоящей работе представлены обновленные 
результаты данного исследования за более продолжи-
тельный период наблюдения длительностью 6 лет.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ 

Основной целью исследования являлся анализ влия-
ния длительного применения дапаглифлозина на клини-
ческие исходы и показатели смертности пациентов с СД2 
в условиях реальной клинической практики.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Место и время проведения исследования
Исследование проводилось на базе ГБУЗ «Эндокри-

нологический диспансер Департамента здравоохране-
ния города Москвы».

В анализ были включены ретроспективные данные 
Московского сегмента базы данных клинико-эпидемио-
логического мониторинга СД на территории РФ, а также 
первичной медицинской документации пациентов с СД2 
за период с 01.01.2017 по 31.12.2022 гг.

Изучаемые популяции 
Для сравнительного анализа исходов у пациентов 

с СД2 были сформированы две когорты: основная и кон-
трольная группы пациентов. 

Основная группа состояла из пациентов с СД2 в воз-
расте 50–75 лет, имеющих в анамнезе ССЗ или 1 и более 
факторов риска ССЗ (артериальная гипертензия, дисли-
пидемия), которым была начата терапия иНГЛТ-2 (дапаг-
лифлозином) в период с 01.01.2017 по 31.12.2017 и до это-
го момента не применялись иНГЛТ-2 либо арГПП-1, при 
условии достаточного объема данных для анализа. 
Из выборки были исключены пациенты, получавшие ар-
ГПП-1 в любой момент времени на протяжении периода 
наблюдения, а также пациенты основной группы с пере-
рывами в терапии дапаглифлозином ≥3 мес. 

В контрольную группу были отобраны пациенты, со-
поставимые с основной выборкой по данным анамне-
за, демографическим и клиническим характеристикам, 
не получавшие препараты групп иНГЛТ-2 или арГПП-1 
как до включения в исследование, так и в течение всего 
периода наблюдения (72 мес.) Подробное описание кри-
териев отбора пациентов в исследование CARDIA-MOS 
приведено в ранее опубликованной работе за четы-
рехлетний период наблюдения [15].

Способ формирования выборки пациентов
В наблюдательном исследовании CARDIA-MOS был 

проведен ретроспективный сбор и сравнительный ана-
лиз данных основной и контрольной групп пациентов, 
сформированных путем выборки из базы данных москов-
ского сегмента базы данных клинико-эпидемиологиче-
ского мониторинга СД на территории РФ с последующим 
анализом информации, содержащейся в первичной ме-
дицинской документации (электронных амбулаторных 
картах ЕМИАС). Пациенты, соответствовавшие критериям 
отбора и получавшие терапию дапаглифлозином (n=499), 
составили основную группу исследования, она была раз-
делена на 36 подгрупп в зависимости от пола, возрастной 

категории пациентов (<60 лет, 60–70 лет, >70 лет), наличия 
в анамнезе ССЗ, длительности СД, индекса массы тела 
(ИМТ), уровня НbА1с, применения инсулинотерапии.  

Контрольная группа была сформирована путем вы-
борки из московского сегмента базы данных клинико- 
эпидемиологического мониторинга СД на территории 
РФ всех пациентов с СД2, соответствовавших критериям 
отбора и не получавших терапию иНГЛТ-2. После этого 
были сформированы 36 подгрупп пациентов, сопоста-
вимых по базовым характеристикам с основной группой 
(n=2736). С помощью генератора случайных чисел из нее 
были отобраны 449 пациентов, составивших контроль-
ную группу исследования. 

Дизайн исследования
Неинтервенционное (наблюдательное) одноцентро-

вое ретроспективное сравнительное исследование с пе-
риодом наблюдения 6 лет.

Статистический анализ
В рамках статистической обработки результатов ис-

следования дескриптивная статистика для непрерывных 
переменных представлена средними значениями и стан-
дартными отклонениями (M±SD), для категориальных 
переменных — частотами и процентными долями (%). 
Оценка выживаемости являлась основной целью теку-
щего анализа и была выполнена с построением кривых 
Каплана-Майера и последующим сравнением групп па-
циентов с использованием логрангового теста Манте-
ля-Кокса. Наступлением события считали смерть пациен-
та, при этом в случае анализа смертности от конкретных 
причин пациенты, умершие от других причин до конца 
периода наблюдения, считались цензурированными. 
Оценку ОР смерти также проводили с помощью регрес-
сии Кокса и построения 95% доверительного интерва-
ла (ДИ). Подгрупповой анализ проведен в зависимости 
от пола, наличия в анамнезе терапии инсулином и ССЗ.

С использованием того же подхода, что и для основ-
ного анализа, был проанализирован ОР смерти от ХСН 
и ССЗ.

Анализ динамики клинических показателей пациен-
тов был выполнен с применением смешанной линейной 
регрессионной модели, включающей фиксированные 
факторы (эффекты), такие как месяц наблюдения и груп-
па пациентов (контроль и дапаглифлозин), и случайный 
эффект (номер пациента). После построения модели 
проводилось тестирование гипотез о значимом влиянии 
фиксированных эффектов (Type III Tests of Fixed Effects), 
а также их взаимодействия в отношении исследуемого 
показателя, выявление значимого взаимодействия фак-
тора группы пациентов позволяло утверждать о зависи-
мости изменения исследуемых показателей от наличия 
изучаемой терапии.

Анализ данных проводили с использованием про-
граммного пакета R (версия 4.4.1). Различия считались 
статистически значимыми при p<0,05.

Этическая экспертиза
Исследование было одобрено локальным этическим 

комитетом ГБУЗ «Эндокринологический диспансер Де-
партамента здравоохранения города Москвы» (Прото-
кол заседания от 28.06.2022 г.).

doi: https://doi.org/10.14341/DM13262Сахарный диабет. 2025;28(1):80-90 Diabetes Mellitus. 2025;28(1):80-90



83  |  Сахарный диабет /  Diabetes  Mel l i tus ОРИГИНАЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ

РЕЗУЛЬТАТЫ

Исследуемая популяция
Сбор данных и их статистическая обработка прово-

дились на базе ГБУЗ «Эндокринологический диспансер 
Департамента здравоохранения города Москвы». В ос-
новную группу вошли 499 пациентов с СД2: женщин — 
58,9%, средний возраст — 62,7±6,0 года, длительность 
анамнеза СД2 — 8,8±5,6 года. В контрольную группу 
были включены 499 из 2736 пациентов, соответствовав-
ших критериям отбора. Ее исходные характеристики 
были сопоставимы с основной группой (табл. 1). Паци-
енты из группы дапаглифлозина исходно имели более 
высокие средние значения HbA1c и систолического ар-
териального давления, а также реже получали терапию 
метформином [15].

АНАЛИЗ КЛИНИЧЕСКИХ ИСХОДОВ

Результаты анализа эффективности дапаглифлози-
на в отношении клинических исходов показали, что 
прием данного препарата приводил к статистически 
значимому снижению ОР смерти как от любых причин, 
так и смерти от ХСН и ССЗ.  За 6 лет наблюдения было 
зарегистрировано 188 случаев смерти пациентов: 
72 (14,4%) в группе дапаглифлозина, 116 (23,3%) в кон-
трольной группе (рис. 1). ОР смерти от любых причин 
для пациентов из группы дапаглифлозина по сравне-
нию с контрольной составил 0,58 (95% доверительный 
интервал (ДИ) 0,43–0,78; p<0,001), то есть применение 
дапаглифлозина сопровождалось снижением риска 
смерти от любых причин на 42% за шесть лет наблю-
дения.

В отношении снижения ОР смерти от ХСН и ССЗ эффек-
тивность дапаглифлозина была еще более значительной. 

За время наблюдения от ХСН умерли 9 (1,8%) пациентов 
из группы дапаглифлозина и 25 (5%) пациентов из кон-
трольной группы, ОР=0,34 (95%  ДИ 0,16–0,72), p<0,001. 
За тот же период времени от ССЗ умерли 86 пациентов, 
из них 20 (4%) в группе дапаглифлозина и 66 (13,2%) 
в контрольной группе, ОР=0,28 (95% ДИ 0,17–0,47), 
p<0,001. Таким образом, за 6 лет наблюдения терапия 
дапаглифлозином сопровождалась снижением риска 
смерти от ХСН на 66% и риска смерти от ССЗ на 72% (рис. 
2 и 3). 

Дополнительно был проведен анализ ОР смерти 
от любых причин в подгруппах пациентов, сформиро-
ванных в зависимости от их исходных характеристик: 
пола, применения инсулинотерапии и наличия ССЗ 
в анамнезе. Несмотря на то, что при этом не было вы-
явлено статистически значимого взаимодействия меж-
ду группой терапии (основная и контрольная группы) 
и наличием или отсутствием подтвержденного ССЗ 
в анамнезе, пациенты без установленного диагноза 
ССЗ на момент включения в исследование и получав-
шие терапию дапаглифлозином имели более высокие 
показатели выживаемости по сравнению с теми, у кого 
диагноз ССЗ был подтвержден. Снижение ОР смерти 
от всех причин на фоне терапии дапаглифлозином на-
блюдалось в обеих подгруппах, однако у пациентов 
без подтвержденного ССЗ в анамнезе риск снизился 
на 58% (ОР=0,42; 95% ДИ 0,23–0,75), с наличием ССЗ 
в анамнезе — на 35% (ОР=0,65; 95% ДИ 0,46–0,91), 
р=0,21 (рис. 4).

Для других факторов также не было показано ста-
тистически значимого влияния на выживаемость паци-
ентов на фоне терапии дапаглифлозином: для мужчин, 
получавших дапаглифлозин, ОР смерти от любых при-
чин снизился на 34% (ОР=0,66; 95%  ДИ 0,44–0,98), для 
женщин — на 51% (ОР=0,49; 95% ДИ 0,31–0,76), р=0,32; 

Таблица 1. Исходные характеристики пациентов

Контроль
(n=499)

Дапаглифлозин
(n=499)

Возраст, лет, M±SD 62,7±6,0 62,5±5,8

Пол, муж, n (%) 205 (41,1) 205 (41,1)

Длительность СД2, лет, M±SD 8,7±4,5 8,8±5,6

ИМТ, кг/м2, M±SD 34,04±4,7 33,91±5,9

САД, мм рт.ст., M±SD 133,27±9,7 134,87±10,4*

HbA1c, %, M±SD 8,27±0,9 8,53±1,2†

ОХС, ммоль/л, M±SD 5,84±1,1 5,99±1,1

ЛПНП, ммоль/л, M±SD 2,75±0,9 2,72±0,9

Подтвержденное ССЗ в анамнезе, n (%) 315 (63,1) 321 (64,3%)

Терапия:

Метформин, n (%) 468 (93,8) 429 (86,0)†

ПСМ, n (%) 289 (57,9) 284 (57,1)

иДПП-4, n (%) 63 (12,6) 56 (11,2)

Инсулин, n (%) 193 (38,7) 193 (38,7)

Примечание. * — р=0,013; † — p<0,001; значения p приведены для сравнений показателей пациентов из контрольной группы и группы дапаг-
лифлозина; M±SD — среднее и стандартное отклонение; ПСМ — препараты сульфонилмочевины, иДПП-4 — ингибиторы дипептидилпептидазы-4, 
ИМТ — индекс массы тела, ОХС — общий холестерин, ЛПНП — липопротеины низкой плотности; САД — систолическое артериальное давление; 
СД2 — сахарный диабет 2 типа; ССЗ — сердечно-сосудистые заболевания; HbA1c — гликированный гемоглобин.
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для пациентов, получавших  инсулин, риск снизился 
на 48%  (ОР=0,52; 95% ДИ 0,34–0,80), без инсулинотера-
пии в анамнезе — на 36% (ОР=0,64; 95%  ДИ 0,43–0,96), 
р=0,44. Тем не менее, важно отметить тенденцию к более 
высоким показателям выживаемости на фоне терапии 
дапаглифлозином среди женщин и пациентов без ССЗ, 
не достигающую, однако,  статистической значимости. 

Анализ риска развития основных неблагоприят-
ных сердечно-сосудистых событий (Major Adverse 
Cardiovascular Events — MACE), включающих смерть 
в результате ССЗ, нефатальный инсульт и нефаталь-
ный инфаркт миокарда, продемонстрировал, что те-
рапия дапаглифлозином у пациентов с СД2 приводит 
к статистически значимому снижению ОР развития 
таких событий: в группе дапаглифлозина случаи МАСЕ 
были зарегистрированы у 89 (17,8%) пациентов, в кон-
трольной группе — у 159 (31,9%) пациентов, ОР=0,51 
(95%  ДИ  0,40–0,67), p<0,001 (рис. 5). Среднее вре-
мя до события в группе дапаглифлозина составило 
75,34 мес (95% ДИ 73,73–76,96 мес), в контрольной 
группе  — 69,06 мес (95% ДИ 66,98–71,13 мес). Таким 
образом, прием дапаглифлозина сопровождался сни-
жением риска развития МАСЕ на 49% за шесть лет на-
блюдения.

АНАЛИЗ ДИНАМИКИ КЛИНИЧЕСКИХ 
И ЛАБОРАТОРНЫХ ПОКАЗАТЕЛЕЙ

Помимо анализа ОР смерти от различных причин, 
в рамках исследования CARDIA-MOS была проведена 
оценка динамики уровня HbA1c, массы тела, ИМТ и рас-
четной скорости клубочковой фильтрации (рСКФ). 

Контроль гликемии
Динамика уровня HbA1c за период наблюдения в ос-

новной и контрольной группах представлена на рис. 6. 
В группе пациентов, получавших дапаглифлозин, исход-
но среднее значение НbА1с было выше, чем в контроль-
ной, но уже через 3 мес лечения было отмечено зна-
чительное снижение этого показателя. За весь период 
наблюдения средний уровень НbА1с снизился с 8,53% 
(95% ДИ 8,42–8,64)  до 7,92% (95% ДИ 7,81–8,03). Среди 
пациентов контрольной группы средний уровень HbA1c 
на протяжении периода наблюдения практически не из-
менился и составил 8,27% (95% ДИ 8,19–8,35) на нача-
ло наблюдения, и 8,27% (95% ДИ 8,16–8,38) через 6 лет, 
то есть был статистически значимо выше на 4%, чем 
в группе дапаглифлозина (p<0,01). 

Показатели массы тела
За время наблюдения в группе пациентов, получав-

ших терапию дапаглифлозином, были зарегистрированы 
позитивные изменения показателей массы тела и ИМТ. 
Следует отметить, что исходное среднее значение массы 
тела в группе дапаглифлозина превышало таковое в кон-
трольной группе (95,9 и 94,3 кг соответственно), а сред-
нее значение ИМТ было почти одинаковым (34,0 кг/м2 
и 33,9 кг/м2 соответственно). Несмотря на это, через 6 лет 
наблюдения у пациентов основной группы средние зна-
чения массы тела и ИМТ значительно снизились, в отли-
чие от пациентов контрольной группы (p<0,05 и p<0,001 
соответственно) (рис. 7). Таким образом, применение да-
паглифлозина позволяло не только улучшить контроль 
гликемии, но и добиться положительной динамики дру-
гих показателей метаболизма.

Рисунок 1. Относительный риск смерти от любых причин. 

Примечание. HR — относительный риск; CI — доверительный интервал. 

  Контроль Дапаглифлозин р HR 95% CI

Смерть от всех 
причин 116 (23,3%) 72 (14,4%) <0,001 0,58 0,43–0,78
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Рисунок 2. Относительный риск смерти от хронической сердечной недостаточности. 

Примечание. HR — относительный риск; CI — доверительный интервал; ХСН — хроническая сердечная недостаточность.

  Контроль Дапаглифлозин р HR 95% CI

Смерть от ХСН 25 (5%) 9 (1,8%) <0,01 0,34 0,16–0,72
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Рисунок 3. Относительный риск смерти от сердечно-сосудистых заболеваний.

Примечание. HR — относительный риск; CI — доверительный интервал; ССЗ — сердечно-сосудистое заболевание.

  Контроль Дапаглифлозин р HR 95% CI

Смерть от ССЗ 66 (13.2%) 20 (4%) <0,001 0,28 0,17–0,47
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Рисунок 5. Относительный риск развития основных неблагоприятных сердечно-сосудистых событий (MACE).  

Примечание: HR — относительный риск; CI — доверительный интервал; МАСЕ — основные неблагоприятные сердечно-сосудистые события.

  Контроль Дапаглифлозин р HR 95% CI

MACE 159 (31,9%) 89 (17,8%) <0,001 0,51 0,40–0,67
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Рисунок 4. Относительный риск смерти от любых причин в подгруппах по наличию подтвержденного сердечно-сосудистого заболевания 
в анамнезе.  

Примечание. HR — относительный риск; CI — доверительный интервал; ССЗ — сердечно-сосудистые заболевания.

  Контроль Дапаглифлозин р HR 95% CI

ССЗ 79 (25,1%)  56 (17,5%) 0,013 0,65 0,46–0,91

Без ССЗ 37 (20,1%) 16 (9%) 0,003 0,42 0,23–0,75
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Показатели функции почек
В обеих группах на протяжении 6 лет на-

блюдения отмечалось снижение рСКФ, однако 
в группе дапаглифлозина оно было существенно 
более медленным по сравнению с пациентами кон-
трольной группы (рис. 8). Исходно среднее зна-
чение рСКФ было сопоставимым в обеих группах: 
77,11 мл/мин/1,73 м2 (95% ДИ 75,92–78,31 мл/мин/1,73 м2) 
в группе дапаглифлозина и 75,11 мл/мин/1,73 м2 (95% 
ДИ 73,81–76,40 мл/мин/1,73 м2) в контрольной группе. 
На протяжении периода наблюдения у пациентов кон-

трольной группы рСКФ снижалась особенно сильно 
с 48-го по 72-й месяц наблюдения, и в конце перио-
да в среднем составила 62,95 мл/мин/1,73 м2 (95% ДИ 
61,34–64,56 мл/мин/1,73 м2). В группе дапаглифлозина 
были зарегистрированы незначительные колебания 
рСКФ, в конце периода наблюдения среднее значе-
ние рСКФ снизилось до 74,03 мл/мин/1,73 м2 (95% ДИ 
72,26–75,79 мл/мин/1,73 м2), т.е. было значительно 
выше, чем в контрольной группе (p<0,001), что может 
свидетельствовать о  нефропротективном эффекте да-
паглифлозина.

Рисунок 6. Динамика уровня гликированного гемоглобина.

Примечание. HbA1c — гликированный гемоглобин.
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ОБСУЖДЕНИЕ

В настоящее время доказано, что СД2, ХСН и ХБП явля-
ются взаимосвязанными патологическими состояниями, 
ухудшающими течение и прогноз друг друга, поскольку 
при этом запускается цикл кардио-рено-метаболических 
нарушений [2, 17, 18].  

Помимо контроля гликемии, иНГЛТ-2 имеют кардио- 
и нефропротективное действие. Они включены в базовую 
схему лечения пациентов с СД2 и атеросклеротическими 
ССЗ либо факторами их риска и/или ХБП в международ-
ных и российских клинических рекомендациях [6, 13, 14]. 
Эти рекомендации основываются на ряде исследований, 
доказавших эффективность иНГЛТ-2 в отношении риска 
развития ССЗ, ХСН и ХБП. Так, в исследовании EMPA REG 
OUTCOME эмпаглифлозин продемонстрировал сниже-
ние риска смерти от ССЗ у пациентов с СД2  и ССЗ на 38%, 
частоты госпитализаций по поводу ХСН на 35% и смерти 
по любой причине на 32% [19]. Результаты клинического 
исследования CANVAS показали, что у пациентов с СД2 
и повышенным кардиоваскулярным риском терапия ка-
наглифлозином снижает риск развития сердечно-сосуди-
стых осложнений, смерти от ССЗ, нефатального инфаркта 
миокарда или инсульта на 14% (ОР=0,86; 95% ДИ 0,75–0,97; 
р<0,001). Также была показана эффективность канаг-
лифлозина в отношении снижения риска прогрессиро-
вания альбуминурии на 27% (ОР=0,73; 95% ДИ 0,67–0,79) 
и композитной конечной точки, включавшей устойчивое 
снижение рСКФ на 40%, сохраняющееся как минимум в те-
чение двух последовательных измерений, необходимость 
заместительной почечной терапии (диализ или трансплан-
тация) или смерть от почечных причин (ОР=0,60; 95% ДИ 
0,47–0,77) [20]. 

В метаанализе, включавшем результаты 13 рандоми-
зированных плацебо-контролируемых исследований 
с оценкой сердечно-сосудистых исходов у пациентов 
с СД2, в который вошли данные более 90 000 пациентов, 
было показано, что иНГЛТ-2 снижали риск сердечно- 
сосудистой смерти или госпитализации по поводу ХСН 
у пациентов с ССЗ на 23% (ОР=0,77; 95% ДИ 0,73–0,81), 
риск сердечно-сосудистой смерти на 15% (ОР=0,85; 

95% ДИ 0,79–0,91) и риск госпитализации по поводу ХСН 
на 29% (ОР=0,71; 95% ДИ 0,66–0,76), р<0,001 [21].

Эффективность дапаглифлозина в отношении сер-
дечно-сосудистых и почечных исходов при добавлении 
к базовой сахароснижающей терапии СД2 была изуче-
на в клиническом исследовании DECLARE-TIMI 58, в ко-
тором приняли участие 17 160 пациентов с СД2 и двумя 
и более факторами сердечно-сосудистого риска или 
с установленным ССЗ. Терапия дапаглифлозином в дозе 
10 мг снижала риск комбинированного показателя 
смертности от осложнений ССЗ и частоты госпитализа-
ций по поводу ХСН на 17% (ОР=0,83; 95% ДИ 0,73–0,95; 
р=0,005), также была установлена тенденция к снижению 
частоты неблагоприятных сердечно-сосудистых собы-
тий (МАСЕ) в группе дапаглифлозина, не достигавшая 
статистической значимости (ОР=0,93; 95% ДИ 0,84–1,03; 
р=0,17). Риск развития почечной недостаточности 
в группе дапаглифлозина снизился на 24% (ОР=0,76; 
95%  ДИ 0,67–0,87), а риск развития тяжелых почечных 
осложнений, включающих устойчивое снижение рСКФ, 
≥40% до <60 мл/мин/1,73 м2 и/или терминальную стадию 
ХБП и/или смерть в результате заболеваний почек  — 
на 47% (ОР=0,53; 95% ДИ 0,43–0,66) [11, 12]. Помимо па-
циентов с СД2, положительные кардиопротективные 
и нефропротективные эффекты дапаглифлозина были 
показаны в исследовании DAPA-HF при применении у па-
циентов с ХСН и в исследовании DAPA-CKD у пациентов 
с ХБП. Это позволило сделать вывод, что данный препа-
рат оказывает положительное воздействие на кардиоре-
нальный континуум в целом [9, 10].

Наряду с большой доказательной базой эффектив-
ности иНГЛТ-2, полученной на основании результатов 
рандомизированных клинических исследований, важ-
ное значение имеют также данные исследований реаль-
ной клинической практики, которые позволили полу-
чить подтверждение эффективности препарата у более 
объемной когорты пациентов с СД2. В исследовании 
CVD-REAL Nordic было выявлено преимущество дапаг-
лифлозина по сравнению с ингибиторами дипептидил-
пептидазы 4-го типа по снижению риска развития небла-
гоприятных сердечно-сосудистых событий (MACE) на 21% 

Рисунок 8. Динамика расчетной скорости клубочковой фильтрации.

Примечание: рСКФ — расчетная скорость клубочковой фильтрации. Для анализа использованы показатели, рассчитанные по формуле CKD-EPI. 
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(ОР 0,79; 95% ДИ 0,67–0,94), госпитализации по поводу 
ХСН — на 38% (ОР 0,62; 95% ДИ 0,50–0,77) и смерти от лю-
бых причин — на 41% (ОР 0,59; 95% ДИ 0,49–0,72) [22]. 
Новые данные этого исследования (CVD-REAL 2) показа-
ли, что терапия иНГЛТ-2 (дапаглифлозин, эмпаглифлозин, 
ипаглифлозин, канаглифлозин, тофоглифлозин, лузеог-
лифлозин) приводит к снижению риска смерти от любых 
причин на 49% (ОР 0,51; 95% ДИ 0,37–0,70), госпитализа-
ции по поводу ХСН — на 36% (ОР 0,64; 95% ДИ 0,50–0,82), 
смерти от ХСН — на 40% (ОР 0,60; 95% ДИ 0,47–0,76), ин-
фаркта миокарда — на 19% (ОР 0,81; 95% ДИ 0,6774–0,88), 
а инсульта — на 32% (ОР 0,68; 95% ДИ 0,55–0,84) по срав-
нению с другими сахароснижающими препаратами [23].

Исследование CARDIA-MOS является первым круп-
ным наблюдательным исследованием, направленным 
на оценку влияния дапаглифлозина на показатели 
смертности и клинические исходы терапии у россий-
ских пациентов с СД2 в условиях реальной клиниче-
ской практики. 

Результаты анализа данных исследования 
CARDIA-MOS после 6 лет наблюдения за пациентами, 
получавшими дапаглифлозин, в сравнении с паци-
ентами, получавшими только стандартную терапию, 
в условиях рутинной клинической практики, указывают 
на снижение риска смерти от любых причин на фоне 
терапии дапаглифлозином на 42% (ОР=0,58; 95% ДИ 
0,43–0,78; p<0,001) с тенденцией к более выраженно-
му снижению риска у пациентов без подтвержденного 
ССЗ в анамнезе и при сохранении влияния на исход 
независимо от пола и терапии инсулином в анамнезе. 
Более того, дапаглифлозин снижал риск смерти от ХСН 
на 66% (ОР=0,34; 95% ДИ 0,16–0,72; p<0,001), риск смер-
ти от ССЗ — на 72% (ОР=0,28; 95% ДИ 0,17–0,47; p<0,001) 
и риск развития неблагоприятных сердечно-сосудистых 
событий (МАСЕ) — на 49% (ОР=0,51; 95% ДИ 0,40–0,67; 
p<0,001). В то же время для дапаглифлозина было пока-
зано улучшение контроля гликемии, массы тела и неф-
ропротективное действие по сравнению со стандарт-
ной терапией без использования иНГЛТ-2. 

Эффект в отношении смерти от любых причин в це-
лом сопоставим с опубликованными ранее результатами 
анализа CARDIA-MOS, проведенного после четырех лет 
наблюдения и показавшего снижение риска на 39% [15]. 
Полученные данные также согласуются с упомянутыми 
выше результатами других клинических и наблюдатель-
ных исследований.  

Необходимо отметить, что приведенные результаты 
клинических и наблюдательных исследований и мета-
анализов следует сопоставлять с результатами данного 
исследования с определенной долей осторожности вви-
ду различий в методологических подходах, включая под-
ходы к формированию популяций. 

Таким образом, проведенный анализ показателей 
смертности и сердечно-сосудистых исходов у россий-
ских пациентов с СД2, получающих терапию дапаглифло-

зином, является первой попыткой провести оценку 
влияния дапаглифлозина на клинические исходы в рос-
сийской реальной клинической практике. Кроме того, 
настоящий анализ представляет собой единственную 
оценку исходов на фоне терапии дапаглифлозином у па-
циентов Восточной Европы. 

Вместе с тем следует отметить, что формирование 
исследуемой популяции на основании данных, собран-
ных в рамках рутинной клинической практики, может 
сопровождаться определенным риском ошибок, связан-
ных с отсутствием необходимых данных, или ошибок при 
заполнении форм базы данных клинико-эпидемиологи-
ческого мониторинга СД на территории РФ или первич-
ной медицинской документации врачами. Кроме того, 
часть периода наблюдения пришлась на время панде-
мии COVID-19, что могло повлиять и на частоту развития 
осложнений со стороны сердечно-сосудистой системы, 
и на структуру смертности. Для снижения риска систе-
матических ошибок отбора пациентов для анализа, в том 
числе в контрольной группе, было выполнено взвешива-
ние популяций. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Результаты данного исследования позволяют сделать 
вывод о том, что длительная терапия дапаглифлозином 
(в течение 6 лет) значительно улучшает клинические ис-
ходы у пациентов с СД2, включая снижение риска смер-
ти от любых причин, риска смерти от ХСН и ССЗ, а также 
риска развития МАСЕ. На фоне высокой эффективности 
препарата в отношении улучшения показателей глике-
мического контроля применение дапаглифлозина в ру-
тинной практике также приводило к снижению массы 
тела и скорости прогрессирования ХБП. 
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